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contra 

1. [...] Swissmedic,  

Agencia Suiza de Productos Terapéuticos, Hallerstrasse 7, 3012 Berna, 

2. [...] Swissmedic,  

Agencia Suiza de Productos Terapéuticos, Hallerstrasse 7, 3012 Berna, 

3. [...] Swissmedic,  

Agencia Suiza de Productos Terapéuticos, Hallerstrasse 7, 3012 Berna, 

9.  [...] Swissmedic,  

Agencia Suiza de Productos Terapéuticos, Hallerstrasse 7, 3012 Berna, 

10.  [...] Swissmedic,  

Agencia Suiza de Productos Terapéuticos, Hallerstrasse 7, 3012 Berna, 

y contra 

4. [...] Grupo Insel,  

Inselspital, Hospital Universitario de Berna, Freiburgstrasse 18, 3010 Berna, 

5. [...] Grupo Insel,  

Inselspital, Hospital Universitario de Berna, Freiburgstrasse 18, 3010 Berna, 

6. [...] Grupo Insel,  

Inselspital, Hospital Universitario de Berna, Freiburgstrasse 18, 3010 Berna, 

7. [...] Grupo Insel,  

Inselspital, Hospital Universitario de Berna, Freiburgstrasse 18, 3010 Berna, 

8. [...] Grupo Insel,  

Inselspital, Hospital Universitario de Berna, Freiburgstrasse 18, 3010 Berna, 

y contra 

Desconocido 

en lo siguiente: las partes notificadas 

en relación con 

la sospecha urgente de un delito 

múltiples  

infracciones (posiblemente) dolosas, posiblemente por negligencia, del  

deber de diligencia en virtud de la legislación sobre productos terapéuticos  

(art. 86, párr. 1 lit. a y párr. 2 lit. a TPA; posiblemente párr. 4), 

múltiples  

infracciones (posiblemente) intencionadas, posiblemente por negligencia 

, de las obligaciones de notificación que impone la legislación sobre productos te-

rapéuticos  

(art. 87, apdo. 1, letra c) de la TPA; posiblemente, apdo. 3), 
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Violación múltiple (posiblemente) intencionada, posiblemente por negligencia 

, de la  

prohibición de publicidad según la ley de productos terapéuticos  

(art. 87 párr. 1 lit. b TPA; posiblemente párr. 3), 

homicidio múltiple (posiblemente) doloso, posiblemente culposo  

(art. 111 StGB; posiblemente art. 117 StGB), 

Interrupción intencionada del embarazo múltiplemente punible (posible)  

(Art. 118 párr. 2 SCC), 

múltiples lesiones corporales graves (posiblemente) intencionadas,  

posiblemente lesiones corporales por negligencia  

(art. 122 StGB; posiblemente art. 125 párr. 1 y párr. 2 StGB), 

peligro múltiple para la vida (art. 129 StGB), 

Puesta en peligro múltiple (posiblemente) intencionada, posiblemente por negligen-

cia, por organismos genéticamente modificados o patógenos  

(Art. 230bis párrafo 1, posiblemente párrafo 2, Código Penal suizo), 

los actos preparatorios punibles con arreglo al artículo 260bis , apartado 1, letras a) 

a c), del Código Penal, 

 

falsificación múltiple (posiblemente) intencionada, posiblemente por negligencia,  

de documentos en el ejercicio del cargo (art. 317 párr. 1, posiblemente párr. 2, 

Código Penal suizo), 

le sometemos lo siguiente 

(Actualizado) denuncia penal 

con lo siguiente 
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Aplicaciones 

1. Debería abrirse una investigación penal contra los acusados.  En  

caso necesario, debería iniciarse de antemano un procedimiento de autorización 

contra los acusados, en virtud del cual deberían adoptarse inmediatamente me-

didas de protección urgentes. 

2. La investigación penal debe ampliarse para incluir a cualquier otra parte impli-

cada en el delito. 

3. Que se ordenen las medidas coercitivas necesarias para el esclarecimiento de 

los hechos y se incauten los documentos, expedientes, correos electrónicos, no-

tas internas, actas de conversaciones, etc. utilizados para el esclarecimiento de 

los hechos. 

4. En particular, deben incautarse todos los documentos de autorización (módulos 

1-5) de Spikevax (Moderna) y Comirnaty (Pfizer/BioNTech) para determinar los 

hechos. 

5. Todas las "vacunas" de ARNm y muestras de lotes localizadas en Suiza, o posi-

blemente todas las localizadas en los fabricantes y en los centros de vacunación 

cantonales, deben ser incautadas, confiscadas y analizadas aleatoriamente por 

lotes por al menos dos expertos independientes de acuerdo con el Art. 182 y ss. 

StPO de acuerdo con un protocolo de pruebas normalizado para sus ingredien-

tes. 

6. Deben abrirse nuevos procedimientos preliminares con respecto a todos los ca-

sos de muertes inusuales en Suiza que se han interrumpido desde diciembre de 

2020 (si es necesario, estos deben reabrirse de conformidad con el art. 323 del 

Código de Procedimiento Penal), en la medida en que no se llevaron a cabo 

investigaciones y exámenes suficientes sobre las terapias de ARNm como posi-

ble causa de la muerte a pesar de que la causa de la muerte era desconocida o 

registrada como un evento interno de cualquier tipo.  

 En particular, las pruebas de todas las muertes inusuales ocurridas en Suiza 

desde diciembre de 2020, en las que los Institutos de Medicina Legal han incau-

tado las muestras de tejido correspondientes tras un examen post mortem, de-

ben ser confiscadas y examinadas de acuerdo con un protocolo de prueba es-

tandarizado. 

7. En vista de los problemas de salud de las víctimas, cualquier interrogatorio de 

éstas debería realizarse mediante una videoconferencia única, salvaguardando 

al mismo tiempo el derecho de los acusados a participar. 

8. Debe respetarse el derecho del demandante particular a participar en todos los 

procedimientos de investigación. 

9. El acusado debe ser castigado adecuadamente. 

10. Todo ello con costas e indemnizaciones a cargo del acusado.  
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"Executive Summary" (2.0) 

"Todas las cosas son veneno, y nada carece de veneno; sólo la dosis hace que una 

cosa no sea veneno". (Paracelso [1493-1541], médico, alquimista y filósofo suizo) 

"Toda persona que manipule productos terapéuticos debe adoptar todas las medi-

das exigidas por el estado de la ciencia y la técnica para garantizar que no se 

ponga en peligro la salud humana y animal". (Art. 3, Ley Federal de Medicamentos y 

Productos Sanitarios, Ley de Productos Terapéuticos, TPA). 

1. Situación inicial 

1 El 14 de julio de 2022, 37 denunciantes y 6 demandantes particulares directamente perju-

dicados por las "vacunas" de ARNm (todos según la rúbrica) presentaron una querella cri-

minal contra ciertas personas que actuaban en nombre de Swissmedic (según la rúbrica) 

y contra personas desconocidas. Presentaron esta denuncia penal para proteger su propia 

salud y por legítima preocupación por la salud de sus semejantes. Lo hicieron porque su 

salud ya había sido gravemente dañada (demandantes particulares) o al menos perma-

nentemente amenazada (demandantes particulares y querellantes) debido a [i.] la autori-

zación ilegal por parte de Swissmedic de las "vacunas COVID-19" basadas en ARNm, [ii.] 

la persistente falta de control del producto por parte de Swissmedic y, por último pero no 

menos importante, [iii.] la información permanentemente engañosa de Swissmedic sobre 

el producto, y porque esta amenaza aún persiste (demandantes particulares y denuncian-

tes). 

2 Desde la presentación de la denuncia penal de 14 de julio de 2022, los hechos se han 

confirmado de forma continua y Dado que desde la presentación de la querella criminal del 

14 de julio de 2022 los hechos se han confirmado de forma continua y sin excepción e 

incluso han empeorado en el sentido de la querella criminal, dado que Swissmedic sigue 

con su práctica de autorización fáctica y jurídicamente ilegal hasta el día de hoy, dado que 

sigue sin tener suficientemente en cuenta los riesgos que ha creado y dado que la fiscalía 

competente aún no ha considerado oportuno abrir un proceso penal contra los respon-

sables - es decir, dado que la situación de riesgo original sigue existiendo - los 37 querel-

lantes y los 6 querellantes particulares presentan por la presente una versión ampliamente 

actualizada de la querella criminal.  

3 Esta Denuncia Penal 2.0 actualizada (incluido el Informe de Pruebas 2.0 separado) 

tiene en cuenta las pruebas jurídicamente relevantes que se han conocido desde finales 

de junio de 2022 hasta el 31 de marzo de 2023 y, cuando ha sido posible y especialmente 

relevante, las pruebas jurídicamente relevantes hasta agosto de 2023. Además, esta 
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Denuncia Penal 2.0 también contiene aclaraciones y adiciones significativas en la parte 

jurídica, en particular en relación con la acusación de falsificación de documentos en el 

cargo (Art. 317 SCC), cometida por personas responsables en Swissmedic. Esta Denuncia 

Penal 2.0, junto con el Informe de Pruebas 2.0, que también ha sido actualizado y aclarado 

en profundidad, sustituye a la Denuncia Penal y al Informe de Pruebas originales del 14 de 

julio de 2022 en su totalidad.  

2. Sospecha de delito 

4 En el presente caso, nos encontramos ante la mayor amenaza y violación de la salud 

humana causada por los propios productos farmacéuticos y por la desinformación 

oficial al respecto que se haya producido en la historia de Suiza. Se ha demostrado 

que las "vacunas" de ARNm, que son en gran medida ineficaces contra las infecciones por 

SRAS-CoV-2 y suponen un riesgo superior a la media, representan una amenaza mucho 

mayor para la población sana que el propio agente patógeno SRAS-CoV-2, contra el que 

se suponía que estas "vacunas" debían proteger.  

5 Swissmedic, o las personas que actúan en su nombre, son los principales responsables de 

los daños para la salud humana que ya han sido causados por sustancias basadas en 

ARNm y del riesgo adicional resultante. Por ley, Swissmedic tiene la tarea de proteger la 

salud de la población suiza de medicamentos ineficaces o perjudiciales. Según la Ley de 

Productos Terapéuticos suiza (TPA), está obligada a garantizar que sólo se comercialicen 

productos terapéuticos de alta calidad, seguros y eficaces. También debe proteger a los 

consumidores de productos terapéuticos para que no sean inducidos a error en este con-

texto (art. 1 de la TPA). Quienes actúan en nombre de Swissmedic incumplieron reiterada-

mente y en gran medida estas y otras claras obligaciones legales en perjuicio de los denun-

ciantes perjudicados, por lo que se encuentran bajo sospecha urgente desde diciembre de 

2020 hasta hoy, 

• en el ámbito de la autorización, fabricación o ensayo por lotes (N 1257 y siguientes) y 

la importación (N 1267 ff.), se aplican en varias ocasiones los deberes de diligencia 

de la ley de productos terapéuticos (art. 86 párr. 1 lit. a TPA en relación con el art. 3 

TPA [deber general de diligencia] y el art. 7 TPA [deber de diligencia]). Art. 3 TPA [deber 

general de diligencia] y art. 7 TPA [deber de diligencia del fabricante]) (N 1251 ss.), 

• al conceder una autorización de comercialización "temporal" para diversos prepa-

rados a base de ARNm reservada únicamente para situaciones especiales de 

emergencia de conformidad con el art. 9a TPA para diversos preparados a base de 

ARNm sin necesidad, manteniéndolos de forma permanente y ampliando su ámbito 

de aplicación a todos los grupos de edad, a pesar de que en el momento de la 
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autorización inicial ya se había demostrado suficientemente que una enfermedad 

COVID-19 no era "potencialmente mortal" ni "discapacitante" para la población sana 

menor de 65 años en el sentido de la Ley de Productos Terapéuticos (y que incluso 

para los mayores de 65 años, incluso para los mayores de 65 años, sólo pudo es-

tablecerse una tasa de mortalidad conspicua durante fases breves en 2020 - 

aunque sin ninguna prueba de una relación causal con el SARS-CoV-2 (ER N 1540 

y ss., 1576 y ss., 1597 y ss.),  

• al conceder esta autorización de emergencia de facto en virtud del art. 9a TPA sin 

necesidad real, manteniendo esta autorización de emergencia de facto de forma 

permanente y ampliando su ámbito de aplicación a todos los grupos de edad, a 

pesar de que ya se disponía de protocolos de tratamiento alternativos adecuados 

en el transcurso de 2020 (N 1104 ss.) , 

• promoviendo las "vacunas" de ARNm a pesar de la falta de pruebas suficientes de 

su eficacia (N 296 ss, 376 ss, 498 ss, 688 ss.), a pesar de las señales de riesgo 

masivo (N 186 y ss, 319 y ss, 388 ss, 526 ss.) y a pesar de la ausencia de una 

enfermedad mortal o discapacitante que afecte al conjunto de la población (N 744 

ss.) se les concedió una autorización en el sentido de la TPA - como "autorizaciones 

temporales" según el art. 9a TPA, 

• al expedir -en lugar de respetar los requisitos obligatorios y por lo demás habituales 

del procedimiento de autorización ordinario- "autorizaciones pandémicas" bajo la 

apariencia de "autorizaciones pandémicas" (N 857 y siguientes, en particular N 992 

ss.), socavaron masivamente los requisitos de seguridad, ya de por sí muy ba-

jos, aplicables al procedimiento en virtud del art. 9a TPA, creando así riesgos adi-

cionales para la salud pública que nunca antes había planteado un medicamento, 

• en lugar de realizar un análisis exhaustivo de riesgos y beneficios (N 807 ff.) y re-

vocar inmediatamente o al menos dejar que expiren las autorizaciones concedidas 

- renovando su decisión de actuar a finales de 2022 (es decir, hace tiempo en contra 

de su buen juicio) y perpetuando la novedosa terapia/profilaxis de ARNm, aún ex-

perimental, a partir de 2023 en el único interés de los fabricantes como nueva pla-

taforma de uso generalizado mediante autorizaciones supuestamente "adecuadas" 

(N 1131 ss.), 

• no sólo ocultando permanentemente información elemental a la población y a la 

profesión médica sobre el efecto protector mínimo o inexistente de las "vacunas" de 

ARNm y sobre los riesgos reales de efectos secundarios, sino también difundiendo 

permanente y sistemáticamente información engañosa sobre estas cuestiones (N 

1187 ss.), 
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• la obligación de supervisar los productos tras la autorización de comercialización (la 

denominada "farmacovigilancia") no es ni remotamente adecuada para el riesgo (N 

1151 y ss.), sino que ha incumplido de forma grave y permanente la obligación de 

notificar los efectos secundarios conforme a la legislación sobre productos tera-

péuticos (art. 87, apdo. 1, letra c) de la LPC) (N 1364 ss.), 

• por haber infringido gravemente la prohibición de hacer publicidad de medicamen-

tos establecida en la Ley de medicamentos terapéuticos (art. 87, apdo. 1, letra b), 

de la Ley de medicamentos terapéuticos) (N 1385 ss.), 

• haber cumplido los elementos pertinentes del Código Penal en el caso de los efectos 

secundarios indeseables (muerte, daños para la salud) que eran previsibles a partir de 

los estudios de autorización y que se produjeron después de la autorización (N 1457 

ss.), 

• Engañar consciente y persistentemente tanto al público como a los profesionales sani-

tarios, de manera penalmente relevante, sobre hechos que son esenciales para la 

evaluación beneficio/riesgo a la hora de tomar una decisión de vacunación (en 

particular: Falsificación de documentos en el ejercicio de funciones públicas, art. 

317 StGB, N 1198 y ss, 1427 y ss.; véase también ER N 1964 y ss., en particular N 

2111 y ss.). 

3. Actos de Swissmedic 

3.1. Autorización inicial contraria a la ley y al deber 

6 Las infracciones de la ley y del deber de diligencia que aquí se denuncian consisten esen-

cialmente en que las personas autorizadas que actuaban en nombre de Swissmedic au-

torizaron por primera vez medicamentos de ARNm con fines preventivos "por un periodo 

limitado" en el sentido del art. 9a LCP, aunque Swissmedic ya debía tener conocimiento en 

diciembre de 2020 de innumerables factores de riesgo, cada uno de los cuales habría 

impedido por sí mismo conceder una autorización "temporal" hasta que los correspondien-

tes factores de riesgo se hubieran aclarado a fondo y eliminado en circunstancias normales. 

Cabe destacar en este punto (además de otros muchos factores de riesgo N 1291 ss.): 

• Las vacunas de ARNm COVID-19 se basan en el mismo modo de acción que las tera-

pias génicas y, por tanto, han sido clasificadas como "medicamento de terapia avan-

zada" (ATMP) por organismos reguladores como Swissmedic y la Agencia Europea del 

Medicamento (EMA), así como por los propios fabricantes ( N 529 ss., N 1422; ER N 

19 y ss., N 28 y ss.), que plantea un riesgo particular por las siguientes razones: 
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• Hasta finales de 2020, la tecnología del ARNm sólo se había utilizado en pacientes 

con cáncer pre-mortem, es decir, únicamente para combatir una enfermedad mortal 

existente, pero nunca antes se había utilizado de forma puramente profiláctica para 

inmunizar a una población sana en su conjunto (N 186 ss.; ER N 62, N 67 ss.). 

En comparación con todos los demás medicamentos autorizados hasta la fecha de 

forma regular o "temporal", la autorización de esta tecnología de ARNm como 

supuesta "vacuna" para personas sanas representa una novedad absoluta y, por 

tanto, un riesgo considerable. 

• La tecnología del ARNm utilizada aquí se caracteriza por el hecho de que el pro-

ceso de producción del ingrediente activo inmunizante real (Ingrediente Farma-

céutico Activo: = la proteína de la espiga) se transfiere al cuerpo humano. El pro-

ducto final de esta "producción de vacunas" interna es completamente desconocido 

en términos de dosis y calidad. Hasta la fecha, todavía no se dispone de datos 

empíricos suficientes que hagan que esta producción endógena de la proteína de 

la espiga parezca controlable con respecto a: (1) la cantidad de producción en-

dógena (ER N 51 y ss.), (2) la duración de la producción de la espiga (ER N 77 y 

ss.); (3) localización de la producción en el cuerpo (órganos afectados; ER N 45 

ss.); (4) calidad de las proteínas producidas (ER N 54 ss.); y con respecto a (5) 

eficacia y seguridad de la sustancia activa producida para una población sana 

tratada de forma puramente profiláctica (N 191 ss.; N 195 ss.; ER N 32 ss.; 51 ss. 

62 ss.). La administración de una sustancia que resulte incontrolable con respecto 

a todos los parámetros farmacéuticamente relevantes debe calificarse necesaria-

mente de experimento en seres humanos (N 843 ss.). 

• Tanto la Oficina Federal de Medio Ambiente (FOEN; N 528) y Swissmedic (N 529 

f.) eran conscientes de los problemas particulares asociados a las sustancias de 

ARNm y reconocieron que estas sustancias activas de ARNm son organismos 

[modificados genéticamente] (OMG / GMMO) y medicamentos de terapia avan-

zada (MTPA). Al hacerlo, reconocieron implícitamente que tanto la Ley de Tecno-

logía Genética (GTG, SR 814.91; véase el art. 5, apdo. 2) como el art. 260bis StGB 

(N 1407 ss.) y que, sobre todo, se habría excluido la autorización de estos produc-

tos en el procedimiento de autorización simplificado (art. 9a TPA) (N 200 ss.; 

ER N 73 ss., N 872 ss.). 

• Además, Swissmedic abandonó los requisitos para una dosificación uniforme de los 

preparados de (ARNm) autorizados para inyección, que por otra parte son obligatorios 

para cualquier otro medicamento: Así, Swissmedic aceptó un contenido de ARNm por 

dosis en un rango arbitrariamente amplio de 37% - 126% de la cantidad de su-

stancia activa formalmente declarada por el fabricante (N 225 ss.; ER N 174 ss.). 
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Swissmedic aceptó así los riesgos correspondientes de una elevada proporción de 

ARNm no intacto y un riesgo considerable de genotoxicidad y carcinogenicidad. Lo 

mismo cabe decir de otras impurezas tóxicas como la nitrosamina y el benceno (N 

231 y siguientes). 

• Como el público no supo hasta finales de 2023 (pero Swissmedic ya lo sabía desde 

finales de 2020), el proceso de fabricación de los productos de ARNm realmente admi-

nistrados ("proceso de fabricación 2" con ADN plasmídico) difería fundamentalmente 

del proceso de fabricación de los productos autorizados por Swissmedic ("proceso de 

fabricación 1"). Los productos administrados del proceso de fabricación 2 contienen 

un nivel escandalosamente alto de impurezas de ADN bacteriano de replicación 

autónoma (los llamados "plásmidos"), por lo que, en consecuencia, todos los productos 

según el proceso de fabricación 2 tendrían que considerarse como "nunca autorizados". 

Sin embargo, Swissmedic toleró este nuevo factor de riesgo masivo sin informar al 

público y sin suspender las autorizaciones de ARNm (N 828; ER N 190, N 207 y ss.). 

• Los estudios iniciales con animales -un requisito previo obligatorio para los ensayos 

clínicos de fase 2 y 3 y un elemento central de seguridad- no habían sido realizados 

por los productores en absoluto o no lo suficiente, pero ya mostraban resultados 

preocupantes -por ejemplo, en relación con la acumulación de nanopartículas lipídi-

cas tóxicas (N 212 y ss., N 251 y siguientes, N 258 y ss.). 

• Los estudios posteriores en humanos, en base a los cuales se concedieron las 

autorizaciones "temporales" a finales de 2020, habían durado sólo dos meses (en 

lugar de los 12-24 meses habituales) y fueron entonces interrumpidos de facto por 

los fabricantes mediante la disolución de los grupos de control y privados en gran 

medida de su significación a medio y largo plazo (N 247 y ss., N 275 ss.). 

7 A pesar de esta situación inicial francamente alarmante desde el punto de vista de la se-

guridad en el sentido de los artículos 1 y 3 de la Ley de Productos Terapéuticos y de otras 

numerosas circunstancias que aumentan el riesgo, la primera autorización de las "vacunas" 

de ARNm fue literalmente apresurada por Swissmedic: las solicitudes de autorización fue-

ron "revisadas" y aprobadas en sólo 63 días naturales (un procedimiento ordinario duraría 

330 días, un procedimiento de autorización "temporal" suele durar 140 días), por lo que 

importantes hitos -obligatorios- fueron simplemente omitidos (N 1024 ss.; véase también N 

916 y ss; 963 y ss; 992 ss; 1021 ss.). 

8 En consecuencia, estas autorizaciones "temporales" en el sentido del Art. 9a TPA no 

significan otra cosa que la participación de toda la población suiza en el experimento 

clínico más arriesgado y de mayor envergadura jamás realizado en Suiza (y al mismo 
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tiempo en todo el mundo) sin su conocimiento. Y este experimento aún no se ha inter-

rumpido (en lo que respecta al carácter experimental N 843 ss.). 

3.2. Perpetuación de autorizaciones ilegales en contra de la ley y las obliga-

ciones 

3.2.1. Desaparecen todas las señales de riesgo adicionales 

9 Sin abordar adecuadamente este inmenso riesgo creado por la propia Swissmedic (a tra-

vés de la autorización "temporal") y sin al menos informar al público de todos los riesgos, 

Swissmedic procedió impertérrita en junio de 2021 a ampliar sus autorizaciones a adoles-

centes a partir de 12 años. Y ello a pesar de que, además de todos los hechos anteriores 

que aumentaban el riesgo y que, por tanto, eran jurídicamente relevantes, a mediados de 

junio de 2021 (además de otros muchos factores de riesgo N 1298) eran conocidos, 

• que las autoridades de autorización como Swissmedic volaban completamente a cie-

gas debido a la falta de pruebas estrictas de los lotes y, por tanto, a la falta de 

suficientes controles de calidad (N 321 f.), 

• que la dosis autorizada para los adolescentes era la mitad (Comirnaty) o cinco veces 

superior (Spikevax) a la dosis recomendada, lo que significa que Swissmedic aceptó 

un riesgo adicional y, de nuevo, completamente innecesario para los adolescentes (N 

323 f.), para un grupo de edad que nunca estuvo en grave riesgo en el año pandémico 

2020, es decir, sólo por COVID-19 sin "vacunación", 

• que, según el Informe de Farmacovigilancia Postcomercialización de Pfizer, hasta 

febrero de 2021 -es decir, en un plazo de 2,5 meses (N 325 y ss.; ER N 469), lo que 

debería haber llevado a la interrupción inmediata del ensayo (N 354 ss.), 

• que según este informe condenatorio de Pfizer, hasta el 13% de los lactantes 

amamantados se vieron afectados por efectos secundarios (N 328ER N 474) e incluso 

Pfizer había identificado un impacto negativo en la fertilidad masculina como un 

riesgo potencial (N 333 f.; ER N 477 ff.), 

• que, según los informes globales de efectos adversos, el valor de alerta de 50 muertes 

ya se había superado 150 veces en junio de 2021 (N 341 f.), 

• que las "vacunas" COVID-19 ya habían demostrado ser significativamente más pe-

ligrosas que las vacunas anteriormente comunes contra la gripe, la gripe porcina 

y el sarampión en mayo de 2021 a la vista de estos informes masivos de efectos 

secundarios (N 364 ss.). 

10 Ni siquiera estas escandalosas señales de alarma llevaron a Swissmedic a cues-

tionarse seriamente el camino equivocado que había tomado: Swissmedic ni restringió 
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las autorizaciones ni informó al público sobre los riesgos identificados. Swissmedic ni 

siquiera se sintió obligada a mejorar su propio sistema de farmacovigilancia puramente 

pasivo para registrar los efectos secundarios identificados en Suiza. En lugar de ello, a 

finales de 2021, Swissmedic dio el paso de ampliar las autorizaciones a una tercera dosis 

("de refuerzo") y a niños a partir de cinco años, a pesar de que este grupo de edad más 

joven nunca estuvo en grave riesgo en el año pandémico 2020 -es decir, solo por COVID-

19 sin "vacunación"- y a pesar de que, entre otras cosas (además de muchos otros facto-

res de riesgo N 1305) también eran conocidos,  

• que incluso representantes de la industria farmacéutica describieron abiertamente las 

inyecciones de ARNm como lo que son, es decir, una forma de terapia génica (N 389 

f.), 

• que la proteína tóxica de la espiga producida en el organismo de las personas vacu-

nadas está presente en el organismo durante mucho más tiempo y en una concentra-

ción mucho más elevada (ER N 51 y ss., N 77 y ss., N 1168) que la declarada original-

mente por Swissmedic y los fabricantes, lo que puede provocar diversos efectos secu-

ndarios graves (incluida la muerte) (N 391 ss.), 

• que se habían falsificado datos y ocultado señales de riesgo en el contexto del estu-

dio de aprobación Comirnaty (Pfizer/BioNTech) (N 397 y ss.), lo que debería haber 

llevado a la retirada inmediata del estudio,  

• que Pfizer/BioNTech había presentado un alarmante informe provisional (PSUR) a fi-

nales de agosto de 2021, según el cual 46 casos habían acabado fatalmente en los 

ensayos clínicos y 5.069 casos (1,6%) ya habían acabado fatalmente en la llamada 

"fase postcomercialización" (N 406), lo que en circunstancias normales debería ha-

ber dado lugar a una revocación inmediata de las autorizaciones de comercialización, 

• que Pfizer había entregado a Suiza 7 lotes con un número masivamente mayor de 

notificaciones de reacciones adversas, una señal de alarma que debería haber dado 

lugar a una advertencia inmediata a la población por parte de Swissmedic, incluida 

la retirada de un lote (N 413), pero esto no ha sucedido hasta la fecha, 

• que se registraron al menos 60 muertes de niños en Suiza, la UE y EE.UU. sólo con 

Comirnaty y Spikevax (N 438 f.), lo que significa que se superó claramente el valor 

de alarma absoluto de 50 muertes sólo en este grupo objetivo -que no está en absoluto 

en peligro por el SRAS-CoV-2-, lo que debería haber llevado a la suspensión inme-

diata de al menos esta ampliación de autorización -si no a la suspensión de todas 

las autorizaciones de ARNm, 

• que sólo en EE.UU. y la UE se habían notificado más de 2.000 nacimientos prema-

turos y mortinatos tras inyecciones de ARNm (N 473 y ss., especialmente N 478), 
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• que en 2021 ya se observaba en Suiza una tendencia preocupante, a saber, una tasa 

de mortalidad llamativa y persistente en los grupos de edad más jóvenes en es-

trecha relación temporal con la "actividad de vacunación" (N 494, N 765 y N 774), 

• que las "vacunas" de ARNm (Comirnaty y Spikevax) habían recibido 60 veces más 

informes de efectos secundarios graves y 20 veces más informes de muerte por 

millón de dosis administradas en comparación con las vacunas contra la gripe a fi-

nales de 2021 (N 427 en particular N 429 f.). 

11 En lugar de suspender definitivamente las autorizaciones de ARNm, realizar un análisis en 

profundidad de las decisiones tomadas, informar verazmente al público sobre los riesgos 

que realmente se pueden identificar y mejorar el sistema de notificación para registrar los 

efectos secundarios de la vacunación de acuerdo con estos riesgos, Swissmedic siguió 

manteniendo todas las autorizaciones "temporales" en 2022. Y ello a pesar de que, además 

de todos los riesgos ya existentes y de los hechos jurídicamente relevantes, muchos otros 

factores de riesgo N 1311), 

• que los productos de ARNm pertenecen al grupo de productos ATMP de alto 

riesgo porque "contienen ácido nucleico, regulan la expresión génica y, como 

"material biológicamente activo" (es decir, ARN), equivalen a organismos modi-

ficados genéticamente (OMG)", lo que incluso Swissmedic reconoció (N 529 ss.),  

• que sólo por este motivo, y también con arreglo al artículo 12, apartado 5, letras c) y e), 

de la Ordenanza de la Agencia Suiza de Productos Terapéuticos sobre la autorización 

simplificada de medicamentos y la autorización de medicamentos por el procedimiento 

de notificación (VAZV, SR 812.212.23), una autorización provisional con arreglo al 

artículo 9a de la TPA era inadmisible desde el principio (véase N 530, N 916 y 

siguientes, N 992 y ss.), 

• que en mayo de 2022 ya se habían notificado casi cuatro millones de reacciones ad-

versas a todas las "vacunas" COVID en todo el mundo (Suiza, UE, EE.UU.) (N 538 y 

ss.), siendo Comirnaty y Spikevax por sí solas responsables de más de 1,7 millones 

de notificaciones -incluidas 464.971 reacciones adversas graves y 20.886 muertes 

(N 548 lo que significa que el valor de alarma de 50 muertes se multiplicó por más 

de 400 en todo el mundo en ese momento, y que estas cifras siguieron aumentando (N 

562 ss.), 

• que Pfitzer/BioNTech había vuelto a publicar un alarmante informe provisional sobre 

Comirnaty ("PSUR nº 3") (N 595 ss.), que revelaba que 

• que el grupo de edad de menos de 50 años se vio excesivamente afectado por 

los efectos secundarios, es decir, un grupo de población sólo mínimamente afec-

tado por COVID-19 (N 597 ss.), 
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• que seguía faltando información sobre el uso seguro de Comirnaty en mujeres 

embarazadas, en período de lactancia y en otros grupos de pacientes (N 605 ss.), 

• que se habían producido enormes diferencias de calidad entre los distintos lotes 

y que, una vez más, se habían entregado a Suiza muchos lotes peligrosos (N 

608 ss.), 

• que a pesar de las declaraciones de Swissmedic de que las "vacunas" de ARNm no 

tenían ningún efecto sobre el embarazo, en mayo de 2022 ya se habían notificado 2.135 

mortinatos tras la inyección de Comirnaty y 798 mortinatos tras la inyección de 

Spikevax, así como 5.055 abortos espontáneos para todas las "vacunas" COVID-

19 -sin incluir la subnotificación- sólo en la UE y EE.UU. (N 636 f.), y los fabricantes 

seguían admitiendo abiertamente en 2022 que -a falta de los estudios correspon-

dientes- "se desconoce el perfil de seguridad de la vacuna en mujeres embaraza-

das o en periodo de lactancia" (N 631 ss.), 

• que en 2022 en todo el mundo (N 639 ff.) y también en Suiza en 2022, se produjo un 

descenso histórico de los nacidos vivos del 8,5%, para el cual, tras excluir todas las 

demás hipótesis, la única razón plausible que queda es la de las inyecciones de 

ARNm (N 644 f.), 

• que según un estudio sobre la fertilidad masculina publicado en junio de 2022, la con-

centración de espermatozoides 150 días después de la 2ª "vacunación" seguía 

siendo un 15,9% inferior al valor inicial (N 649 ff.), lo que significa que no sólo la 

fertilidad femenina, sino también la masculina, se ve potencialmente afectada de forma 

negativa por la "vacunación", 

• que un análisis en profundidad de los datos del BfS realizado por el Prof. Konstantin 

Beck reveló una tasa de mortalidad llamativa y persistente en todos los grupos de 

edad en estrecha relación temporal con la "actividad de vacunación" (N 663 ss.), 

• que, basándose en los datos del BfS en Suiza -especialmente en los grupos de edad 

no amenazados en modo alguno por COVID-19-, se puede identificar un aumento ma-

sivo de diagnósticos de diversas enfermedades (daños en el sistema nervioso: 

+29%; cánceres: +48%; complicaciones del embarazo: +25%; embolia pulmonar, 

paro cardíaco, apoplejía e infarto cerebral en niños de 0 a 14 años: +125%) desde 

el inicio de la "campaña de vacunación" (N 664 ss.),  

• que, según los resultados de varias autopsias, se ha demostrado que la proteína de la 

espiga de la "vacuna" es la causa de la muerte y que - contrariamente a las declara-

ciones oficiales de Swissmedic - no es en absoluto sólo detectable en el cuerpo hu-

mano durante un corto período de tiempo, sino hasta nueve meses (N 669 ss.), 

• que la aparición de miocarditis, que puede ser mortal en el peor de los casos, en 

relación con una inyección de ARNm COVID-19 es mucho más frecuente -según un 
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estudio de Basilea (ahora revisado por expertos) hasta 800 veces más frecuente- que 

lo comunicado oficialmente por las autoridades reguladoras (N 674 ss.), 

• que con el V-SIDA se ha puesto de manifiesto un efecto secundario grave sospechado 

desde hace tiempo y desde 2022 cada vez más detectado, que es el daño al sistema 

inmunológico, que puede conducir no sólo a una mayor incidencia de enferme-

dades autoinmunes y cáncer, sino sobre todo a una mayor incidencia de enferme-

dades infecciosas - y en particular también a una mayor susceptibilidad a las en-

fermedades COVID-19 ("COVID largo") (N 677 ss.), 

• que para el 1 de marzo de 2022 se habían publicado al menos 128 publicaciones 

revisadas por expertos sobre problemas cardíacos, 216 publicaciones revisadas 

por expertos sobre trastornos de la coagulación potencialmente mortales (trom-

bosis, etc.) y seis publicaciones revisadas por expertos sobre posibles muertes 

como consecuencia de la vacunación COVID (N 685 f.; ER N 1245 ff.). 

12 Con la autorización "temporal" de las "vacunas" de ARNm, Swissmedic aceptó un riesgo 

sin precedentes y cada vez mayor para la salud pública. En el mejor de los casos, esto 

sólo podría haberse justificado por el hecho de que podría haber evitado una amenaza sin 

precedentes (de SARS-CoV-2) que podría haber compensado el riesgo excepcionalmente 

alto asociado con las "vacunas" de ARNm. Está claro que no es el caso: 

3.2.2. Ausencia de una enfermedad "potencialmente mortal o incapacitante". 

13 No existe ni ha existido nunca una enfermedad "potencialmente mortal o discapacitante" 

con "COVID-19" -principal requisito para la autorización "temporal"- que hubiera amena-

zado a toda la población (véase también N 1292, N 1300, 1307, 1313en detalle: ER 1576 

y ss., N 1583 y ss.): 

• Con una TIR del 0,15%-0,20%, la gripe COVID-19 ya no era reconociblemente más 

peligrosa que la gripe moderada a finales de 2020, no hubo un exceso de mortali-

dad históricamente llamativo en relación con la población general y los hospitales 

nunca estuvieron saturados (N 752 y ss., N 767). 

• Incluso en 2021 -cuando se introdujo la vacunación a gran escala- no hubo un exceso 

histórico de mortalidad según la metodología oficial del BfS (N 774), los hospitales 

nunca superaron el 80% de ocupación (N 776) y "Delta" era una variante que corre-

spondía a una gripe leve normal en términos de peligrosidad (N 771 ss.). 

• En 2022, estaba claro que COVID-19 no era una "pandemia del siglo" (N 782 y N 

784 f.), a pesar de la publicitada manipulación masiva de las "cifras de casos" de 

COVID en los hospitales, el sistema hospitalario nunca había estado sobrecargado 
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(N 786 y ss.), y que la TIR de "Omikron" sólo era del 0,001-0,002%, es decir, un factor 

de al menos 50 por debajo de la TIR de una gripe normal (N 780 f.). 

3.2.3. Falta de beneficios: Ineficaz frente a las inyecciones nocivas de ARNm 

14 En vista de lo anterior, Swissmedic ha autorizado un medicamento altamente experimental 

y peligroso contra una enfermedad que no representa una amenaza mayor para la pobla-

ción en su conjunto que la gripe. El único último "salvavidas" que le quedaría a Swissmedic 

sería demostrar que la población destinataria de personas mayores y previamente enfer-

mas, que para empezar corrían un riesgo algo mayor, habría estado protegida al menos de 

forma razonablemente eficaz contra el SRAS-CoV-2. Pero este tampoco es el caso en 

modo alguno. Pero este tampoco es el caso en modo alguno. La "vacunación" fracasó 

claramente a la hora de alcanzar la "alta" eficacia necesaria a finales de 2020 (N 1293): 

• Las "vacunas" deberían proteger contra enfermedades graves (mortales o discapaci-

tantes). En el (todavía en curso, pero privado del grupo de control; N 275 f.) los estudios 

de autorización investigaron principalmente si las "vacunas" protegen contra dolores de 

cabeza, tos, fiebre y otros eventos triviales en combinación con un resultado positivo 

de la prueba PCR (N 297 f.). 

• Las cifras de eficacia comunicadas de hasta el 100% se refieren únicamente a estos 

sucesos menores y se basan en cálculos que no reflejan en absoluto la realidad: Más 

bien cabe suponer una eficacia en el rango porcentual bajo de un solo dígito -si es 

que existe- (N 299 ss.). 

• Ningún estudio se ha acercado siquiera a proporcionar pruebas de protección 

contra enfermedades graves: los pocos casos investigados se encuentran dentro del 

rango de la casualidad estadística (N 305 ss). 

• Sin embargo, las "vacunaciones" deberían haber "inmunizado" a largo plazo (N 1097), 

lo que no fue posible habida cuenta de las "vacunaciones de refuerzo" previstas desde 

el principio (N 508) era un objetivo imposible de cumplir. 

• No cabe duda de que las "vacunas" tampoco ofrecían protección contra la transmisión 

del SRAS-CoV-2 (N 309 f.), por lo que simplemente no eran adecuadas para el "control 

de pandemias". 

15 En 2021 y 2022, esta falta de eficacia se manifestó de forma evidente (N 1299, N 1306, N 

1312): 

• En febrero de 2021, ya había indicios de que las inyecciones de ARNm eran en gran 

medida ineficaces, ya que los efectos secundarios más comunes incluían la falta de 

eficacia de la "vacunación" y la enfermedad COVID (N 317). 
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• Hasta la fecha, los fabricantes no han aportado ninguna prueba efectiva de la efica-

cia de la inmunización, ni se ha demostrado en modo alguno la protección contra 

la transmisión (N 498 ss., N 688 ss., N 723 y ss.). 

• En cuanto a los "reforzadores", se observó un efecto negativo al principio, ya que 

el tiempo de transmisión no se acortó, sino que se amplió (N 696 f.). 

• También se observa un aumento de la incidencia de la enfermedad y de las muer-

tes en todo el mundo, que se correlaciona con el inicio de la "campaña de vacuna-

ción" en 2021 (y no con el inicio de la "pandemia" en 2020), lo que indica claramente 

una eficacia negativa de las inyecciones de ARNm (N 708 y ss., N 782 f.). 

3.2.4. Omisión de las pruebas más elementales de seguridad y eficacia 

16 Para empeorar las cosas, Swissmedic no había seguido los requisitos más estrictos de la 

autorización ordinaria en virtud de la legislación sobre productos terapéuticos, sino que 

supuestamente había emitido "autorizaciones temporales" de conformidad con el Art. 9a 

TPA. Sin embargo, bajo el pretexto de una supuesta "pandemia", Swissmedic había soca-

vado incluso los requisitos mínimos del Art. 9a TPA. La "autorización de pandemia" de las 

"vacunas" de ARNm concedida en el presente caso se desvía de la autorización ordinaria 

en todos los aspectos esenciales de seguridad de forma que aumenta el riesgo, e incluso 

cae por debajo de los límites de autorización de la autorización simplificada y temporal. Por 

consiguiente, la autorización de las "vacunas" de ARNm se acompañó de una omisión 

flagrante de las pruebas de seguridad y eficacia más elementales, lo que supone el 

mayor riesgo posible para la salud de la población suiza (véase N 857 en particular N 

992 ss.). 

3.2.5. Swissmedic impidió tratamientos alternativos eficaces 

17 Otro factor que complica la situación es que Swissmedic conoce desde hace tiempo inter-

venciones más eficaces y menos nocivas, como el tratamiento con ivermectina u otros en-

foques adecuados (N 1110 ss; 1115 ff.) aún no han sido autorizadas para el tratamiento de 

las enfermedades COVID-19. De este modo, Swissmedic ha dejado deliberadamente 

de lado el requisito de autorización por la ausencia de métodos de tratamiento alter-

nativos (véase art. 9a párr. 1 lit. c TPA) y con ello ha impedido activamente una pro-

tección demostrablemente más eficaz contra las enfermedades COVID-19 (que las 

"vacunas" de ARNm). 
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3.2.6. Análisis beneficio/riesgo: perfil claramente negativo 

18 Cualquier análisis serio realizado de acuerdo con la ley y la práctica para determinar el 

beneficio neto de las vacunas COVID-19 basadas en ARNm para toda la población habría 

tenido que incluir lo anterior (N 6 y ss., N 9 ff.) resumidos anteriormente y presentados en 

detalle en el informe probatorio. Dicho análisis habría mostrado claramente que Swissme-

dic había autorizado un medicamento en el mercado suizo con un perfil beneficio/riesgo 

devastadoramente negativo (véase también el análisis beneficio/riesgo: N 807 ss.; ER N 

1835 ss.): 

19 El plan de Swissmedic de autorizar las "vacunas" de ARNm para todos los adultos en Suiza 

a partir de diciembre de 2020 debe calificarse de proyecto de riesgo máximo, sin pre-

cedentes y de carácter experimental. Al mismo tiempo, la falta de eficacia de las "va-

cunas" de ARNm era reconocible desde el principio, y se ha hecho cada vez más evidente 

con el paso del tiempo. Un riesgo nunca antes asumido, que ya se ha materializado de 

forma impresionante en una multitud de efectos secundarios graves, no estaba ni está 

compensado por ningún beneficio probado. Esta sola consideración debería haber llevado 

hace mucho tiempo a la conclusión contundente de que las "vacunas" de ARNm nunca 

deberían haber sido autorizadas y que las autorizaciones que sin embargo se concedieron 

representan una violación masiva de la ley y del deber de diligencia de Swissmedic. 

3.2.6.1 Nuevos riesgos creados por Swissmedic: máximos 

20 El riesgo residual de COVID-19 que todavía puede existir a finales de 2020 era perfecta-

mente controlable por medios convencionales para la población general de hasta 65 años 

(N 1110 ss; 1115 ss.) y podría haberse gestionado de forma segura sin sustancias activas 

novedosas basadas en ARNm. En consonancia con este bajo riesgo inicial, Swissmedic 

debería haber aplicado una tolerancia al riesgo muy restrictiva a los nuevos medicamentos 

para cumplir con seguridad los requisitos legales de los artículos 1, 3 y 7 de la TPA. Swiss-

medic debería haber rechazado desde el principio los medicamentos con un mayor 

potencial de riesgo para evitar poner en peligro la salud pública con nuevos riesgos. 

21 Sin embargo, al autorizar las vacunas COVID-19 basadas en el ARNm, Swissmedic 

creó en realidad nuevos riesgos que eran muchas veces mayores y más incontrola-

bles que la propia enfermedad COVID-19 (análisis beneficio/riesgo: N 807 ss.; ER N 1835 

ss.). 
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3.2.6.2 Estudio de modelización corrupto: "14,4 millones de muertes evitadas" 

22 Las afirmaciones anteriores sobre la fatalmente negativa relación beneficio/riesgo de las 

"vacunas" COVID-19 son rebatidas por los organismos oficiales y muchos medios de co-

municación con un "estudio de modelización" publicado en septiembre de 2022. Esto causó 

un revuelo mundial porque supuestamente demostraba que las "vacunas" COVID habían 

evitado 14,4 millones de muertes durante la pandemia.  

23 El informe de pruebas analizó este estudio en detalle y demostró que se basa en datos 

falsos y manipulados y que fue escrito por autores con evidentes conflictos de intereses. 

Este estudio, que se basa en cálculos de modelos que pueden manipularse casi a voluntad, 

no es adecuado como prueba judicial para demostrar un supuesto beneficio positivo de las 

vacunaciones con COVID-19 (N 851 ss.; ER N 1370 ss.). Por el contrario, se opone fron-

talmente a todos los riesgos que se habían materializado hacía tiempo a finales de 2022 -

basados en indicadores reales- y a la continua falta de pruebas efectivas de eficacia. 

3.2.7. Perpetuación a pesar de una relación beneficio/riesgo evidentemente negativa. 

24 Sin embargo, en lugar de llevar a cabo por fin un análisis exhaustivo de riesgos y beneficios 

tras dos años de "autorizaciones temporales" ilegales para pandemias (véase N 807 ss.) y 

revocar inmediatamente las autorizaciones concedidas o al menos dejarlas expirar, los re-

sponsables de Swissmedic tomaron la decisión completamente opuesta a finales de 2022: 

primero, prorrogaron de facto tácitamente las autorizaciones ilegales y, a partir de 

2023, perpetuaron la novedosa terapia/profilaxis de ARNm, aún experimental, en el 

único interés de los fabricantes como nueva plataforma de uso generalizado mediante 

autorizaciones supuestamente "regulares" (N 1131 ss.). Sin embargo, las condiciones para 

la prórroga de estas autorizaciones "temporales", e incluso para la concesión de autori-

zaciones supuestamente "ordinarias" (Art. 9 / 11 TPA), no se cumplieron ni remotamente, 

lo que significa que los que actuaban en nombre de Swissmedic incumplieron su deber de 

diligencia según el Art. 3 TPA y el Art. 7 TPA de forma mucho más clara que antes de una 

manera relevante según el derecho penal. 

25 Todas las órdenes de autorización o incumplimientos de deberes a partir de finales 

de 2022 deben calificarse como nuevos actos delictivos independientes con nueva 

intención independiente de cometer un delito. En términos de derecho penal, estos 

nuevos delitos son particularmente relevantes porque todos los hechos relevantes para la 

evaluación de la eficacia y la seguridad, tanto en términos de calidad como de cantidad, 

estaban mucho más claros a finales de 2022 que a finales de 2020. A más tardar a finales 

de 2022, Swissmedic debería haber reconocido que los fabricantes de estas sustancias 
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basadas en ARNm nunca podrían proporcionar las pruebas legalmente requeridas en re-

lación con la controlabilidad de la producción y la eficacia y la seguridad (imposibilidad 

objetiva; véase también N 1122 y siguientes; en detalle: ER N 1835 y siguientes, en parti-

cular N 1930 y siguientes; 1935 y siguientes). 

3.3. No se supervisa el riesgo de los productos 

26 Desde el principio hasta hoy, Swissmedic tampoco ha tomado ninguna medida ade-

cuada de reducción de riesgos para minimizar el riesgo que suponen para el conjunto de 

la población estas "vacunas" de ARNm, que fueron autorizadas contraviniendo la ley y las 

normas reconocidas de buenas prácticas de fabricación. En particular, Swissmedic no 

garantizó un control riguroso del producto (N 1151 ss. con otras omisiones; cf. también 

N 1296, N 1302, N 1308 y N 1314): 

• A pesar de la experiencia negativa con Pandemrix en 2009/2010, Swissmedic se con-

tentó con un sistema de notificación puramente pasivo para la vigilancia del mercado 

(N 1154 ff.), que en ningún caso puede considerarse adecuado al riesgo y es obvia-

mente insuficiente para un medicamento tan novedoso y de alto riesgo que aún se 

encuentra en fase de ensayo en humanos (fase clínica III). En su lugar, las "vacunas" 

de ARNm deberían haberse sometido a un seguimiento activo (farmacovigilancia) 

desde el principio, como en condiciones de ensayo. Esto habría sido razonable. 

• Sin embargo, Swissmedic ni siquiera aplicó el sistema de notificación pasiva en la me-

dida legalmente adecuada: En Suiza, sólo se notifican alrededor del 10% de todas 

las reacciones adversas a los medicamentos. Esta infranotificación masiva hace 

imposible que Swissmedic y el público reconozcan el alcance total de las devastadoras 

consecuencias (N 1159 ss.). 

• A finales de 2020 y principios de 2021, Swissmedic aprobó la cancelación casi total de 

los estudios de autorización, renunciando así al instrumento central de control para 

comprobar la eficacia y la seguridad sin necesidad (N 1174 ss.; véase también N 275 

ss.). 

• Probablemente, Swissmedic tampoco garantizó desde el principio un control riguroso 

de los lotes (N 1184 con referencia a N 321 f.), lo que no garantizaba en modo alguno 

que la calidad de los medicamentos experimentales de ARNm se comprobara indepen-

dientemente de los fabricantes. 

3.4. Información engañosa en lugar de adecuada al riesgo 

27 Como medida razonable y absolutamente necesaria para reducir el riesgo, Swissmedic 

no informó eficazmente al público y, en su lugar, difundió de forma destacada 
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información engañosa o completamente falsa (N 1187 con muchos otros ejemplos; 

véase también N 1296, N 1302, N 1308 y N 1314): 

• Swissmedic informó a la población suiza de cada autorización mediante comunicados 

de prensa, que contenían toda una serie de informaciones engañosas (N 1191en 

detalle ER N 1964 y ss.). Por ejemplo, a finales de 2020, Swissmedic anunció que la 

autorización de Comirnaty se había concedido en un procedimiento "ordinario", lo cual 

es una mentira flagrante que mucha gente sigue creyendo hoy en día. Swissmedic 

también propagó un alto nivel de eficacia que nunca se había demostrado y ocultó el 

hecho de que decenas de cuestiones relativas a la calidad, la eficacia y la seguridad 

seguían completamente sin resolverse. Especialmente censurable es la afirmación he-

cha a finales de 2021 de que Comirnaty había demostrado una "alta eficacia clínica en 

niños pequeños", aunque los ensayos clínicos sólo habían mostrado un beneficio te-

rapéutico mínimo para afecciones menores (como dolor de garganta/dolor de cabeza). 

De este modo, Swissmedic expuso al grupo de población menos amenazado al 

riesgo de efectos secundarios graves y muertes sin necesidad y de forma abso-

lutamente engañosa. 

• Hasta la fecha, Swissmedic no ha llamado explícitamente la atención del público sobre 

el hecho de que la "tecnología del ARNm" en cuestión debe considerarse un procedi-

miento con riesgos particulares (terapia génica; OMG; ATMP; pre N 6), y que no sólo 

la dosis del ARNm inyectado ("pro-fármaco"; N 225 ss.; ER N 174 ss.), sino también la 

dosis, la calidad, el tiempo de producción y la localización de las proteínas de espiga 

producidas en el organismo ("principios activos farmacéuticos") no son en modo alguno 

conocidos ni controlables, razón por la cual estas sustancias altamente experimentales 

sólo deberían haber sido probadas con arreglo a las normas de seguridad más 

estrictas en el marco de un procedimiento de autorización adecuado (N 200 ss., N 

526 y siguientes, N 916 ss., N 1407 ss.; ER N 32 ss., N 45 ss., N 51 ss., N 62 ss.).  

• En la información destinada a los profesionales sanitarios, Swissmedic dispersó 

todo tipo de información a la atención de médicos y pacientes que estaban obligados a 

proporcionar información, que obviamente era incorrecta (N 1199; en detalle ER N 2111 

y ss.): Por ejemplo, la información de que "no se han identificado efectos relacionados 

con la vacuna sobre la fertilidad femenina, el embarazo, el desarrollo embrionario-fetal 

o el desarrollo de la descendencia", lo que contradice frontalmente los resultados de 

estudios y advertencias de fabricantes y comités de expertos de los que ya disponía 

Swissmedic a finales de 2020. 

• También falta -a pesar de los miles de informes recibidos- cualquier referencia a 

efectos secundarios graves como "efectos secundarios tromboembólicos", "herpes 
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zoster", "pérdida de audición/tinitus" o "enfermedad COVID-19" ("fallo de vacunación"). 

Este engaño continuado mediante documentos falsos en el sentido del art. 317 del 

CEC (véase en detalle N 1427 y ss.), con el apoyo no desdeñable de los demás actos 

sistemáticos de engaño aquí enumerados, condujo presumiblemente a decisiones in-

correctas de vacunación en millones de casos. 

• Swissmedic también publicó durante mucho tiempo en su propio sitio web un "FAQ" 

dirigido al público, que contenía innumerables informaciones engañosas sobre 

las preparaciones de ARNm, aunque Swissmedic ya disponía a finales de 2020 de 

datos internos que hacían reconocible su propio "FAQ" como una clara desinformación 

(N 1204 ss.; ER N 2240 ss.). Por ejemplo, en marzo de 2023, Swissmedic seguía afir-

mando en su respuesta a la primera pregunta de esta destacada "FAQ" que las vacu-

nas eran "demostrablemente seguras, eficaces y de alta calidad". Swissmedic in-

cluso negaba explícitamente el hecho de efectos secundarios graves: "Hasta ahora, 

no hay pruebas de consecuencias negativas duraderas para la salud". Esta re-

spuesta, al igual que la totalidad de las "FAQ" oficiales, es sintomática de una verdadera 

política de desinformación permanente por parte de la máxima autoridad de control de 

la seguridad de los medicamentos en Suiza. 

28 Swissmedic no se limitó a los comunicados de prensa engañosos, la información especia-

lizada y las declaraciones en su propio sitio web, como las "Preguntas frecuentes". Swiss-

medic también difundió continuamente información errónea sobre las inyecciones de 

ARNm a través de otros numerosos canales (revistas, televisión, correspondencia electró-

nica), evidentemente con el objetivo de tranquilizar a la población suiza y mantener la "di-

sposición a vacunar" (véase N 1208 ss.).  

29 Además de todo lo anterior, el etiquetado de los preparados a base de ARNm como 

"vacunas" COVID-19 constituye per se un acto independiente de engaño a una escala 

única. Según el art. 2 lit. b de la Ordenanza sobre autorización de medicamentos (MPLO), 

los medicamentos sólo pueden autorizarse como vacunas en el sentido de esta orde-

nanza si realmente producen "inmunidad activa o pasiva". Sin embargo, en el caso de 

las vacunas COVID-19 se ha demostrado lo contrario: Los datos empíricos de numero-

sos países muestran una correlación entre la frecuencia de vacunación contra la CO-

VID-19 y la susceptibilidad a las enfermedades, hospitalizaciones y muertes relacio-

nadas con la COVID-19, es decir: Cuantas más vacunaciones contra la COVID-19, 

mayor es la susceptibilidad a la COVID-19 - y más débil es el sistema inmunitario 

natural (véase N 1095 f.; véase también ER N 588 f., N 819, N 867, N 1291 ff., N 2248).  

30 Por lo tanto, Swissmedic no sólo ha creado enormes riesgos y peligros para toda la 

población. También ha dejado a la población permanentemente a oscuras con 
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respecto a estos riesgos y peligros y ha creado una impresión de falsa seguridad. 

Para ello, Swissmedic también se ha servido de documentos oficiales (decretos de 

autorización; información técnica y para pacientes) y de su propia página web oficial. 

4. Negligencias médicas: falta de información, falta de denuncia 

31 El efecto de esta desinformación consecuente por parte de Swissmedic continúa esencial-

mente hasta hoy y afecta a todos los temas relevantes para la toma de decisiones enume-

rados anteriormente: 

1) Peligrosidad del SRAS-CoV-2 (realidad: menos peligroso de lo que se proclama); 

2) Métodos de tratamiento alternativos (realidad: estaban disponibles); 

3) Tecnología ARNm (realidad: preparado farmacológicamente incontrolable; tecno-

logía de alto riesgo OMG; ATMP); 

4) Normas de fabricación y auditoría (realidad: incumplidas flagrantemente); 

5) Efecto protector de los preparados de ARNm (realidad: negativo; no hay "vacu-

nación"); 

6) Perfil de riesgo (realidad: históricamente alto).  

32 Una gran parte de la población, que sólo había creído la información oficial, obviamente 

sólo dio su consentimiento a esta inyección de ARNm sobre la base de una información 

inadecuada en relación con las 6 cuestiones anteriores relevantes para la decisión. Sin 

embargo, el consentimiento nunca puede ser legalmente efectivo sin una información ade-

cuada sobre todos los hechos relevantes para la decisión, por lo que toda inyección de 

ARNm realizada sobre esta base de información inadecuada debe calificarse de daño cor-

poral (para los requisitos para un consentimiento válido, véase N 1589 ss.).  

33 Sin embargo, ni siquiera los médicos "vacunadores" pueden eludir en modo alguno su pro-

pia responsabilidad remitiéndose a la conducta indebida de Swissmedic. Más bien, debe 

examinarse también la responsabilidad penal de los médicos gestores y vacunadores (en 

el presente caso: los demandados del Grupo Insel), en particular si no facilitaron ninguna 

información a los pacientes antes de la utilización (art. 86 párr. 1 lit. a TPA en relación 

con el art. 26 TPA) de las "vacunas" de ARNm (N 1226 ss.; N 1320 ss.).  

34 Sobre la base de los documentos disponibles hasta la fecha, se puede afirmar que en los 

casos aquí denunciados, o bien no se facilitó información alguna, o bien, en el mejor de 

los casos, se documentó una explicación de cinco minutos, lo que sencillamente no es 

suficiente a la vista de la complejidad de las "vacunas" de ARNm. Así pues, sin consenti-

miento informado, la "vacunación" se administró precipitadamente, de forma físicamente 
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nociva o incluso mortal (N 1589 cf. también N 1358 ss.), por lo que también deben exami-

narse los delitos tipificados en el Código Penal.  

35 Además, en el caso de la profesión médica también debe examinarse si se ha difundido y 

se sigue difundiendo información engañosa (como en el sitio web del Insel Gruppe) (N 

1398). A la vista de la masiva infranotificación, también existe la urgente sospecha de que 

un gran número de médicos ha incumplido su deber de diligencia en el ámbito de las obli-

gaciones de información que impone la legislación sobre productos terapéuticos 

(art. 87, apdo. 1, letra c) de la LPT; N 1364 ss.). 

5. Swissmedic desatado actúa en detrimento del Estado y de la población 

36 A finales de 2022, las personas que actuaban en nombre de Swissmedic -así como la pro-

fesión médica implicada- tenían tiempo y motivos más que suficientes para reconocer los 

abrumadores riesgos y peligros de la tecnología de ARNm descritos en esta denuncia penal 

y para responder adecuadamente. Todos ellos tenían el deber, y aún lo tienen, de poner 

fin inmediatamente a este desastroso experimento y de hacer todo lo que estuviera en su 

mano para informar inmediatamente al público y protegerlo de nuevos peligros. Sin em-

bargo, en contra de su buen juicio, no lo hicieron y siguen sin hacerlo, a pesar de que toda 

la información difundida al público por Swissmedic (como máxima autoridad para la segu-

ridad de los medicamentos en Suiza) goza de la máxima credibilidad por ley y a pesar de 

que el profano no puede reconocer la mala conducta de Swissmedic sin un esfuerzo espe-

cial y una experiencia de apoyo.  

37 Ante las reiteradas, repetidas y graves violaciones de los deberes de asistencia más fun-

damentales que impone la legislación sobre productos terapéuticos y las normas de pro-

tección de la salud pública ("autorizaciones de pandemia" ilegales [N 857 y siguientes] y su 

perpetuación [N 1131 y ss.], vigilancia inadecuada de los riesgos [N 1151 y siguientes] y 

por engañar al público [N 1187 ff.]), Swissmedic no sólo infringe la legislación suiza. A falta 

de información sobre el carácter experimental particular de las sustancias en cuestión en 

este caso y la arriesgada tecnología del ARNm per se, las acciones de Swissmedic y la 

administración de las inyecciones de ARNm están en conflicto con las disposiciones del 

derecho internacional imperativo (N 1211 ss.). El Art. 7 del Pacto de Derechos Civiles y 

Políticos de la ONU (Pacto II de la ONU; RE 0.103.2) estipula que nadie puede ser some-

tido a experimentos médicos o científicos sin su consentimiento voluntario - ni 

siquiera "en caso de emergencia pública que amenace la vida de la nación y que 

haya sido proclamada oficialmente" (Art. 4 párrafo 1 del Pacto de la ONU). Sin la infor-

mación necesaria sobre todos los riesgos y efectos secundarios relevantes para la decisión 

-en particular sobre el carácter experimental de las propias sustancias de ARNm-, cualquier 
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inyección de preparados de COVID-19 basados en ARNm sobre la base de las autorizacio-

nes de Swissmedic y su información errónea constituye un acto de "trato o castigo cruel, 

inhumano o degradante" en el sentido del Pacto de la ONU y también en el sentido del art. 

10 párr. 3 de la Constitución Federal (CF). No puede haber justificación alguna para violar 

este principio, que es obligatorio en virtud del derecho internacional y constitucional -espe-

cialmente en detrimento de una gran parte de la población-, ya que constituye el núcleo 

mismo del derecho humano a la vida (N 1214 ss.). 

38 En definitiva, las vacunas COVID-19 basadas en ARNm están demostrando ser un verda-

dero NONVALEUR para Suiza, tanto en términos epidemiológicos y médicos como en 

términos económicos - con un riesgo y un potencial de daño inaceptablemente altos. 

Lo que es particularmente censurable es el hecho de que Swissmedic y las personas im-

plicadas sigan sin querer corregir su mala conducta incluso después de más de 3 años, 

es decir, [i.] que hayan convertido las autorizaciones originalmente concedidas por un pe-

riodo limitado de dos años - concedidas ilegalmente - en autorizaciones permanentes u 

ordinarias, [ii.] que no hayan revocado ninguna de las autorizaciones concedidas, y [iii.] que 

sigan sin informar adecuadamente a la población sobre el peligro creado por ello. 

39 En esencia, se trata de un fracaso total del "sistema de seguridad Swissmedic", la 

máxima autoridad responsable de la seguridad de los medicamentos, que práctica-

mente ha cobrado vida propia y actúa al margen de su mandato legal. El verdadero 

propósito de la Ley de Productos Terapéuticos -proteger a la población de medica-

mentos ineficaces y nocivos- ha sido completamente ignorado por Swissmedic ha-

sta el día de hoy y casi se ha convertido en su contrario. Esta autoridad especializada 

está engañando sin escrúpulos a todos los políticos, a los medios de comunicación 

y al público sobre los factores de riesgo reales conocidos de la tecnología de ARNm, 

aunque Swissmedic sabe perfectamente que toda Suiza tiene fe ciega en ella y 

acepta acríticamente las declaraciones de Swissmedic como base principal para 

cualquier evaluación de riesgos/beneficios en relación con las llamadas "vacunas" 

COVID-19.  

40 Sin una intervención eficaz a todos los niveles pertinentes -incluso a través del control par-

lamentario de la Confederación Helvética (art. 169 y ss. BV)-, el sufrimiento de la pobla-

ción suiza, que ya es inconmensurable en demasiados casos individuales, aumentará in-

necesariamente. También existe la amenaza de un enorme perjuicio económico adicional 

para las personas afectadas, para la economía, para las compañías de seguros de enfer-

medad y para los presupuestos públicos. Además, también existe la amenaza de un daño 

de credibilidad duradero y masivo para todas las autoridades implicadas y para toda la 

Confederación Helvética. 
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41 Por último, en caso de una nueva declaración de emergencia sanitaria internacional (OMS: 

"Emergencia de salud pública de importancia internacional", Art. 12 del Reglamento Sani-

tario Internacional; Consejo Federal: "Situación especial", Art. 6 EpG), existe el riesgo de 

que los peligrosos preparados de ARNm con eficacia negativa vuelvan a comprarse y ad-

ministrarse millones de veces a pesar de la inadecuación más que claramente demostrada 

y a pesar de los elementos de riesgo predominantes establecidos de esta tecnología expe-

rimental contra nuevos patógenos - y una vez más sin llevar a cabo los estudios aleatorios, 

controlados y no manipulados a largo plazo que son absolutamente necesarios para ello.  

42 Por todas estas razones, deben tomarse inmediatamente medidas coercitivas urgentes (re-

gistro domiciliario en Swissmedic; incautación de las "vacunas" de ARNm) para protegerse 

contra estas inyecciones ilegales y de alto riesgo de ARNm. Además, debe garantizarse 

por fin de forma efectiva que la población, a la que se sigue engañando, sea informada de 

forma completa y transparente sobre este conjunto de problemas.  

43 Además, los 37 denunciantes y los 6 querellantes particulares se reservan el derecho de 

hacer pública esta versión actualizada 2.0 de la querella criminal, incluidos los 

anexos, con el fin de proteger al público.  
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Observaciones preliminares sobre el reglamento del ex-
pediente 

44 Todas las fuentes accesibles al público se enumeran en notas a pie de página. Para 

preservar las pruebas, todas las fuentes que no proceden de la literatura jurídica (por ejem-

plo, el Comentario de Basilea), la jurisprudencia suiza (por ejemplo, del Tribunal Supremo 

Federal) y la legislación (por ejemplo, despachos, ordenanzas) se han guardado digital-

mente y se enumeran en una lista separada de fuentes (por ejemplo, literatura científica, 

publicaciones Swissmedic), que a su vez se ofrece como prueba. 

 BO: Anexo 1:  "Lista de fuentes para las acusaciones penales", 14/07/2022 

 BO: Suplemento 12:  "Lista de fuentes de denuncias penales" 2.0, 14.12.2023 

45 Las pruebas que no son de acceso público (por ejemplo, correspondencia, módulos 

adicionales de la denuncia penal, listas de fuentes nominativas) se ofrecen como pruebas 

en el cuerpo del texto ("ofertas de pruebas", "BO") y se enumeran en la lista de pruebas. A 

diferencia de la versión 1.0, en esta versión 2.0 todas las ofertas de pruebas (a excepción 

del anexo 13) se presentan exclusivamente en formato digital debido a su enorme volumen. 

46 Los módulos adicionales de la denuncia penal incluyen 

 BO: Anexo 2:  Lista de las partes notificantes, 14.07.2022 

 BO: Anexo 3:  Lista y documentación de los demandantes particulares, 14 de julio de 2022 

 BO: Anexo 4:  Informe de pruebas, 14.07.2022 

 BO: Anexo 5:  Análisis de 15 muertes, 14.07.2022 

 BO: Suplemento 13:  Informe de evidencia 2.0, 07.02.2024 

 BO: Anexo 14:  Análisis de las muertes en el cantón de Berna, 24.08.2022 

47 Los citados anexos (módulos) contienen a su vez listas separadas de fuentes y pruebas 

según el mismo modelo (públicas / no públicas). Los seis módulos forman parte inte-

grante de la presente denuncia penal. 

48 Todos los documentos de la presente querella criminal (incluidas las fuentes y ofertas de 

pruebas que sólo se han asegurado digitalmente) se ofrecen en DVD de datos o memorias 

USB como pruebas adicionales: 

 BO: Anexo 6:  Fuentes de DVD de datos, 14 de julio de 2022 

 BO: Anexo 15:  Memoria USB, expediente digital completo, 07.02.2024 
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Razón 

A. FORMAL / PROCESAL 

I. Legitimación 

49 El representante legal de los demandantes y denunciantes particulares está debidamente 

autorizado: La legitimación se basa en las listas y documentación adjuntas (anexos 2 y 3) 

con otros documentos justificativos. 

II. Responsabilidad local 

50 Se considera que se ha cometido un delito cuando el infractor lo lleva a cabo o no actúa 

incumpliendo su deber y cuando se ha producido el resultado (art. 8, apdo. 1 del CCP; en 

algunos casos, en conjunción con el art. 104 del CCP). Las autoridades de ese lugar son 

responsables del enjuiciamiento y la sentencia (art. 31, apdo. 1 del CCP). 

1. Sobre Swissmedic 

51 La Agencia Suiza de Productos Terapéuticos Swissmedic tiene su domicilio social en Hal-

lerstrasse 7, 3012 Berna, según el extracto del registro mercantil.1 

52  

 [...]. 

53  

 [...]. 

54  

 [...]. 

55  

 [...]. 

56  

 [...]. 

57 Si Swissmedic ha concedido una "autorización temporal" para las "vacunas" COVID incum-

pliendo su deber de diligencia con arreglo a la legislación sobre productos terapéuticos y 

si Swissmedic mantiene un sistema de notificación inadecuado que pone en peligro o ha 

 
1  Oficina del Registro Mercantil del Cantón de Berna, "Internetauszug Swissmedic", 

09.06.2022, https://be.chregister.ch/cr-portal/auszug/auszug.xhtml?uid=CHE-108.952.985. 
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puesto ya en peligro la salud de un gran número de personas, los actos alegados a este 

respecto por los demandados 1-3 y 9-10 se consideran cometidos en 3012 Berna. 

2. En relación con el "Grupo Island" 

58 Según el extracto del registro mercantil, "Insel Gruppe AG" tiene su domicilio social en 

Freiburgstrasse 18, 3010 Berna.2 

59  

 [...]. 

60  

 [...]. 

61  

 [...]. 

62  

 [...]. 3 

 

 [...].4 

  [...].5 

 

 

 

 [...].  

63 Si el "Insel Gruppe" ha utilizado las "vacunas" COVID en seres humanos incumpliendo su 

deber de diligencia con arreglo a la legislación sobre productos terapéuticos, ha comuni-

cado inadecuadamente los efectos secundarios a Swissmedic y ha puesto en peligro o ya 

ha lesionado la salud de un gran número de personas mediante el uso negligente de las 

"vacunas" de ARNm, los actos alegados a este respecto por los demandados 4-8 se 

 
2  Oficina del Registro Mercantil del Cantón de Berna, "Internetauszug Insel Gruppe AG", 

09.06.2022, https://be.chregister.ch/cr-portal/auszug/auszug.xhtml?uid=CHE-433.951.246. 
3   

 
 [...]. 

4   
 
 [...]. 

5   
 
 [...]. 
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consideran cometidos en 3010 Berna y/o en Friedbühlstrasse 15 en 3008 Berna (empla-

zamiento del centro de vacunación Inselspital). 

III. Responsabilidad material 

64 Si se han de examinar las disposiciones penales de la Ley de Productos Terapéuticos, 

debe determinarse si las autoridades fiscales federales o cantonales son competentes de 

conformidad con la competencia "dividida" prevista en el art. 90 de la LPT. 

65 En el presente caso, la infracción denunciada de las obligaciones de notificación constituye 

un delito con arreglo al artículo 87, apartado 1, letra c), de la TPA. Sin embargo, también 

existe una fuerte sospecha de otros delitos - más graves - en virtud de la Ley de Productos 

Terapéuticos en el sentido del Art. 86 TPA. Swissmedic es la principal responsable de la 

comprobación y autorización de nuevos medicamentos (medicinas) y de la concesión de 

licencias a empresas que fabrican o desean comercializar medicamentos (art. 5, 9 ss., 18 

ss. y 28 ss. TPA). Por lo tanto, Swissmedic controla la producción de medicamentos a 

granel.6 De conformidad con el art. 58, apdo. 3 de la TPA (TPA; SR 821.21), la Agencia 

(Swissmedic) también es responsable de controlar la seguridad de los productos terapéuti-

cos, lo que en principio daría al gobierno federal competencia para el enjuiciamiento de 

conformidad con el art. 90 de la TPA.  

66 Sin embargo, la fiscalía cantonal es competente en el caso de delitos más graves tipificados 

en el Código Penal cantonal. Si sólo se tratara de un delito tipificado en el artículo 87, 

apartado 1, letra c), de la LEC, los delitos tipificados en el CEC tendrían claramente prefe-

rencia y la fiscalía cantonal sería competente. Sin embargo, lo mismo ocurriría si se tratara 

de un delito contemplado en el artículo 86, párrafos 1 a 3, de la LEC: los delitos contem-

plados en la LEC sólo se consuman en virtud del artículo 230bis , párrafo 1, del CEC, que 

también se invoca en este caso, debido a la pena mínima más elevada de un año de prisión 

y a los mismos intereses jurídicos protegidos.7 Además, los delitos de homicidio y lesiones 

con arreglo al CEC, que también se invocan aquí, entran en auténtica competencia con los 

delitos con arreglo a la LECrim.8 Esto significa que las autoridades penales cantonales son 

competentes. 

 
6  BURRI, en: Eicker (ed.), Swissmedic, Therapeutic Products Act and Criminal Proceedings - 

Competing laws, conflicts of jurisdiction and informing the public, Berna 2017, p. 147. 
7  BURRI, en: Eicker (ed.), Swissmedic, Heilmittelgesetz und Strafverfahren - Gesetzeskonkur-

renzen, Zuständigkeitskonflikte und Information der Öffentlichkeit, Berna 2017, p. 150 FN 24. 
8  BURRI, en: Eicker (ed.), Swissmedic, Heilmittelgesetz und Strafverfahren - Gesetzeskonkur-

renzen, Zuständigkeitskonflikte und Information der Öffentlichkeit, Berna 2017, p. 150 FN 24; 
SUTER/PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 86 N 8 f., N 116. Cf. también Despacho 
sobre una Ley Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios (Ley de Productos Terapéuti-
cos, TPA) de 1 de junio de 1999, BBl 1999 III 3562. 
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67  

 

 

 

 

 

 

 [...].9 

IV. Sospecha suficiente y urgente de delito 

68 De conformidad con el artículo 309, apartado 1, letra a), de la Ley de Enjuiciamiento Crimi-

nal, la "sospecha razonable", que puede derivarse de una denuncia penal, es suficiente 

para iniciar una investigación. Los principios de procedimiento justo y de legalidad 

exigen que se abra una investigación en caso de duda. Si se cumplen los requisitos del 

apartado 1 del artículo 309 de la Ley de Enjuiciamiento Criminal, debe abrirse inmediata-

mente una investigación.10 

69 La apertura de una investigación penal requiere la existencia de una sospecha concreta 

o suficiente, es decir, los indicios fácticos necesarios de una infracción penal deben ser 

de naturaleza concreta. La sospecha es concreta si existe una probabilidad cierta de que 

el autor sea condenado penalmente. La totalidad de los indicios fácticos debe permitir 

un pronóstico plausible de que el acusado será condenado con un cierto grado de proba-

bilidad.11 Según la jurisprudencia del Tribunal Supremo Federal, la sospecha se considera 

suficiente en particular si las alegaciones detalladas en la denuncia penal no parecen 

ser completamente inverosímiles o sin ninguna duda infundadas - especialmente si la 

denuncia penal es presentada por un abogado que es consciente de las implicaciones de 

tal paso y no lo da a la ligera y sin motivo.12 

70 Si existe una probabilidad sustancial de una condena posterior porque hay indicios 

fácticos sustanciales de que se ha cometido un delito, entonces existe una sospecha 

 
9   

 
 
 [...]. 

10  BOSSHARD / LANDSHUT, en: Donatsch et. al [eds.], Kommentar StPO, 3.ª ed., Zúrich 2020, art. 
309 N 10a. 

11  BOSSHARD / LANDSHUT, en: Donatsch et. al [eds.], Kommentar StPO, 3.ª ed., Zúrich 2020, art. 
309 N 25. 

12  Así BGE 106 IV 413 E. 4a p. 418 f. 
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urgente de delito, que es un requisito previo para ordenar medidas coercitivas en el 

sentido del artículo 196 del Código de Procedimiento Penal.13 

71 En la parte material siguiente se presenta un número abrumador de indicios fácticos, cada 

uno de los cuales es suficiente para abrir una investigación penal (sospecha suficiente). 

Dado que los indicios y las pruebas circunstanciales están ya tan concentrados, existe una 

probabilidad considerable de una condena posterior (sospecha fuerte), al menos en lo 

que respecta a los delitos de HMG y los delitos de negligencia del StGB, razón por la 

cual deben ordenarse inmediatamente medidas coercitivas. 

V. Procedimiento de autorización (Swissmedic) 

72 Swissmedic es una institución de derecho público que cumple las tareas que le asigna la 

ley y que le encomienda el Consejo Federal en el marco de su mandato de servicio de 

acuerdo con su finalidad. 14 

73 Según el art. 1 párr. 1 VG (RE 170.32), están sujetas a la Ley de Responsabilidad todas 

las personas a las que se ha encomendado el ejercicio de un cargo público de la Confede-

ración, a saber, los miembros y suplentes de las autoridades (y comisiones) federales que 

están fuera (de los tribunales federales y) de la administración federal (lit. d) y todas las 

demás personas en la medida en que se les hayan encomendado directamente tareas de 

derecho público de la Confederación (lit. f). Por tanto, los recurrentes 1-3 y 9-10 (Swiss-

medic) pueden estar sujetos a la protección de la Ley de Responsabilidad. 

74 El artículo 15, apartado 1, de la Ley de Enjuiciamiento Criminal establece que el enjuicia-

miento de funcionarios públicos por delitos relacionados con sus actividades oficiales o su 

cargo, con excepción de los delitos de tráfico, requiere la autorización de la FDJP. La au-

torización debe ser obtenida por las fiscalías cantonales "sin demora" al inicio del procedi-

miento penal, adoptándose paralelamente medidas cautelares urgentes (art. 15, párr. 

2, VG). Sin embargo, una autorización tardía no conlleva la nulidad de la sentencia penal 

si se obtiene al inicio del procedimiento ante la instancia cantonal superior y ésta tiene 

pleno conocimiento jurídico y fáctico (BGE 139 IV 161 E. 2.5 p. 166 f.). 

75 Si parece cumplirse un delito y los requisitos legales para su enjuiciamiento, la autorización 

sólo puede denegarse en casos leves y si el delito parece suficientemente sancionable con 

medidas disciplinarias contra el infractor en todas las circunstancias (art. 15, apdo. 3 VG). 

Se suponía un "caso menor" para una infracción de hasta aprox. 500 CHF (BGE 139 IV 

161 E. 2.3 f. p. 165). Las acusaciones actuales son mucho más graves y claramente no 

 
13  BOSSHARD / LANDSHUT, en: Donatsch et. al [eds.], Kommentar StPO, 3ª ed., Zúrich 2020, art. 

309 N 27. 
14  Oficina del Registro Mercantil del Cantón de Berna, FN 1. 
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constituyen un delito menor. Dado que -como se muestra a continuación- parecen cum-

plirse varios elementos del delito y se cumplen los demás requisitos para el procesamiento, 

la autorización debe ser concedida por la FDJP. Contra la denegación de la autorización 

debe interponerse recurso (art. 15, apdo. 5 y apdo. 5bis VG). Además, deben adoptarse 

medidas urgentes, en particular registros domiciliarios (N 101 ss.)- deben llevarse a 

cabo paralelamente y, por tanto, sin demora. 

VI. Interrogatorios de las víctimas 

76 Sólo son competentes para comparecer en juicio quienes tienen capacidad de obrar (art. 

106.1 de la Ley de Enjuiciamiento Criminal), es decir, quienes son física y mentalmente 

capaces de seguir el proceso. Por regla general, las enfermedades graves pueden anular 

la capacidad para comparecer en juicio y ser interrogado.15 Si el ministerio fiscal considera 

necesario interrogar a las víctimas además de las pruebas fácticas (como los expedientes 

de los pacientes) para establecer los hechos del caso, cualquier interrogatorio de las vícti-

mas debido a problemas de salud deberá realizarse por videoconferencia (art. 144 StPO; 

art. 78 párr. 6 StPO).16 El ministerio fiscal debe garantizar que la persona que vaya a ser 

interrogada no esté sujeta a ninguna influencia por parte de terceros durante la videocon-

ferencia.17 Este derecho de participación modificado en función de la situación es admi-

sible: Los requisitos del art. 144 de la Ley de Enjuiciamiento Criminal constituyen la base 

para la restricción parcial del derecho físico a participar en las audiencias audiovisuales. 

Los derechos de las partes a participar están suficientemente salvaguardados si pueden 

asistir a la audiencia audiovisual y tienen la oportunidad de formular preguntas complemen-

tarias (por videoconferencia).18 

77 Teniendo en cuenta el estado de salud respectivo de las víctimas, también debe garanti-

zarse que no tengan que testificar más de una vez, si es posible, sino que se celebre una 

única videoconferencia para cada víctima, salvaguardando al mismo tiempo el derecho de 

participación del acusado (de forma análoga al artículo 155, apartado 1, y al artículo 154, 

apartado 4, letras b) y c), de la Ley de Enjuiciamiento Criminal). Se reservan los casos de 

preservación urgente de las pruebas (como la incapacidad completa e inminente para com-

parecer en juicio), en los que los derechos de participación del acusado aún pueden con-

cederse en una fecha posterior en función del estado de salud de las víctimas. Si la pre-

sentación de los hechos del caso se basa en declaraciones de informadores o testigos, 

deben salvaguardarse los derechos de participación del acusado (art. 147 y ss. de la Ley 

 
15  WEHRENBERG, en: BSK StGB, 4ª edición, Basilea 2019, Art. 114 StPO N 7. 
16  Véase HÄRING, en: BSK StGB, 4ª edición, Basilea 2019, art. 144 StPO N 6. 
17  GODENZI, en: Donatsch et al [eds.], Comentario al Código de Procedimiento Penal, Art. 144 N 

4. 
18  Sobre todo HÄRING, en: BSK StGB, 4ª edición, Basilea 2019, Art. 144 StPO N 10a 
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de Enjuiciamiento Criminal). Una declaración incriminatoria (de un testigo) puede ser utili-

zada si el acusado ha tenido al menos una oportunidad razonable y suficiente durante el 

proceso para cuestionar las declaraciones y hacer preguntas a la persona que le incrimina 

(BGE 133 I 33 E. 3.1; sentencia 6B_492/2015 del TDC de 2 de diciembre de 2015 E. 1.2.1.; 

sentencia 6B_183/2013 del TDC de 10 de junio de 2013 E. 1.3). También debe tenerse en 

cuenta que las pruebas recogidas por las autoridades penales infringiendo las disposi-

ciones de validez (por ejemplo, el art. 147.4 de la Ley de Enjuiciamiento Criminal) pueden, 

no obstante, utilizarse si su uso es esencial para la investigación de delitos graves (en 

general, delitos, como el art. 111 de la Ley de Enjuiciamiento Criminal suiza) (art. 141.2 de 

la Ley de Enjuiciamiento Criminal).19 

VII. Demandante particular 

1. Constitución 

78 Las personas agraviadas 1-6 enumeradas en la rúbrica se constituyen como demandantes 

particulares en el sentido del Art. 118 StPO . 

79 Cualquier solicitud penal necesaria se tramita de la misma manera que esta declaración 

constitutiva (Art. 118 párrafo 2 de la Ley de Enjuiciamiento Criminal). 

1.1. Constitución como demandante penal 

80 El acusador particular exige expresamente el procesamiento y castigo de las personas res-

ponsables de los delitos (art. 119 párr. 2 lit. a StPO).  

81 Como acusador penal, el acusador privado tiene plena condición de parte (artículo 104, 

apartado 1, letra b), del StPO). 

1.2. Constitución como demandante civil 

82 Además, el demandante privado también se constituye como demandante civil y examina 

la afirmación de reclamaciones de derecho privado por vía de adhesión (art. 119 párr. 2 lit. 

b StPO). 

83 Se reserva expresamente el derecho a cuantificar la demanda civil (art. 123 StPO). 

 
19  GLESS, en: BSK StPO, 2ª edición, Basilea 2014, Art. 141 StPO N 67, N 72. 
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2. Breve justificación de la condición de perjudicado 

84 La justificación detallada de la condición de parte perjudicada, incluidos los documentos 

justificativos (ofertas de pruebas), puede consultarse en en el documento aparte "Lista y 

documentación de los demandantes particulares" (Anexo 3). 

85 En aras de la forma, cabe señalar en este punto que los derechos de los demandantes 

particulares nombrados fueron violados directamente por los delitos denunciados (Art. 115 

párrafo 1 StPO); en detalle: 

2.1. Demandante particular 1 

86 El demandante particular 1, que tenía alrededor de 45 años durante el periodo relevante, 

recibió una inyección de ARNm de Moderna en abril de 2021. 

87 A los 5-15 minutos de esta inyección, la demandante particular 1 sufrió un shock anafilác-

tico de grado III y sólo sobrevivió gracias a una hospitalización de urgencia inmediata y a 

cuidados médicos intensivos. Su médico de cabecera "vacunador" sabía que la deman-

dante particular 1 ya había sufrido un shock anafiláctico de grado III en dos ocasiones tras 

ingerir cacahuetes. A día de hoy, la demandante particular sigue padeciendo diversas do-

lencias físicas. Se le eximió de recibir más inyecciones de ARNm, ya que éstas ponen en 

peligro su vida. 

2.2. Demandante particular 2 

88 El demandante particular 2, que tenía 43 y 44 años en el periodo relevante, recibió dos 

inyecciones de "Moderna" en mayo y junio de 2021 y el "Booster" de "Moderna" en di-

ciembre de 2021. 

89 Tras la segunda inyección de ARNm, se produjeron por primera vez fuertes reacciones 

(dolor), pero éstas aún no estaban relacionadas con la inyección. Poco después de recibir 

el "refuerzo", el dolor empeoró considerablemente (espalda y piernas). Las articulaciones 

estaban hinchadas y el demandante particular 2 ya no podía moverse, lo que motivó que 

el médico de cabecera le ingresara de urgencia en el hospital el 19 de diciembre de 2021. 

90 En febrero de 2022, un análisis de sangre reveló una reactivación de virus (adenovirus, 

virus de Epstein-Barr [VEB], virus del herpes simple). Su estado de salud siguió de-

teriorándose hasta que, en marzo de 2022, su piel se volvió azul/morada y la demandante 

privada tuvo que ser hospitalizada de urgencia. Se le realizaron diversos exámenes y tra-

tamientos in situ; fue dada de alta el 1 de abril de 2022. 
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2.3. Demandante particular 3 

91 El demandante particular 3, que tenía 47 años durante el periodo relevante, recibió una 

inyección de Moderna en agosto de 2021. A partir del segundo día después de la inyección 

de Moderna, se produjeron cefaleas de tipo migrañoso y aumento de la presión en la 

cabeza, que se acompañaron de fatiga latente. 

92 Aproximadamente una semana después de la inyección de ARNm, se produjo por primera 

vez taquicardia (palpitaciones) (que había sido tratada con éxito unos años antes). Unos 

10 días después, aparecieron ateromas en la zona axilar (quiste sebáceo) y, aproximada-

mente un mes después de la "vacunación", se produjo una caída circular del cabello. 

Además, se produjo un aumento de peso inexplicable y un descarrilamiento completo del 

ciclo menstrual (dolor tipo calambre en mitad del ciclo, sangrado menstrual abundante de-

sconocido hasta entonces). 

2.4. Demandante particular 4 

93 El demandante particular 4, que tenía 27 años durante el periodo relevante, recibió inyec-

ciones de ARNm de Pfizer/BioNTech en junio y julio de 2021. 

94 Aproximadamente 1-1½ horas después de la segunda "vacunación", el demandante parti-

cular 4 empezó a sentirse cada vez peor (mareos, sensación de debilidad, fiebre > 40 gra-

dos, dolor torácico, dificultad para respirar, varios desmayos). A pesar de múltiples 

exámenes y una estancia en rehabilitación, el estado de salud del demandante particular 

4 siguió deteriorándose. En diciembre de 2021, se le diagnosticó, entre otras cosas, una 

posible reactivación del virus de Epstein-Barr (VEB). En marzo de 2022, se diagnosticó 

una alergia al polisorbato 80 y, basándose en ello, se desaconsejó expresamente una "va-

cunación de refuerzo". 

2.5. Demandante particular 5 

95 La hija de 20 años del demandante particular 5 recibió dos inyecciones de ARNm de "Mo-

derna" en 2021 y una de "Pfizer" ("off-label") en 2022.  

96 Posteriormente, la "vacunación" condujo presumiblemente a una activación del virus de 

Epstein-Barr (VEB; posiblemente también a una activación de la coagulación sanguínea) 

en la joven, hasta entonces sana, por lo que la joven de 20 años falleció el 1 de abril de 

2022 tras un rápido empeoramiento y un tratamiento muy breve en el hospital a causa de 

una rotura del bazo (posiblemente también a causa de una embolia pulmonar). Después 

de que el Instituto de Medicina Legal determinara una causa natural de la muerte tras un 

examen post-mortem superficial, negara rotundamente cualquier conexión con las 
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"vacunas" y, en consecuencia, no investigara esto de ninguna manera, la fiscalía ordenó 

un suplemento y mejora del informe médico forense a finales de junio de 2022 a pe-

tición del demandante privado. 

2.6. Demandante particular 6 

97 El demandante particular 6, que tenía 17 años durante el período relevante, recibió inyec-

ciones de ARNm de Pfizer / BioNTech en enero y marzo de 2021, 

98 Inmediatamente después de la primera inyección, comenzaron dolores de cabeza muy 

fuertes, dolor en las extremidades y fiebre alta; el demandante particular 6 había informado 

de los fuertes dolores de cabeza antes de la segunda inyección. En julio de 2021, el de-

mandante particular 6 experimentó espasmos agudos graves en forma de espasmos, mo-

vimientos incontrolados y torsión incontrolada de los ojos. La torsión de los ojos no ha 

remitido hasta el día de hoy. Sus valores sanguíneos están muy fuera del rango normal. 

VIII. Acceso a los expedientes de los demandantes particulares 

99 A los denunciantes perjudicados constituidos como querellantes particulares se les debe 

conceder acceso a los expedientes de conformidad con el artículo 101, apartado 1, de la 

Ley de Enjuiciamiento Criminal (artículo 104, apartado 1, letra b), de la Ley de Enjuicia-

miento Criminal) a más tardar. 

100 Si se van a designar peritos, el acusador particular solicitará el acceso previo a los expe-

dientes y la oportunidad de formular observaciones en el sentido del apartado 3 del artículo 

184 de la Ley de Enjuiciamiento Criminal. En cualquier caso, sin embargo, el acceso a los 

expedientes deberá concederse de conformidad con los artículos 188 y 189 del Código de 

Procedimiento Penal, incluidos todos los expedientes y documentos en los que se base 

cualquier dictamen pericial encargado.20 

IX. Incautaciones (y confiscaciones) 

101 De conformidad con el artículo 263, apartado 1, de la Ley de Enjuiciamiento Criminal, los 

objetos pertenecientes a un acusado o a un tercero pueden ser incautados si los objetos y 

bienes pueden ser utilizados como prueba (lit. a) o van a ser confiscados (lit. d; en particu-

lar, el decomiso como garantía de conformidad con el artículo 69 del Código Penal). Las 

medidas cautelares urgentes deben adoptarse paralelamente a cualquier procedimi-

ento de autorización (art. 15.2 VG; véase N 74). Las medidas de seguridad coercitivas 

son permisibles, por ejemplo, si la mera solicitud de revelación frustrara el propósito de la 

 
20  DONATSCH, en: Donatsch/Lieber/Summers/Wohlers [eds.], Commentary on the Swiss Code of 

Criminal Procedure, 3ª edición, Zúrich/Basilea/Ginebra 2020, Art. 189 N 3. 
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medida (Art. 265 párrafo 4 CCP).21 Dado que en el presente caso existe el riesgo de que 

la mera solicitud de entrega de las pruebas que se enumeran a continuación lleve a los 

acusados a cometer actos de frustración, y dado que existe un considerable peligro inmi-

nente para la salud pública sobre la base de las explicaciones aquí dadas, las pruebas que 

deben asegurarse tal como se describen a continuación deben obtenerse principalmente 

en el contexto de registros domiciliarios (art. 244, apdo. 2, letras b y c del CCP). 

1. Obtención de documentos de autorización (solicitud 4) 

102 Al igual que en la parte trasera (N 388 ff.), no existe prácticamente ninguna documentación 

de autorización a disposición del público relativa a la autorización de la "vacuna" de ARNm 

de Spikevax (Moderna). Esto contrasta fuertemente con Comirnaty - pero sólo porque Pfi-

zer (o la autoridad reguladora estadounidense FDA) fue obligada por abogados estadou-

nidenses a entregar los documentos.22 Desde la correspondiente orden judicial, miles de 

páginas (Comirnaty para mayores de 15 años) se han ido haciendo públicas paulatina-

mente desde principios de 2022 aproximadamente, mientras que la FDA (o Pfizer) había 

querido en un principio mantener estos datos (aprox. 451.000 páginas) bajo llave hasta 

2076 (¡!) y ahora sigue intentando por todos los medios retrasar su publicación a pesar de 

la orden judicial.23 En mayo de 2023, los abogados estadounidenses también presentaron 

otra demanda: la FDA, que había querido retener paquetes de datos adicionales de Pfizer 

(relativos a adolescentes de entre 12 y 15 años) y Moderna (adultos) durante más de 20 

años, ahora debe publicar los 4,8 millones de páginas antes de finales de junio de 2025 

como resultado de la sentencia judicial.24 Incluso si todos estos datos se hubieran hecho 

públicos a mediados de junio de 2025, seguirían faltando todos los datos sobre los niños y 

todos los datos sobre los "refuerzos Omikron". 

103 El mismo panorama puede observarse en Alemania, pero allí las peticiones legales previas 

de las autoridades responsables (en particular el Instituto Paul Ehrlich [IPE]) han permane-

cido completamente o al menos materialmente sin respuesta, sin la más mínima 

 
21  BGE 143 IV 270 E. 7.5 S. 283 
22  Acción civil nº 4:21-cv-01058-P, Salud pública y profesionales médicos por la transparencia 

contra la Administración de Alimentos y Medicamentos, 15 de noviembre de 2021, 
https://www.sirillp.com/wp-content/uploads/2021/11/020-Second-Joint-Status-Report-
8989f1fed17e2d919391d8df1978006e.pdf. 

23  En conjunto: SIRI, "FDA Doubles Down: Asks Federal Judge to Grant it Until at least the Year 
2096 to Fully Release Pfizer's COVID-19 Vaccine Data", 8 de diciembre de 2021, 
https://aaronsiri.substack.com/p/fda-doubles-down-asks-federal-judge?s=r; SIRI, "FDA Asks 
the Court to Delay First 55,000 Page Production Until May and Pfizer Moves to Intervene in 
the Lawsuit", 26 de enero de 2022, https://aaronsiri.substack.com/p/fda-asks-the-court-to-de-
lay-first?s=r. 

24  Siri, "FDA ordered to produce Moderna C-19 Vaccine and Pfizer adolescent C-19 Vaccine data at aver-

age rate of 180'000 pages per month", 13 de mayo de 2023, https://aaronsiri.substack.com/p/fda-
ordered-to-produce-moderna-c. 
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justificación comprensible. Aunque las autoridades requeridas han admitido incluso que 

disponen de los documentos solicitados, su entrega ha sido hasta ahora denegada y retra-

sada con excusas siempre nuevas.  

 BO: Anexo 7:  Consulta de la Universidad de L. al Instituto Paul Ehrlich, "Asunto: Nuestra solici-

tud en virtud del artículo 1 IFG de 3 de marzo de 2022 [...]", 13 de abril de 2022. 

 BO: Anexo 8:  Bufete R.: "Consulta de los profesores Prof. Dr. M. et al. [...]", 14 de abril de 2022 

 BO: Anexo 9:  Bufete R.: "Consulta de los profesores Prof. Dr. M. et al. [...] - Mi carta del 13 de 

abril de 2022", 29.04.2022 

104 En Suiza tampoco se han publicado datos de los documentos de autorización. Al igual que 

en la espalda (N 321 f.), Swissmedic ni siquiera ha publicado los protocolos de liberación 

de lotes desde septiembre de 2021 por razones desconocidas. 

105 Esta total falta de transparencia es incomprensible y francamente inaceptable, habida 

cuenta de que las "vacunas" de ARNm se encuentran aún en fase experimental. Además, 

los correspondientes documentos de autorización (incluidos los protocolos de liberación de 

lotes) son indispensables para evaluar la responsabilidad penal de las personas que actúan 

en nombre de Swissmedic y de otros autores. Los pocos documentos corporativos dispo-

nibles ya revelan graves irregularidades e indicios de que Swissmedic suprimió infor-

mación al público. No hay ni una sola razón racional o legal para no publicar estos datos 

elementales - a menos que haya algo que ocultar, lo que las primeras filtraciones y la pu-

blicación forzada - ni siquiera remotamente completa - de los documentos de Pfizer indican 

claramente (para más detalles, véase N 235, N 258 f., N 275 ss., N 397 ss., N 400 ss., N 

405 ss., N 473 ss., N 475). 

106 Por lo tanto, en la aprobación de la solicitud 4, todos los documentos de autorización de 

Spikevax, incluidos los protocolos de liberación de lotes, deben incautarse y confiscarse 

principalmente como parte de la recopilación de pruebas que debe llevarse a cabo. Dado 

que las autoridades extranjeras competentes como la FDA (EE.UU.) y también el PEI (Ale-

mania) se resisten a la rápida liberación de los documentos Comirnaty, éstos también de-

ben ser incautados a Swissmedic con fines de confiscación de conformidad con el art. 263 

párr. 1 lit. a StPO. Con respecto a la aplicación 5 relativa al módulo 3 (calidad), se debe 

asegurar en particular lo siguiente: 

a. Métodos de análisis y control de todos los ingredientes, incluido el principio 

activo, las nanopartículas lipídicas y el producto acabado. 

b. Protocolos de fabricación y ensayo para las distintas fases de fabricación 

del principio activo, las nanopartículas lipídicas y el producto acabado. 
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c. Especificaciones de liberación del producto acabado. 

d. Protocolos de liberación de todos los lotes liberados por Swissmedic. 

e. Certificados de análisis de los fabricantes del principio activo, los excipientes 

y el medicamento terminado. 

f. Ficheros maestros de excipientes para excipientes que no figuran en la Far-

macopea Europea 

g. Métodos de control para analizar la pureza y la identidad del ARNm. 

h. Métodos de control para analizar la cantidad de ARNm contenida en el me-

dicamento terminado. 

i. Métodos de control para el análisis de la determinación y distribución de la 

concentración de ARNm cuando se utilizan envases multidosis. 

j. Métodos de control para garantizar que no se produzcan en el organismo 

proteínas distintas de la proteína de la espiga. 

k. Estudios sobre la farmacocinética de los ingredientes y sus productos 

biológicos de degradación. 

l. Estudios de toxicidad, genotoxicidad y carcinogenicidad de todos los com-

ponentes. 

2. Obtención de "vacunas" y muestras de lotes (aplicación 5) 

107 En aprobación de la moción 5, todas las "vacunas" de ARNm (Comirnaty; Spikevax) in-

cluidas las muestras de lotes - al menos las almacenadas en los "centros de vacunación" 

oficiales, el ejército suizo y el fabricante Moderna - deben ser incautadas en toda Suiza y 

confiscadas por los siguientes motivos (alternativos): 

 BO: Anexo 10:  "Lista de direcciones de los centros de vacunación CH", 01.04.2022 

2.1. Incautación como prueba 

108 Las "vacunas" de ARNm deben confiscarse como prueba para que puedan someterse fi-

nalmente y por primera vez a un examen oficial independiente de alta calidad en lo que 

respecta a los ingredientes. En particular, las "vacunas" de ARNm comercializadas deben 

compararse con las muestras de los lotes25 que deben proporcionarse y conservarse con 

ocasión de la liberación de los lotes (véase N 1257 ss.). 

 
25  Sobre esta obligación de retención, véase DUPASQUIER/BOEHM, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 

2022, art. 7 N 11. 
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2.2. Embargo con fines de confiscación de garantías 

109 De conformidad con el artículo 69 del Código Penal, los objetos que hayan servido o estu-

vieran destinados a servir para la comisión de un delito o que hayan sido producidos por 

un delito serán confiscados con independencia de la responsabilidad penal de una persona 

concreta si dichos objetos ponen en peligro la seguridad de las personas, la moralidad o el 

orden público. 

110 El decomiso a título de garantía requiere en primer lugar que se haya cometido un delito 

que sea objetiva y subjetivamente delictivo e ilícito. Sin embargo, la decisión sobre el de-

comiso es independiente de la decisión que concluye el proceso penal, incluso si no es una 

condena; esto se debe a que el decomiso es posible independientemente de la respon-

sabilidad penal de una persona específica y, por lo tanto, no requiere que se lleve a cabo 

un proceso penal contra una persona específica. La presunción de inocencia tampoco im-

pide el decomiso.26 

111 El riesgo de (ulterior) utilización delictiva del objeto puede derivarse tanto de su naturaleza 

como únicamente del uso previsto por su propietario. Por lo tanto, el ministerio fiscal debe 

hacer un pronóstico sobre si es suficientemente probable que el objeto en manos del de-

lincuente ponga en peligro la seguridad de las personas, la moralidad o el orden público en 

el futuro.27 Los requisitos del riesgo no son demasiado elevados: el orden público ya puede 

verse comprometido por objetos falsificados.28 

112 Ya en la introducción (frente N 0 ff.) y en detalle en la parte posterior (por ejemplo, N 212 

ss., N 231 ff.), se explica que las "vacunas" de ARNm son tóxicas, potencialmente can-

cerígenas y posiblemente incluso mutagénicas, al tiempo que no son en absoluto eficaces 

en la protección contra el SRAS-CoV-2. Por lo tanto, las "vacunas" de ARNm suponen un 

riesgo importante injustificable para la seguridad de la salud humana. Por consiguiente, las 

"vacunas" de ARNm suponen un riesgo importante injustificable para la seguridad de la 

salud humana, razón por la cual deben retirarse inmediatamente de la circulación para 

proteger la salud pública. 

X. Nuevas diligencias preliminares / nuevos juicios (solicitud 6) 

113 Los cantones de Zúrich y Berna disponen de análisis de defunciones inusuales (véase N 

449 ss. [Suplemento 5] y N 456 ss. [Suplemento 12]). El análisis de estos casos ha puesto 

de manifiesto que no existe una investigación policial sistemática del "estado de va-

cunación", que las fiscalías no ordenan autopsias a pesar de los "hechos internos poco 

 
26  BGE 117 IV 233 E. 3 p. 237; HUG, en: Donatsch [ed.], loc. cit., Art. 69 N 5. 
27  BGE 116 IV 117 E. 2a p. 119 s.; HUG, en: Donatsch [ed.], loc. cit., Art. 69 N 7. 
28  BGE 101 IV 36 E. III.7. p. 41; BGE 89 IV 62 E. 2d p. 70. 
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claros" y que en las pocas autopsias que se han realizado, la medicina forense sólo ha 

investigado causas superficiales de la muerte. 

114 Estas investigaciones omitidas no sólo contribuyen al subregistro masivo de muertes que 

se sospecha están directamente relacionadas con las "vacunas" de ARNm (véase N 447 

ss.). También dificultan considerablemente la prueba de una relación causal directa entre 

"vacunación" y "muerte", razón por la cual Swissmedic sigue afirmando libremente que no 

se han producido muertes relacionadas con las inyecciones de ARNm en Suiza (véase, por 

ejemplo, N 624 y N 1199). 

115 Sin embargo, desde la perspectiva del derecho penal, el punto clave es que todos estos 

procedimientos penales estaban presumiblemente incompletos. Por lo tanto, debería exa-

minarse la apertura de nuevos procedimientos preliminares, o posiblemente (si los autores 

y los delitos son idénticos) la reapertura (art. 323 del Código de Procedimiento Penal) de 

los procedimientos AgT, muchos de los cuales presumiblemente ya se han interrumpido: 

1. Nuevas diligencias previas: Sin identidad de autor y delito 

116 De conformidad con el apartado 1 del artículo 11 del Código de Procedimiento Penal suizo, 

toda persona que haya sido condenada o absuelta por sentencia firme en Suiza no podrá 

ser procesada de nuevo por el mismo delito ("ne bis in idem"). El requisito previo para que 

se aplique el efecto de bloqueo del "ne bis in idem" es que los procedimientos en cuestión 

se refieran al mismo delincuente y al mismo delito. Se requiere la identidad del autor y del 

delito.29 Mientras que la identidad del autor no suele plantear problemas, existen diferentes 

opiniones sobre la identidad del delito (identidad simple frente a doble identidad). Existe 

identidad simple si ya se ha juzgado el mismo acontecimiento vital ("la misma situación de 

hecho"). 30 

117 Si falta la identidad del delincuente y/o el delito, pueden iniciarse nuevas diligencias preli-

minares en cualquier momento. Del mismo modo, no hay reapertura en virtud del artículo 

323 de la Ley de Enjuiciamiento Criminal, pero deben iniciarse nuevas diligencias prelimi-

nares si se conocen nuevos hechos relevantes para el delito que sólo han surgido después 

de que se suspendiera el caso. Lo mismo se aplica a los nuevos hechos que indiquen 

infracciones penales que no fueron objeto de la investigación interrumpida ni de la orden 

de archivo.31 

 
29  WOHLERS, en: Donatsch et. al [eds.], Kommentar StPO, 3ª ed., Zúrich 2020, Art. 11 N 13. 
30  WOHLERS, en: Donatsch et. al [eds.], Kommentar StPO, 3ª ed., Zúrich 2020, Art. 11 N 14 y ss. 
31  BOSSHARD / LANDSHUT, en: Donatsch et. al [eds.], Kommentar StPO, 3.ª ed., Zúrich 2020, art. 

323 N 10 y ss. 
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118 Sobre la base de las muertes excepcionales presentadas hasta ahora en los cantones de 

Zúrich (15 casos) y Berna (10 casos), es obvio que en ninguno de estos casos Swissmedic 

y/o la profesión médica "vacunadora" fueron siquiera considerados como autores. Por lo 

tanto, en cada uno de estos 25 casos ya se carece de la identidad del autor, lo que 

significa que no se aplica el efecto de bloqueo de "ne bis in idem" y deben abrirse nuevas 

diligencias preliminares. 

119 Como también se ha indicado anteriormente (N 102 ), los fabricantes y las autoridades 

reguladoras han ocultado y siguen ocultando al público (y, por tanto, también a las autori-

dades judiciales) información esencial sobre la eficacia y la seguridad de las terapias 

con ARNm: Aunque algunos han sido parcialmente aclarados desde entonces (los docu-

mentos de autorización de comercialización de Pfizer, que, sin embargo, sólo se publican 

con un retraso muy largo), otros todavía permanecen casi completamente ocultos al público 

(Moderna). La aparición de estos hechos (al menos por lo que se refiere a Moderna, y en 

gran medida también por lo que se refiere a Pfizer) se produce por tanto en un momento 

posterior a las presuntas interrupciones en muchos casos, por lo que obviamente los he-

chos no son los mismos. Además, es poco probable que los delitos penales cometidos 

utilizando terapias génicas de ARNm hayan sido objeto de las investigaciones inter-

rumpidas (y de las correspondientes órdenes de interrupción): En los casos en los que los 

diarios o informes policiales ya carecen de cualquier prueba de que se hayan producido 

"vacunaciones" y no se han ordenado autopsias, definitivamente no hubo ninguna investi-

gación policial en este sentido ni ninguna investigación por parte de la fiscalía. Por lo tanto, 

también existe una falta de identidad del delito. 

120 Por consiguiente, deben incoarse nuevas diligencias preliminares en relación con los 

fallecimientos excepcionales contemplados en la propuesta 6. 

2. Contingencia: reanudación 

121 Los casos límite -al menos en lo que se refiere a la identidad del delito (pero difícilmente 

en lo que se refiere a la identidad del autor exigida acumulativamente)- serían, en el mejor 

de los casos, esas muertes excepcionales, 

• en el que se determina el "estado de vacunación", 

• también examinado en esta dirección como parte de una autopsia ordenada y  

• una conexión correspondiente habría sido excluida en una orden de interrupción.32 

122 Si el delito y el autor son idénticos, el artículo 11, apartado 2, de la Ley de Enjuiciamiento 

Criminal reserva el derecho a reabrir las actuaciones que se hayan sobreseído o no se 

 
32  Véase más arriba N 117. 
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hayan iniciado (artículo 323 de la Ley de Enjuiciamiento Criminal) y a recurrir (artículo 410 

y siguientes de la Ley de Enjuiciamiento Criminal). De conformidad con el apartado 1 del 

artículo 323 de la Ley de Enjuiciamiento Criminal, el ministerio fiscal ordenará la reapertura 

de un procedimiento que haya finalizado legalmente mediante una orden de sobresei-

miento si tiene conocimiento de nuevas pruebas o hechos que (a.) indiquen que la persona 

acusada es penalmente responsable y (b.) no se desprendan de los expedientes anterio-

res. 

2.1. Estado actual de los conocimientos: No se investigan los "daños de las 

vacunas". 

123 Al menos en el cantón de Zúrich, hay 7-8 casos en los que se puede encontrar informa-

ción sobre el "estado de vacunación" y también se ordenó una autopsia. Sin embargo, sólo 

en uno de estos casos (en el presente caso: demandante particular 5) se conoce el resul-

tado de la autopsia, que sólo se realizó de forma superficial (y en ningún caso en el sentido 

de investigar los "daños de la vacuna"); sin la intervención de los abogados abajo firmantes, 

tampoco allí se habrían llevado a cabo más investigaciones.33 Por lo tanto, hay que supo-

ner, mientras no se demuestre lo contrario, que las "vacunas" no fueron investigadas como 

posibles causas de muerte. En ninguno de los casos se puede suponer (según el estado 

actual de los conocimientos) que los autores sean idénticos. 

124 En el cantón de Berna, sólo se pueden identificar tres casos en los que al menos se dis-

cutió el "estado de vacunación" y después, si fue necesario (las referencias de las revistas 

no están claras), se ordenó una autopsia. Sin embargo, los diarios no indican que se con-

sultara inmediatamente la "documentación de vacunación" pertinente o aclaraciones simi-

lares. El hecho de que en ninguno de los casos se investigaran realmente los "daños 

de la vacuna" es también sorprendentemente evidente en el caso 9: a pesar de un rápido 

examen post-mortem y del descubrimiento de anomalías en la zona del corazón (¡!), el 

cuerpo fue liberado inmediatamente (véase el Apéndice 12). 

125 Basándose en el estado actual de los conocimientos, puede por tanto asumirse que, mien-

tras no se demuestre lo contrario, es probable que ni una sola de las 25 muertes haya sido 

descartada o siquiera discutida como causa de muerte por terapia génica con ARNm. En 

base al estado actual de los conocimientos, se descarta por tanto un nuevo juicio - en su 

lugar, deberían abrirse correctamente nuevas diligencias preliminares (véase N 116 ss.). 

 
33  Véase sobre el caso del demandante particular 5 Anexo 3, N 95 y ss. y Anexo 5, N 23 y ss. 
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2.2. Nuevo juicio sólo si el delincuente y el delito son idénticos 

126 Sin embargo, si las órdenes de sobreseimiento y/o los expedientes del caso todavía revelan 

actuaciones de investigación e instrucción correspondientes en el sentido de "daño vacu-

nal" (con respecto al delito y al autor), habría que examinar los requisitos para un nuevo 

juicio con arreglo al artículo 323 de la Ley de Enjuiciamiento Criminal:  

127 En este caso, "deben conocerse nuevas pruebas o hechos" que "no resulten de los ex-

pedientes anteriores".34 Por lo tanto, el requisito previo básico para un nuevo juicio es que 

la situación fáctica o probatoria haya cambiado desde el momento de la interrupción.35 No 

se consideran nuevas las pruebas que ya se mencionaron en el procedimiento suspendido 

(pero que no se siguieron practicando, por ejemplo, en contra de las correspondientes so-

licitudes de las partes en el procedimiento) o que incluso se retiraron, es decir, que efecti-

vamente resultan de los expedientes anteriores.36 Por lo tanto, también se consideran nue-

vas las pruebas que existían en ese momento (por ejemplo, eran de dominio público) pero 

que no se introdujeron en el proceso penal. Así consta en el despacho:37 

"A la inversa, no puede exigirse que un hecho o una prueba sólo se consi-

deren nuevos si no hubieran podido ser conocidos por el Ministerio Fiscal 

en el primer procedimiento aunque se hubiera actuado con la diligencia 

necesaria. Este planteamiento sería demasiado estricto, ya que las autori-

dades encargadas de la investigación son naturalmente proclives a inter-

rumpir las actuaciones en vista del volumen de procedimientos penales 

que deben resolverse y el deber de diligencia no debe ser excesivamente 

exigente." 

128 Por lo tanto, la reapertura también es posible si la fiscalía hubiera podido reconocer 

fácilmente las pruebas que no se tomaron.38 Las eventuales referencias existentes en 

el expediente (por ejemplo, en el atestado policial) a las "vacunaciones" efectuadas no 

impiden, por tanto, la reapertura del procedimiento correspondiente, ya que éstas no alcan-

zan aún el alcance necesario de las diligencias de investigación que deben llevarse a cabo. 

Como mínimo, sería necesario obtener las correspondientes "pruebas de vacunación" (cer-

tificados, etc.) y las autopsias que se hayan realizado para aportar posibles pruebas de la 

 
34  Frente N 121. 
35  BOSSHARD / LANDSHUT, en: Donatsch et. al [eds.], Kommentar StPO, 3ª ed., Zúrich 2020, Art. 

323 N 15. 
36  Mensaje sobre la normalización del derecho procesal penal de 21 de diciembre de 2005, p. 

1274 y ss. 
37  Mensaje sobre la normalización del derecho procesal penal de 21 de diciembre de 2005, p. 

1275. 
38  BOSSHARD / LANDSHUT, en: Donatsch et. al [eds.], Kommentar StPO, 3ª ed., Zúrich 2020, Art. 

323 N 22. 
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participación de terceros mediante la "vacunación". Sin embargo, los documentos dispo-

nibles hasta la fecha sugieren que no se llevaron a cabo tales investigaciones en ninguno 

de los casos. Por consiguiente, todas las pruebas y hechos presentados en la presente 

denuncia penal deben considerarse nuevos, lo que significa que, también desde este punto 

de vista, nada impide la reapertura de las muertes excepcionales mencionadas en la 

solicitud 6. 

129 Asimismo, cabe mencionar que también se exige la probabilidad de que las nuevas prue-

bas o hechos conduzcan a una valoración de las circunstancias decisivas distinta de la que 

se supuso en el auto de sobreseimiento. Esta evaluación de la probabilidad no tiene por 

qué cumplir requisitos muy exigentes, especialmente si los cargos son graves.39 Del mismo 

modo, tampoco hay que exigir mucho a la prueba de si los nuevos hechos pueden probarse 

en el nuevo procedimiento que se incoe.40 Los nuevos hechos enumerados en la querella 

criminal son obviamente adecuados para lograr una condena penal de las personas acu-

sadas. El hecho de que se hayan destruido pruebas importantes en relación con muertes 

individuales, por ejemplo debido a la falta de un examen post mortem y a la entrega del 

cadáver, no exime de un nuevo juicio. Aunque esto dificulta la prueba de una conexión 

entre la terapia con ARNm y la muerte, no la imposibilita: el establecimiento de estos 

hechos también puede aportarse sobre la base de otros documentos (como expedientes 

de pacientes, entrevistas con los médicos tratantes, etc.). 

3. Urgente: incautación de pruebas procedentes de autopsias realizadas 

130 Se realizaron autopsias en algunas de las muertes inusuales analizadas: En el cantón de 

Zúrich, se trata de las defunciones del 02.01.2022, 03.01.2022 y 16.01.2022 y también 

de las del 12.02.2021, 13.02.2021, 13.02.2021, 15.02.2021 y 09.06.2021 (anexo 5). En el 

cantón de Berna, se trata únicamente del fallecimiento del 6 de enero de 2022, y posible-

mente también de los fallecimientos del 28 de diciembre de 2021, 29 de diciembre de 2021, 

3 de enero de 2022 y (un segundo caso el) 6 de enero de 2022 (anexo 12). Como ya se 

explicó en el escrito de 14 de julio de 2022 (apéndice 5, N 29), las pruebas de un caso de 

examen post mortem son generalmente (sólo) conservadas por las instituciones forenses 

durante al menos seis meses después de la fecha en que se elabora el dictamen pericial. 

41 

 
39  BOSSHARD / LANDSHUT, en: Donatsch et. al [eds.], Kommentar StPO, 3ª ed., Zúrich 2020, Art. 

323 N 17. 
40  BOSSHARD / LANDSHUT, en: Donatsch et. al [eds.], Kommentar StPO, 3ª ed., Zúrich 2020, Art. 

323 N 17a. 
41  ZOLLINGER, en: BSK StPO, Art. 253 N 66. 
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131 Por lo tanto, cabe señalar una vez más que en todos los procedimientos discontinuos rela-

tivos a muertes inusuales, existe el riesgo de pérdida de pruebas una vez realizada la 

autopsia. En consecuencia, cualquier prueba de la autopsia (véase N 130) deben ser con-

fiscadas inmediatamente. Además, se solicita a la fiscalía competente que ordene inmedia-

tamente a la policía competente que investigue otras muertes de naturaleza similar y que 

se incaute de las pruebas correspondientes. 

XI. Nombramiento de expertos 

132 De conformidad con el art. 182 y ss. del Código de Procedimiento Penal, deberán realizarse 

las siguientes investigaciones periciales y designarse los peritos correspondientes: 

1. "Vacunas Investigación mediante protocolo de ensayo (solicitud 5) 

133 A favor de la moción 5, las "vacunas" de ARNm incautadas deben someterse a una revi-

sión independiente y exhaustiva. 

134 Principalmente, todos los controles de calidad (supuestamente) llevados a cabo por los 

fabricantes deben verificarse sobre la base de los protocolos de fabricación y ensayo de 

los propios fabricantes. En consecuencia, la obtención de los protocolos correspondientes 

para el Módulo 3, tal y como se solicita en la Solicitud 4, es de vital importancia. Además, 

se deben comprobar los ingredientes declarados y no declarados de las "vacunas" de 

ARNm para poder identificar todos los ingredientes contenidos en cada "vacuna" y lote. Sin 

un conocimiento preciso de todos los ingredientes, no será posible proporcionar la asisten-

cia médica adecuada a las numerosas personas en Suiza que ya han sufrido reacciones 

adversas a las vacunas. 

2. Autopsias: Examen secundario basado en protocolos de prueba (aplica-

ción 6) 

135 Para la aprobación de la solicitud 6, se llevarán a cabo, en particular, las siguientes in-

vestigaciones: 

2.1. Protocolo normalizado Prof. Burkhardt 

136 Debe realizarse un segundo examen sobre la base de las pruebas recuperadas. El nuevo 

examen debe llevarse a cabo sobre la base de un protocolo que no sólo busque superfi-

cialmente las causas finales obvias de la muerte (como daños orgánicos y hemorragias), 

sino que también investigue la patogénesis causal de estas causas finales de la muerte - 
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como el daño vascular causado por ingredientes tóxicos de la vacuna o componentes pro-

ducidos por ella (en particular la proteína de la espiga). 

 BO: Anexo 11:  Protocolo de autopsia  Prof. Dr. A. Burkhardt, "Notas y recomendaciones para la 

realización de exámenes post mortem (autopsia) de personas fallecidas en rela-

ción con la vacunación COVID", 17 de marzo de 2022. 

137 Si los institutos de medicina forense no pueden hacerlo por razones técnicas o de otro tipo, 

deberán informar de ello inmediatamente y exponer los motivos. La acusación particular 

se ofrece a convocar y facilitar a sus expensas los peritos adecuados (en particular 

patólogos), que realizarán el examen en el instituto bajo la supervisión del instituto 

responsable. 

2.2. Adición al protocolo: qPCR y secuenciación del ADN 

138 La principal característica de todas las "vacunas" corona era que los componentes del 

ARNm permanecen en el lugar de la inyección y que no se propagan por el cuerpo ni por 

los órganos. Sin embargo, en los últimos meses se ha demostrado que se trata de una 

información claramente falsa (véase N 258 cf. también N 391 ss.). Si se encuentran partes 

del ARNm de la "vacuna" en el tejido de diversos órganos del fallecido, esto indica un modo 

de acción no intencionado de la terapia de ARNm y la existencia de la correspondiente 

relación causal con la muerte del fallecido. Los virus ARN y ARNm también tienen el po-

tencial -de por sí "indeseable"- de integrarse en el ADN humano (véase N 200 ss.), lo que 

también debe investigarse.  

139 Por lo tanto, además del "protocolo de autopsia de Burkhardt", se deben llevar a cabo las 

siguientes investigaciones (acumulativas o alternativas) para proporcionar pruebas estric-

tas de una relación causal entre la terapia con ARNm y la causa de la muerte. 

140 En caso de que los institutos forenses no puedan realizar los exámenes posteriores por 

razones técnicas o de otra índole, deberá informarse inmediatamente a los institutos y ex-

poner las razones. La acusación particular se ofrece a convocar a su costa a los ex-

pertos adecuados (incluidos expertos biomédicos y bioinformáticos) para que reali-

cen el examen bajo la supervisión del instituto responsable. 

2.2.1. Prueba mediante qPCR 

141 Para analizar las muestras de tejido (de forma rápida y económica) mediante el método 

PCR, proceda del siguiente modo:42 

 
42  La información se facilita del mismo modo que el "Protocolo de autopsia Burkhardt" en inglés. 
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• Extraiga el ADN siguiendo las medidas del protocolo estándar (solicítelo, por ejemplo, 

aquí: https://www.qiagen.com). 

• Utilice cebadores de última generación para detectar la secuencia de ARNm de la 

espiga en el ADN del tejido (p. ej., pídalos aquí: https://www.sigmaaldrich.com/). 

• Diseñar cebadores basados en la secuencia del ARNm de Pfizer de la OMS para 

producir un amplicón de 100 pb para amplificar el ADN específico del ARNm de Spike 

mediante qPCR. 

• Control negativo: tejido de individuo no infectado y no vacunado. 

• Control positivo: vial de vacuna de ARN, transcrito inversamente a ADNc. 

2.2.2. Secuenciación del ADN 

142 Para analizar las muestras de tejido mediante secuenciación del ADN (que requiere más 

tiempo y dinero debido a los análisis necesarios), proceda del siguiente modo:43 

• Extraiga el ADN siguiendo las medidas del protocolo estándar (solicítelo, por ejemplo, 

aquí: https://www.qiagen.com). 

• La publicación PNAS aborda la integración con métodos de secuenciación de lectura 

larga utilizando Nanopore (enviar, por ejemplo, aquí: https://www.baseclear.com/). 

• Este proceso no es selectivo y las lecturas secuenciadas pueden alinearse con el 

genoma humano para comprobar la integración mediante la duplicación del sitio 

diana del sitio de reconocimiento de LINE1: 

 

B. HECHOS DEL CASO 

I. Protección de la salud como objetivo principal: Ley de Productos 

Terapéuticos 

1. Normas jurídicas pertinentes; interés jurídico protegido 

143 Los delitos en cuestión se refieren a la protección de la salud pública y la confianza de los 

consumidores en los medicamentos autorizados. La salud pública (incluida la vida) es uno 

de los bienes policiales más importantes de Suiza. Su protección está garantizada por 

 
43  La información se facilita del mismo modo que el "Protocolo de autopsia Burkhardt" en inglés. 

https://www.sigmaaldrich.com/
https://www.baseclear.com/
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numerosas normas de la Constitución y por diversas leyes federales. La protección de la 

salud pública contra los riesgos relacionados con los medicamentos es competencia de la 

Confederación, de conformidad con el art. 118 párr. 2 lit. a de la Constitución Federal, y se 

ha especificado de la siguiente manera en la Ley de Productos Terapéuticos, incluidas las 

sanciones penales que sirven directamente a su realización o a la protección de la salud 

en su conjunto: 

1.1. Ley de productos terapéuticos 

144 Con la Ley de Productos Terapéuticos (SR 812.21; Ley Federal de Medicamentos y Pro-

ductos Sanitarios), el gobierno federal especifica sus competencias de acuerdo con el Art. 

118 párrafo 2 de la Constitución Federal y define claramente el propósito y las áreas de 

responsabilidad asociadas de las autoridades competentes al principio de la Ley: 

"Esta ley pretende proteger la salud humana y animal garantizando que 

sólo se comercialicen productos terapéuticos de alta calidad, seguros y efi-

caces". 

145 El artículo 1, apartado 2, del HMG también establece la finalidad: 

"[Esta ley] también tiene por objeto: 

a. proteger a los consumidores de productos terapéuticos para que no 

sean inducidos a error 

b. contribuir a garantizar que los productos terapéuticos comercializados 

se  utilicen de forma adecuada y moderada para los fines previstos;  

c. contribuir a garantizar un  suministro seguro y ordenado de produc-

tos terapéuticos, incluida la información y el asesoramiento especializados 

necesarios, en todo el país". 

146 También debe prestarse especial atención a la eficacia e independencia de la Autoridad 

Suiza de Control de Productos Terapéuticos (Art. 1 párrafo 3 lit. a TPA) a la hora de aplicar 

esta Ley, en particular al emitir recetas y en casos individuales. 

147 El artículo sobre el objeto de la TPA ya deja claro que el legislador quería proteger la salud 

pública de los medicamentos de mala calidad, carentes de eficacia y, sobre todo, de segu-

ridad, así como de la información engañosa. Debía excluirse la autorización de productos 

terapéuticos inseguros, ineficaces o de riesgo, así como la información engañosa sobre los 

productos terapéuticos y la información inadecuada a los profesionales sanitarios. 

148 Las anteriores características básicas de la Ley Federal de Productos Terapéuticos no son 

la única, pero sí una base importante para la valoración penal de la conducta denunciada. 
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El siguiente resumen de los hechos jurídicamente relevantes muestra que, además de los 

delitos especiales aquí denunciados, las personas denunciadas han incumplido de forma 

clara, reiterada y permanente todos los objetivos fundamentales esenciales de la Ley de 

Productos Terapéuticos citados anteriormente de forma penalmente relevante. 

1.2. Disposiciones penales sobre protección de la salud 

1.2.1. Sanciones en virtud de la HMG 

149 La propia Ley de productos terapéuticos ya contiene disposiciones penales que sirven para 

realizar y, en última instancia, hacer cumplir los objetivos de la legislación sobre productos 

terapéuticos: Las disposiciones de los arts. 86 y ss. TPA tienen por objeto, en particular, 

garantizar que sólo se comercialicen productos terapéuticos de alta calidad, seguros y efi-

caces (art. 1, apdo. 1, TPA).44 

1.2.1.1 Norma básica: Delito de peligro abstracto 

150 La disposición básica del artículo 86, apartado 1, de la TPA está concebida incluso como 

un delito de peligro abstracto: Un mero peligro abstracto para la salud humana es, por 

tanto, suficiente para la responsabilidad penal.45 

151 Por tanto, el legislador ha adelantado al máximo la protección de los intereses jurídicos: No 

se requiere una violación real del derecho legal a la salud, ni siquiera una amenaza con-

creta para el mismo. Incluso se declara punible la mera realización de determinados 

actos considerados peligrosos.46 La puesta en peligro abstracta se presume en el caso 

de actos delictivos y no tiene que probarse como elemento adicional del delito objetivo en 

casos individuales.47 Según el Tribunal Supremo Federal, toda violación de la TPA implica 

un peligro abstracto para la salud humana.48 

 
44  SUTER/PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, antes del capítulo 8 N 17; véase también 

Mensaje sobre una Ley Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios (Ley de Productos 
Terapéuticos, TPA) de 1 de junio de 1999, BBl 1999 III 3453 y ss., 3456 y ss. 

45  SUTER/PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 86 N 4, N 10; véase también JAISLI/SCHU-

MACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 3 N 20 y ss. 
46  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 8 p. 106 y ss. 
47  SUTER/PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 86 N 4, N 19. 
48  Sentencia 6B_1354/2017 del Tribunal Supremo Federal de 14 de junio de 2018, E 1.3: "Las 

disposiciones de la Ley de Productos Terapéuticos sirven para proteger la salud humana y 
animal (cf. art. 1 párr. 1 LPT). Si se infringe una disposición de este tipo, debe asumirse un 
riesgo abstracto para la salud humana y animal. No se requiere ningún otro examen de los 
posibles peligros para la salud". 
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152 En vista del elevado objetivo de proteger la salud humana, el legislador ha recurrido por 

tanto al más severo de todos los tipos delictivos disponibles, estructurando el art. 86 párr. 

1 TPA como un delito de peligro abstracto. 

1.2.1.2 Calificación: Delito específico de peligro 

153 Si no sólo se pone en peligro la salud de las personas en abstracto, sino también en con-

creto, el art. 86 párr. 2 lit. a TPA prevé un aumento masivo de la pena amenazada a diez 

años de prisión.  

154 Existe tal riesgo concreto si se crea o aumenta la probabilidad o posibilidad remota de 

que se produzca un perjuicio para la salud de las personas.49 La puesta en peligro 

concreta de personas como criterio de calificación significa que "debe aportarse la prueba 

de que la salud de al menos una persona ha estado realmente en peligro"; la mera 

posibilidad o presunción de puesta en peligro no es suficiente. Sin embargo, a diferencia 

de los delitos de lesiones, basta con poner en peligro el bien jurídico protegido, no es ne-

cesaria una lesión.50 

155 En consecuencia, si a un delito contra una disposición pertinente de la legislación sobre 

drogas (apartado 1) se añade un riesgo específico para la salud de una sola persona (apar-

tado 2), el delincuente ya está amenazado con una pena de prisión de larga duración como 

la más grave de todas las sanciones posibles. 

1.2.2. Más sanciones penales para proteger la salud 

156 El art. 230bis SCC -puesta en peligro por organismos genéticamente modificados o patóge-

nos- también protege los intereses jurídicos de la vida y la integridad física de las per-

sonas.51 Al igual que en el artículo 86, apartado 2, de la LPC, basta con que se ponga en 

peligro a una persona.52 Si no existe un riesgo concreto, son pertinentes los delitos 

abstractos de puesta en peligro previstos en la Ley de Tecnología Genética (GTG; SR 

814.91) y la Ley de Protección del Medio Ambiente (USG; SR 814.01), que también sirven 

para proteger la salud humana.53 Por ejemplo, quien manipule organismos modificados 

 
49  SUTER/PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 86 N 100; JAISLI/SCHUMACHER-BAUSCH, 

BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 3 N 21; DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9ª ed., Zúrich/Ba-
silea/Ginebra 2013, § 8 p. 106. 

50  SUTER/PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 86 N 4, cf. también N 100; BGE 135 IV 
37 E. 2.4.1 p. 40. 

51  ACKERMANN / SCHRÖDER BLÄUER, en: BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, Art. 230bis StGB N 3. 
52  ACKERMANN / SCHRÖDER BLÄUER, en: BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, Art. 230bis StGB N 4 f. 
53  Véase ACKERMANN / SCHRÖDER BLÄUER, en: BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, art. 230bis StGB 

N 50; Wohlers / Godenzi / Schlegel, Handkommentar StGB, 4ª ed., Berna 2020, art. 230bis 
StGB N 4. 
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genéticamente (según lo previsto) de forma que se ponga en peligro a personas en 

abstracto (art. 35, párr. 1 lit. a GTG en relación con el art. 6, párr. 3 lit. f y párr. 1 lit. a GTG) 

puede ser condenado a una pena de privación de libertad. Lo mismo se aplica a cualquier 

persona que comercialice organismos patógenos (como estaba previsto) y, de este modo, 

ponga en peligro a personas en abstracto (art. 60, apdo. 1, letra i) de la EPA, en relación 

con el art. 29 quinquies, apdo. 1, y el art. 29 quinquies, apdo. 3, letra a) de la EPA). Art. 29 

quinquies párr. 1 y art. 29 bis párr. 1 lit. a USG). Además, quien comercialice organismos 

modificados genéticamente sin etiquetarlos como tales para el destinatario también podrá 

ser procesado (Art. 35 apartado 1 lit. g GTG). 

157 Al igual que las disposiciones penales del TPA, los delitos de lesiones contemplados en 

el CEC también protegen la salud humana, en forma de protección de la propia vida (art. 

111 y ss. del CEC)54 y de protección de la integridad física y de la salud (art. 122 y ss. del 

CEC).55 En estos casos, se requiere la lesión real de la salud humana para constituir el 

delito. 

1.3. Otras normas nacionales e internacionales de protección de la salud 

pública 

158 Además de las normas de la Ley de Productos Terapéuticos y sus disposiciones de apli-

cación, así como las sanciones penales para la protección de la salud, existe un gran 

número de normas tanto a nivel nacional como internacional con el fin de proteger la salud 

humana. Excedería el alcance de este informe ofrecer una descripción siquiera remota-

mente exhaustiva. En caso necesario, a continuación se utilizan las normas pertinentes 

para interpretar las disposiciones penales correspondientes. 

2. Principios y máximas para la protección de la salud pública 

159 El punto de referencia para la protección de la salud es siempre si la acción gubernamental 

-ya sea en forma de ordenanzas de aplicación o de aplicación directa de la ley- garantiza 

que los productos terapéuticos sean de alta calidad, seguros y eficaces. 56 

 
54  SCHWARZENEGGER / STÖSSEL, en: BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, antes del art. 111 StGB N 

1. 
55  ROTH / BERKEMEIER, en: BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, antes del art. 122 StGB N 6. 
56  RICHLI, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 81 N 17. 



K R U S E | L A W 

  83 | 464 

2.1. Principio de precaución 

160 La máxima prioridad y el factor decisivo en todos los procedimientos de autorización or-

dinarios y especiales ("temporales" o "simplificados") es siempre "que la seguridad esté 

garantizada".57 

161 Tanto una autorización ordinaria (art. 9, art. 10 y ss. TPA) como una autorización temporal 

(art. 9a TPA) sólo son posibles desde el principio si se garantiza la protección de la salud 

y la vida.58 Esto significa que una denegación de autorización no sólo es posible si existe 

un riesgo concreto para la salud de los usuarios. Más bien, basta con que un preparado 

plantee un "riesgo potencial no insignificante para la salud pública" en el sentido de un 

riesgo abstracto, que debe eliminarse en la medida de lo posible de conformidad con el 

principio de cautela en virtud de la legislación sobre productos terapéuticos.59 Este 

principio de precaución de la legislación sobre productos terapéuticos se concreta en el 

artículo 3, apartado 1, de la TPA:60 En virtud del mismo, toda persona que manipule pro-

ductos terapéuticos debe adoptar todas las medidas necesarias, de acuerdo con el estado 

actual de la ciencia y la tecnología, para garantizar que no se ponga en peligro la salud 

humana y animal (para más detalles sobre el deber de diligencia en virtud de la legisla-

ción sobre productos terapéuticos, véase N 1274 y siguientes). 

2.2. Eficacia de la acción gubernamental 

162 Si el criterio de revisión de todas las acciones en virtud de la legislación sobre productos 

terapéuticos debe basarse en la finalidad del art. 1 de la LCT, se deduce necesariamente 

que la finalidad protectora de la ley -la protección de la salud pública- exige que toda la 

situación se considere en función de sus efectos. El cumplimiento de normas formales no 

proporciona por sí mismo la seguridad suficiente para garantizar la protección de la salud 

pública. Todas las circunstancias deben considerarse en su conjunto en lo que respecta a 

su repercusión en la protección de la salud, de acuerdo con el estado actual de los 

conocimientos científicos y la experiencia vital general. Por consiguiente, la acción guber-

namental debe ser eficaz con respecto al interés jurídico superior: la salud humana (prin-

cipio de eficacia) y no debe limitarse a un enfoque formalista. Por lo tanto, no puede ni 

debe haber "servicio de manual" en el ámbito de la protección de la salud, sobre todo 

 
57  Mensaje HMG, 3501; cf. RICHLI, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 81 N 17. 
58  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 9a N 5. 
59  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 10 N 8. 
60  JAISLI / SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 3 N 3. 
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teniendo en cuenta que las acciones gubernamentales tienen un impacto directo en la salud 

de las personas.61 

2.3. Gestión de factores de riesgo especiales basada en el riesgo 

163 "Toda persona que manipule productos terapéuticos deberá adoptar todas las medidas que 

exija el estado actual de la ciencia y la tecnología para garantizar que no se ponga en 

peligro la salud humana y animal". El art. 3 párr. 1 TPA describe explícitamente el principio 

y la norma de cuidado para la manipulación de productos terapéuticos, que se desprende 

inevitablemente de los principios y máximas para la protección de la salud pública expues-

tos anteriormente: Es tarea central de la máxima autoridad de autorización centrar su aten-

ción desde el principio en el tipo y el número de factores de riesgo de los que tenga cono-

cimiento en relación con la autorización de medicamentos y adoptar medidas eficaces para 

excluir estos riesgos. 62 

164 Los factores de riesgo clásicos en relación con las autorizaciones de medicamentos in-

cluyen 
 

1) Novedad de los ingredientes,  

2) Novedad del proceso de fabricación,  

3) Novedad de la enfermedad a combatir,  

4) Falta de experiencia de las empresas fabricantes en la producción de medicamentos 

similares, 

5) Autorizaciones sin los ensayos clínicos habituales, 

6) especial presión temporal, por ejemplo en forma de presión política y mediática. 

165 Cuanto menos seguridad y certidumbre puedan obtenerse en el procedimiento de autori-

zación, mayores deberán ser los obstáculos para la autorización, o -en el caso de la auto-

rización a pesar de los factores de riesgo- más eficaz y estrechamente engranada deberá 

ser la autorización.  
 

1) informar previamente al consumidor sobre estos riesgos y 

2) estar diseñados para reconocer a tiempo los efectos secundarios.  

166 Por lo tanto, las incertidumbres importantes de una sustancia en el momento de la autori-

zación implican necesariamente y sin excepción: máximo cuidado con respecto a la infor-

mación sobre riesgos/beneficios para los consumidores y máximo cuidado con respecto al 

 
61  Cf. sobre la eficacia de las medidas estatales HÄFELIN / MÜLLER / UHLMANN, Allgemeines Ver-

waltungsrecht, 8ª edición, Zúrich / St. Gallen 2020, N 1579. 
62 Para más detalles sobre los deberes de diligencia en virtud de la legislación sobre productos 

terapéuticos con arreglo al artículo 3 de la TPA, véase N 1275 ss. 
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registro y la publicación efectivos de los efectos secundarios ("norma del mejor esfuerzo"). 

De lo contrario, no se puede proteger la salud pública de riesgos que se subestimaron en 

el momento de la autorización, que aún se desconocían en ese momento o que sólo se 

materializan después de la autorización de las sustancias en cuestión. 

II. Círculo de delincuentes 

167 En principio, cualquier persona puede ser considerada infractora en virtud de las disposici-

ones penales mencionadas sobre protección de la salud, pero sin duda aquellas personas 

que parezcan haber incumplido su deber de diligencia.63 En particular, cualquiera que 

fabrique medicamentos infringiendo el art. 3 TPA (deber general de diligencia) (Swissme-

dic se considera el fabricante, especialmente en el contexto de la comprobación de lotes)64 

o los utilice (uso del medicamento en pacientes por parte de médicos) puede ser pro-

cesado en virtud del art. 86 párr. 1 lit. a TPA. 

168 Por lo tanto, tanto las personas físicas denunciadas de Swissmedic como el "Insel Gruppe" 

son autores potenciales. En consecuencia, se analizarán brevemente el estatuto jurídico y 

las condiciones marco asociadas de las organizaciones mencionadas: 

1. Fabricante - Swissmedic 

169 Como detrás (N 1257 ff.), Swissmedic es considerado un fabricante en el sentido de la Ley 

de Productos Terapéuticos debido a su obligación de realizar pruebas por lotes, lo que 

significa que es el destinatario de las normas de sanción formuladas en el art. 86 de la TPA 

y de las correspondientes obligaciones de diligencia debida del art. 3 de la TPA y del art. 7 

de la TPA. 

1.1. Organización de la autoridad expedidora de las licencias 

170 Swissmedic, la Agencia Suiza para la Autorización y Supervisión de Medicamentos y Pro-

ductos Sanitarios (productos terapéuticos), es una institución federal de derecho público 

con personalidad jurídica propia. Es independiente en su organización y gestión y lleva su 

propia contabilidad.65 

 
63  Véase SUTER / PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 86 N 86. 
64  Para más información, véase N 1257 ff. 
65  Swissmedic, "Objetivos estratégicos de 2019 a 2022", 24 de octubre de 2018, 

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/direktion/strategischeziele2019-
2022.pdf.download.pdf/strategischeziele2019-2022.pdf, p. 1. 
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171 Swissmedic se fundó en 200266 y actualmente está organizada de la siguiente manera:67 

 

 
66  Secretaría General FDHA, "Bundesrat genehmigt den neuen Leistungsauftrag an Swissme-

dic", 24.11.2010, https://www.admin.ch/gov/de/start/dokumentation/medienmitteilungen.msg-
id-36375.html. 

67  Swissmedic, "Organisational chart as of May 2022", https://www.swissmedic.ch/swiss-
medic/de/home/ueber-uns/organisation.html. 
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172 Swissmedic declara que mantiene un diálogo regular con las autoridades internacionales 

asociadas sobre la seguridad de los medicamentos y considera que este intercambio es 

especialmente importante cuando se sospechan nuevos riesgos para la seguridad.68 

1.2. Mandato de rendimiento u "objetivos estratégicos" de Swissmedic 

173 Según el Art. 69 de la TPA, Swissmedic debe cumplir las tareas que le asignan la Ley de 

Productos Terapéuticos y otras leyes federales. Para cumplir estas tareas, el Consejo Fe-

deral aprueba los objetivos estratégicos de la Agencia para un periodo de cuatro años a 

propuesta del Consejo de la Agencia (Art. 70 párr. 1 TPA). Esta norma es nueva y solo 

está en vigor desde el 1 de enero de 2019. Anteriormente, el Consejo Federal había emitido 

un mandato de ejecución (con un acuerdo de ejecución) para la atención de Swissmedic.69 

El Consejo Federal no proporcionó ninguna justificación adicional para este cambio de in-

strumento en su despacho sobre la revisión del TPA.70 Sin embargo, el cambio a estos 

"objetivos estratégicos" modificó claramente el equilibrio de poder entre Swissme-

dic y el Consejo Federal: mientras que anteriormente el Consejo Federal controlaba la 

Agencia mediante un mandato de ejecución unilateral y soberano, ahora sólo dispone de 

competencias de autorización.71 Swissmedic se ha fijado las siguientes "prioridades estra-

tégicas" para el periodo 2019-2022:72 

174 En sus "prioridades programáticas" introductorias, Swissmedic afirma que opera en un 

"campo de tensión entre intereses potencialmente conflictivos": por un lado, le preocupa la 

protección contra los riesgos que pueden emanar de los productos terapéuticos. Por 

otro lado, los consumidores y pacientes esperan un acceso rápido a productos te-

rapéuticos seguros y eficaces. Además, la industria de productos terapéuticos tam-

bién tiene "un interés legítimo en unas condiciones marco competitivas". En este con-

texto, un "control competente e independiente de los productos terapéuticos" es in-

dispensable tanto para la seguridad de los pacientes como para Suiza como centro de 

tecnología farmacéutica y médica. 

175 A continuación, Swissmedic formula un total de siete "objetivos relacionados con las tareas 

y las empresas". De ellos, tres están orientados a la armonización internacional para 

 
68  Swissmedic, "Tras la pista de la farmacovigilancia", 03/2021, https://www.swissme-

dic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/publikationen/visible/swissmedic-visible-april-
2021.spa.v3.app/de/arzneimittelsicherheit.html. 

69  RICHLI / MEYER, BSK HMG, 2ª edición, Basilea 2022, Art. 70 N 3. Véase también Swissmedic, 
"Objetivos estratégicos", 30 de septiembre de 2019, https://www.swissmedic.ch/swiss-
medic/de/home/ueber-uns/swissmedic--schweizerisches-heilmittelinstitut/strategy.html. 

70  RICHLI / MEYER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 70 N 4. 
71  RICHLI / MEYER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 70 N 5 f. 
72  Swissmedic, FN 65. 
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reducir costes (objetivo 1), el apoyo a las decisiones de autorización por parte de 

autoridades extranjeras (objetivo 2) y la aceleración de los procedimientos de auto-

rización basados en las autoridades más rápidas (objetivo 6). Swissmedic declara lo 

siguiente a este respecto: 

"Las normas internacionales armonizadas son una base importante para 

reducir la carga de trabajo de las autoridades [...]" (Objetivo 1) 

"[...] Swissmedic pretende [...] confiar en los resultados de evaluación de 

otras autoridades reconocidas siempre que se cumplan los requisitos ma-

teriales mínimos" ("confianza")" (Objetivo 2) 

"Swissmedic reducirá la duración de los procedimientos pertinentes en una 

media del 10%, al tiempo que mantendrá la calidad acelerando los 

procesos en los que el tiempo es un factor crítico. En el ámbito de los 

procedimientos de autorización, se alineará con las autoridades más rápi-

das." (Objetivo 6) 

176 Ninguno de estos tres objetivos -ni ninguno de los cuatro de73 que no se mencionan aquí 

en detalle- está diseñado para garantizar una revisión lo más cuidadosa y exhaustiva po-

sible en Suiza para asegurar el mejor tratamiento posible de los riesgos asociados a la 

autorización de medicamentos. Todo está encaminado a acelerar el procedimiento y 

adoptar decisiones (de autorización) extranjeras con el menor escrutinio posible - 

totalmente en interés de la industria farmacéutica. En cambio, la protección contra los 

riesgos y, por tanto, el principal objetivo de la legislación sobre productos terapéuticos -la 

protección de la salud humana- sólo se aborda una vez bajo el epígrafe de "prioridades 

programáticas". Sin embargo, ni siquiera allí se hace hincapié en este punto elemental, 

sino que se difumina inmediatamente con los (supuestos) intereses de los consumidores y 

los intereses (inherentes) de la industria farmacéutica en unas autorizaciones rápidas y sin 

complicaciones. 

177 Si Swissmedic puede cumplir el objetivo principal de la legislación sobre productos terapé-

uticos con este débil principio rector - la protección de la salud humana en el sentido de las 

bases jurídicas explícitas y los principios jurídicos expuestos anteriormente (véase más 

arriba N 143 ff.)- pueda cumplirse en absoluto parece extremadamente cuestionable. Sin 

embargo, esta cuestión no debe evaluarse aquí de forma concluyente, ya que Swissmedic 

debe ser juzgada por las decisiones (de autorización) que realmente toma: Éstas deben 

satisfacer en todo momento los requisitos legales - una "descarga" autónoma de las 

 
73  Los demás objetivos se refieren a la comunicación con el público (objetivo 3), el intercambio 

con los responsables nacionales del sector sanitario (objetivo 4), la digitalización (objetivo 5) 
y el refuerzo de los sistemas normativos de otros países (objetivo 7). 
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obligaciones legales mediante formulaciones de objetivos contradictorias o al menos debi-

litantes no es posible según el principio de legalidad, ya que esto violaría los principios de 

delegación según la práctica del Tribunal Supremo Federal: no es posible una delegación 

de la ley respecto a disposiciones importantes o fundamentales por parte del Consejo Fe-

deral.74 El aumento de la autonomía de una unidad administrativa no puede ni debe con-

ducir nunca a una elusión del principio de legalidad (art. 5 párr. 1; 164 párr. 1 Constitución 

Federal). 75 

2. Usuarios: el ejemplo del Inselspital de Berna 

178 Toda persona que utilice medicamentos también está sujeta a las normas sancionadoras 

formuladas en el art. 86 de la TPA. En este caso, los deberes de asistencia del artículo 26 

de la TPA, es decir, los deberes de asistencia al prescribir, dispensar y utilizar medicamen-

tos, son especialmente pertinentes. La obligación fundamental en este caso es informar 

plenamente al paciente antes del procedimiento (para más detalles, véase N 1320 ss.). 

179 El "Insel Gruppe" gestiona un "centro de vacunación COVID" en el recinto del Inselspital 

de Berna.76 Bajo el título "Cada vacunación cuenta", desde 2021 se ofrecen allí "vacuna-

ciones iniciales", "vacunaciones de refuerzo", "vacunaciones pediátricas de 5 a 11 años" y 

otras "vacunaciones COVID".77 En consecuencia, las personas autorizadas que actúan en 

nombre del "Insel Gruppe" son responsables de garantizar que las personas vacunadas 

sean informadas de conformidad con la legislación sobre productos terapéuticos. 

180 En el presente caso, al menos el querellante particular 2 recibió dos inyecciones de ARNm 

en el "centro de vacunación Insel", y ello sin suficientes aclaraciones dado el estado actual 

de los conocimientos, lo que significa que los querellados que actúan en nombre del "Grupo 

Insel" pertenecen al grupo potencial de autores.  

III. Crimen - "Vacunas" de ARNm : Riesgos y eficacia [ER N 18] 

181 Todas las afirmaciones hechas en esta sección se basan enteramente en el informe de 

pruebas adjunto a esta denuncia penal (Anexo 4), que contiene más discusiones y enu-

mera los documentos de apoyo pertinentes. La estructura del título en esta sección de la 

denuncia penal y el informe de pruebas adjunto (sección "ARNm "vacunas": riesgos y 

 
74  BGE 141 II 169 E. 3.2. 
75  Véase HÄFELIN / MÜLLER / UHLMANN, Allgemeines Verwaltungsrecht, 8ª edición, Zúrich / St. 

Gallen 2020, N 1584 y N 1586 y ss.  sobre el principio de legalidad y la gestión admini-
strativa orientada al impacto. 

76  INSEL GRUPPE, "Situationsplan Inselspital", 03.2022, https://www.insel.ch/fileadmin/Inselspi-
tal/Bilder/Patienten_und_Besucher/Corona/Situationsplan-Impfzentrum-Inselcampus.pdf. 

77  INSEL GRUPPE, "Cada vacuna cuenta", 20 de junio de 2022, https://www.insel.ch/de/patienten-
und-besucher/coronavirus/covid-impfzentrum-auf-dem-inselcampus. 
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eficacia") son idénticos en términos de contenido, pero se desplazan un nivel (por ejemplo: 

El nivel de título "I. Estado de los conocimientos a finales de 2020" de la denuncia penal 

corresponde al nivel de título "I. Estado de los conocimientos a finales de 2020" del informe 

de pruebas). En consecuencia, se remite íntegramente al informe de pruebas detal-

lado para la prueba y para explicaciones más detalladas a continuación. 

182 Todas las disposiciones penales mencionadas con el fin de proteger la salud pública tienen 

en común las "vacunas" de ARNm. A este respecto, la autoridad de autorización Swiss-

medic disponía en distintos momentos de diferentes grados de información sobre las sus-

tancias que debían autorizarse. Teniendo en cuenta la base jurídica y los principios jurídi-

cos expuestos anteriormente (véase supra N 143 y siguientes), toda información que con-

tenga indicios de riesgos para la salud pública reviste especial interés para el presente 

procedimiento penal, es decir, indicios de (como ya se ha mencionado en parte en N 164 

antes citado): 
 

1) Novedad de los ingredientes,  

2) Novedad del proceso de fabricación,  

3) Novedad de la enfermedad a combatir,  

4) Falta de experiencia de las empresas fabricantes en la producción de medicamentos 

similares, 

5) Autorizaciones sin los ensayos clínicos habituales, 

6) Resultados de estudios empíricos disponibles en todo el mundo, 

7) Resultados de los informes de efectos adversos disponibles en todo el mundo, 

8) Cualquier otra información presentada al Instituto. 

183 Además, son de interés todas las acciones de Swissmedic y de las personas implicadas 

que hayan conducido a un aumento o a una reducción de estos riesgos para la salud 

pública.  

184 En este contexto, los siguientes hechos deben clasificarse como jurídicamente relevantes 

para el presente proceso penal (en cada caso según su disponibilidad temporal en el mo-

mento de la respectiva admisión) y deben valorarse en consecuencia: 

1. Estado de los conocimientos de Swissmedic a finales de 2020 (primeras 

autorizaciones para adultos) 

185 Swissmedic ya era consciente de las siguientes circunstancias con respecto al perfil de 

riesgo-beneficio cuando las "vacunas" de ARNm fueron autorizadas por primera vez en 

diciembre de 2020 (y enero de 2021): 
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1.1. Riesgos 

1.1.1. Nuevo modo de acción aún no probado: la "terapia génica". 

1.1.1.1 Situación inicial a finales de 2020 [ER N 19 y siguientes]. 

186 Desde el principio, Swissmedic clasificó los preparados de ARNm de dominio público como 

"vacunas" o "vacunas" destinadas a inducir una "inmunización activa para prevenir la en-

fermedad COVID-19 causada por el virus SARS-CoV-2". 

187 A finales de 2020 ya estaba claro que los preparados de ARNm no podían ser vacunas 

convencionales. Esto se debía a que tanto los fabricantes como las autoridades regulado-

ras de EE.UU. (FDA) y la UE (EMA) clasificaban potencialmente los preparados de 

ARNm como terapias génicas. Esto significaba que estas sustancias entraban en ca-

tegorías reguladoras especiales que habrían estado sujetas a requisitos más estric-

tos para su autorización. 

188 A continuación se aclara esta confusión de términos y se explican los riesgos que existían 

simplemente por la forma en que funcionaban las inyecciones de ARNm: 

1.1.1.2 Modos de acción: Vacuna frente a terapia génica [ER N 24 y ss]. 

189 En las vacunaciones establecidas utilizadas hasta la fecha, se introducía directamente en 

el organismo una cantidad inocua de un patógeno muerto o debilitado o de anticuerpos 

para desencadenar una respuesta inmunitaria. De este modo, el sistema inmunitario se 

"entrenaba" profilácticamente reconociendo y reaccionando a las características de re-

conocimiento de un patógeno extraño y destruyendo rápidamente el patógeno en un 

encuentro posterior. 

190 En cambio, en las terapias génicas convencionales (por ejemplo, contra el cáncer), el ob-

jetivo es desactivar una disfunción genética para curar una enfermedad preexistente. Para 

ello, se introduce en el organismo material genético (por ejemplo, ARN) con la "información 

genética correcta", de modo que las células endógenas a las que se dirige produzcan por 

sí mismas las proteínas predefinidas para curar la enfermedad. 

1.1.1.3 Inyecciones de ARNm: Proceso de fabricación y modo de acción previsto  

[ER N 28 ss]. 

191 En la producción de las "vacunas" de ARNm, el gen de la proteína de la espiga se produce 

sintéticamente, se inserta en un trozo circular de ADN "plásmido", se introduce en la bac-

teria E. coli y se multiplica a gran escala. Tras esta multiplicación, las plantillas de ADN se 
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rompen y se transcriben en cadenas de ARNm. Esto no produce ARN natural, sino una 

versión "modificada" (ARNm) deliberadamente más estable para retrasar su degradación 

en el cuerpo humano. Además, este ARNm se recubre con varias capas de lípidos ("nano-

partículas lipídicas"), que protegen el ARNm y facilitan su entrada en las células humanas. 

192 Esta mezcla de ARNm y nanopartículas de lípido se inyecta en las personas para inducir a 

sus propias células sanas a producir el marcador de reconocimiento extraño 

(proteína spike) y adherirlo a su superficie celular. Esto hace que nuestras células cor-

porales sanas se "disfracen" y parezcan "extrañas" a nuestro sistema inmunitario. El mo-

delo de esta característica extraña (la proteína spike) se inyecta en el cuerpo a través de 

un ARNm estabilizado genéticamente de forma artificial. A continuación, el ARNm obliga a 

las células del propio organismo a producir esta característica de reconocimiento extraña, 

la "proteína de la espiga". Ésta es transportada a la superficie de la célula y reconocida por 

las células inmunitarias. Así pues, el mecanismo de acción de las inyecciones de ARNm 

difiere fundamentalmente del principio de las vacunas convencionales. 

193 Por otra parte, el mecanismo de acción de las inyecciones de ARNm es indistinguible 

del de la terapia génica convencional: En ambos casos, se obliga al cuerpo humano 

a producir proteínas a través de la secuencia de ARNm administrada, convirtiéndose 

así en la auténtica fábrica del fármaco. Sin embargo, a diferencia de las terapias génicas 

convencionales, las inyecciones COVID no "corrigen" un defecto genético, es decir, una 

enfermedad preexistente. Más bien, se administra una secuencia de ARNm para la mani-

pulación profiláctica de un cuerpo humano sano con la intención de forzar la produc-

ción de picos propia del organismo y desencadenar así una respuesta inmunitaria preven-

tiva frente a una enfermedad que aún no se ha declarado.  

194 Desde el punto de vista de su modo de acción, las inyecciones de COVID pueden clasifi-

carse claramente como terapias génicas convencionales, con la salvedad de que no se 

está "tratando" nada, sino que se está administrando algo "por adelantado" (profiláctica-

mente). En consecuencia, en lugar del término "terapia génica", debería utilizarse el tér-

mino "profilaxis génica".  

1.1.1.4 Señales de riesgo reconocibles basadas únicamente en el modo de funciona-

miento [ER N 37 y siguientes]. 

195 Varias señales de riesgo podrían identificarse a finales de 2020 simplemente debido a la 

forma en que funcionan las inyecciones de ARNm: 
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• Hasta 2020, el modo especial de funcionamiento de la terapia génica sólo se probó en 

casos individuales con pacientes gravemente enfermos (de cáncer), pero sin éxito: 

ni se demostró su efecto ni se pudo garantizar su seguridad. 

• Uno de los objetivos de la terapia génica es marcar las células del propio organismo 

(cancerosas) como "extrañas" para eliminarlas mediante mecanismos inmunitarios; por 

ello, a finales de 2020 ya se reconocía que el mismo modo de acción de las inyecciones 

de ARNm puede provocar que células previamente sanas sean atacadas por el pro-

pio sistema inmunitario del organismo (enfermedades autoinmunitarias como po-

sibles consecuencias a largo plazo). 

• Teniendo en cuenta el funcionamiento del sistema inmunitario humano, se temía que 

el modo de acción previsto de la inyección de ARNm para prevenir una infección 

respiratoria fuera inadecuado desde el principio, porque la respuesta inmunitaria no 

se genera en las mucosas (tracto respiratorio superior: nariz; cavidad oral), como ocurre 

con las infecciones naturales, sino en el sistema inmunitario sistémico (sangre, bazo, 

ganglios linfáticos). 

• Dado que la sustancia activa real (proteína de la espiga) sólo se produce en el cuerpo 

humano, la cantidad de proteína tóxica de la espiga producida en el cuerpo hu-

mano era (y sigue siendo) completamente desconocida desde el principio. 

• Además, los fabricantes no pudieron demostrar que en el organismo sólo se producía 

realmente la proteína de la espiga prevista, ya que en los estudios de autorización pu-

dieron encontrarse otras proteínas -desconocidas e indeseables-, lo que representa 

un enorme problema de calidad.  

• Además de todas estas señales de riesgo, ningún producto farmacéutico comparable 

había recibido autorización de comercialización para su uso profiláctico en grupos de 

población sanos -no previamente enfermos- a finales de 2020. De hecho, las "vacunas" 

de ARNm para la prevención de la gripe, por ejemplo, seguían en estudios con animales 

(fase preclínica) a finales de 2019, muy lejos de estar debidamente autorizadas. 

1.1.1.5 Conclusión: autorización de una sustancia no probada e incontrolable [ER N 67 

y siguientes]. 

196 Así pues, Swissmedic autorizó a finales de 2020 una sustancia que reunía todas las carac-

terísticas definitorias de una terapia génica (y que, por tanto, habría tenido que cumplir 

unos obstáculos especiales de ensayo y autorización) y que a finales de 2020 aún estaba 

completamente inexplorada: .  

• qué células del organismo participan en última instancia en la producción de la proteína 

de la espiga; 
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• cuánto durará la producción y en qué calidad y cantidad, y  

• cómo de grande es la proporción de la población que no tolera la administración a gran 

escala de inyecciones de ARNm o la producción por el propio organismo de nuevas 

sustancias de la forma prevista sin efectos secundarios. 

197 Además, el hecho de que las terapias génicas que se habían ensayado anteriormente en 

pacientes con cáncer hubieran resultado infructuosas o incluso mortales ya constituyó en 

su momento una importante señal de alarma. También era obvio que las inyecciones de 

ARNm no eran adecuadas para prevenir la transmisión de un virus respiratorio, ya que la 

respuesta inmunitaria necesaria simplemente se desencadena en el lugar equivocado. 

198 Un medicamento que se basa en un método que nunca antes se ha utilizado en una 

población sana en su conjunto, que tiene todas las características de un medica-

mento de terapia génica, y para el que todos los parámetros que son relevantes para 

los medicamentos y que deben ser controlados (calidad de las proteínas de punta pro-

ducidas por el cuerpo...; lugar de producción en el cuerpo..., duración y cantidad de las 

sustancias inmunizantes producidas...) están todavía en gran parte inexplorados, debe 

considerarse inevitablemente como un medicamento de alto riesgo. La distribución pura-

mente profiláctica de este preparado de alto riesgo a la población sana nunca debería ha-

berse llevado a cabo.  

199 A la vista del elevado nivel de diligencia conforme al art. 3, apdo. 1 de la LPC, la total 

novedad y las considerables incertidumbres del modo de acción del ARNm en el 

organismo de seres humanos sanos habrían hecho imperativo llevar a cabo todos 

los estudios preclínicos y clínicos necesarios hasta que se hubieran eliminado de 

forma fiable todos los riesgos e incertidumbres. El hecho de que esto no fuera posi-

ble en el marco del procedimiento de autorización (descrito a continuación) de la 

denominada autorización "temporal" o de que se prescindiera deliberadamente de 

ello debe valorarse como un factor de riesgo significativo y autoinfligido, que era 

conocido por la autoridad competente. 

1.1.2. ¿Prohibido el uso de OMG en humanos? [ER N 70 y siguientes]. 

200 Además, hay indicios claros de que las "vacunas" de ARNm no son "sólo" una "terapia 

génica" (o "profilaxis génica"; véase N 194), sino incluso organismos modificados genéti-

camente (OMG). Si este es el caso, nunca se debería haber concedido una "autorización 

temporal": 

201 Los OMG son entidades (incluidas las mezclas, etc.) capaces de reproducir o transferir 

material genético y que han sido producidas o modificadas "de una forma que no se 
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produce naturalmente por cruce o recombinación natural". Si se trata de un OMG de este 

tipo, la autorización está sujeta a requisitos mucho más estrictos, a los que se hace refe-

rencia al final (N 926 y siguientes, N 944, N 948, N 1003 f., N 1199 in fine) y que no pueden 

cumplirse en modo alguno con una autorización temporal: En particular, según el art. 12 

párr. 5 lit. c y lit. e de la Ordenanza de la Agencia Suiza de Productos Terapéuticos sobre 

la autorización simplificada de medicamentos y la autorización de medicamentos por el 

procedimiento de notificación (VAZV, SR 812.212.23), los "medicamentos que contengan 

organismos modificados genéticamente" y los "medicamentos para terapias avanza-

das basadas en métodos de transferencia de genes (medicamentos de terapia génica)" 

están explícitamente excluidos del procedimiento de autorización simplificada. 

202 Si el material genético se transfiriera a células germinales humanas, se violaría la integri-

dad del material genético humano, que está absolutamente protegida por el art. 119 

párr. 2 lit. a de la Constitución Federal: "están prohibidas todas [...] las interven-

ciones en el material genético de células germinales y embriones humanos". Basta 

con que se modifiquen directamente secuencias genéticas individuales, como ocurre, por 

ejemplo, con la tecnología CRISPR/Cas9, en la que se "recortan" secuencias específicas 

de ADN y se sustituyen por secuencias de ADN modificadas genéticamente con una pre-

cisión milimétrica. 

203 El modo de acción previsto de las "vacunas" de ARNm de no implica, a primera vista, nin-

guna intervención directa en el ADN. Sin embargo, a finales de 2020 ya se disponía de 

varios estudios que mostraban una denominada "transcripción inversa" de ARNm 

en ADN en células humanas. El ARNm de las "vacunas" se modificaba de este modo (en 

particular Sustitución de la uridina por pseudouridina, tapado modificado del extremo 5'-) 

para que "sobreviva" más tiempo en el organismo y esté protegido de la degradación por 

enzimas ("ribonucleasas") y del sistema inmunitario. El objetivo de esta adaptación artificial 

del ARNm es introducirlo de forma segura en las células para que pueda sintetizarse la 

mayor cantidad posible de proteína de la espiga. Swissmedic calificó de "bajo" el riesgo de 

la "spike protein", ya que era de esperar una "exposición sistémica mínima tras la aplicación 

intramuscular". A finales de 2020 ya se sabía que la expresión prolongada de la proteína 

tóxica "spike" aumenta el potencial de posibles efectos secundarios (como el cán-

cer) (para más información sobre la toxicidad de la proteína "spike" y las correspondientes 

consecuencias, véase N 235, N 258 y siguientes, N 391 ss.). Por otra parte, la modificación 

artificial significa que el ARNm permanece en el cuerpo durante más tiempo que en cir-

cunstancias naturales, y posiblemente llega a lugares a los que no debería ir, como los 

órganos genitales, como se ha descubierto en experimentos con animales. El informe de 
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pruebas adjunto explica detalladamente que de esta forma podría producirse un efecto -

no deseado- del ARNm sobre el ADN humano en las células germinales. 

204 En principio, Swissmedic ya era consciente de este problema a finales de 2020. En una 

carta a Moderna, tomó la precaución de afirmar que el riesgo de integración en el 

genoma se consideraba "muy bajo". Sin embargo, Swissmedic, de forma bastante in-

comprensible, no insistió en realizar estudios que hubieran descartado este riesgo. Swiss-

medic ni siquiera llamó la atención del público sobre el riesgo -aunque "muy bajo"-, sino 

que lo ocultó. Contrariamente a los datos disponibles en aquel momento, Swissmedic de-

claró en la primera versión de la Información para profesionales sanitarios de Comirnaty 

(sección "Genotoxicidad/caricinogenicidad"): "En particular, puede asumirse que el 

ARNm no entra en el núcleo celular ni interactúa con el genoma." Este pasaje se sup-

rimió en las versiones posteriores; se desconocen oficialmente los motivos. 

205 Por lo tanto, no se puede descartar que las sustancias de ARNm tengan el potencial 

de modificar permanentemente (hereditariamente) el ADN humano. Si este fuera el 

caso, el uso de ARNm violaría las disposiciones constitucionales obligatorias. Además, el 

potencial de modificar el ADN de una sola persona es suficiente para garantizar que se 

habrían tenido que cumplir los estrictos requisitos de autorización aplicables a los OMG 

(incluido CRISPR/Cas9). La modificación del ADN de una sola persona -y más aún el po-

tencial de modificación permanente y hereditaria del genoma humano- significaría pro-

bablemente el fin inmediato de la investigación del ARNm, pues ya no tendría ninguna 

ventaja regulatoria sobre CRISPR/Cas9.  

206 Para colmo, incluso Swissmedic admitió en 2022 que las inyecciones de ARNm eran 

equivalentes a los organismos modificados genéticamente (OMG) (véase N 526 ss.). 

207 A la vista de estas graves incertidumbres, una autorización que, a pesar de todo, se con-

cede, constituye una violación del principio de precaución en virtud de la legislación sobre 

productos terapéuticos: El modo de acción potencialmente modificador de genes de 

las sustancias de ARNm -la modificación potencialmente permanente e irreversible 

del genoma humano- no es un mero "factor de riesgo" que difícilmente o en absoluto puede 

calcularse, sino un criterio de exclusión absoluto para cualquier autorización. Este 

hecho también era conocido por la autoridad de autorización en el momento de la 

primera autorización en diciembre de 2020. 

1.1.3. Spikevax: dosis de ARNm demasiado elevada [ER N 99 y ss.]. 

208 Las "vacunas" Comirnaty y Spikevax contienen básicamente el mismo principio activo: 

ARNm. Por tanto, cabría esperar que este principio activo se administrara en una dosis 
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estandarizada. Sin embargo, obviamente ocurre lo contrario: los adultos y adolescentes a 

partir de 12 años reciben 30 µg de ARNm (dosis de 0,3 ml) por administración de Comir-

naty. En cambio, con Spikevax se inyectan 100 µg de ARNm (dosis de 0,5 ml), es decir, 

más del triple de principio activo. 

209 La razón de esta desviación se debe presumiblemente a circunstancias puramente fácticas, 

que pueden atribuirse a estudios de determinación de dosis mal realizados: Mientras 

que con Comirnaty las dosis se probaron en pequeños incrementos (10 μg, 20 μg, 30 μg y 

100 μg) en humanos, con Spikevax no sólo se probaron menos dosis, sino que éstas se 

fijaron mucho más altas (25 μg, 100 μg y 250 μg). Esto es precisamente lo que criticaron 

cuatro representantes del Hospital Universitario de Londres en un análisis en profundidad 

de septiembre de 2022: No solo se habían investigado muy pocas dosis, sino que los in-

tervalos también se habían elegido demasiado grandes. Así, en el caso de Spikevax no se 

investigó si una dosis entre 25 μg y 100 μg -por ejemplo, 30 μg como en Comirnaty- habría 

sido suficiente. En su lugar, simplemente se seleccionó el siguiente valor más alto de 100 

μg.  

210 Además, las dosis mencionadas para Comirnaty se probaron en nada menos que 195 

sujetos de prueba, pero para Spikevax en sólo 45 participantes en el estudio. Se trata 

de un número demasiado bajo incluso para un estudio de "fase I" (véase N 880). Sobre 

todo teniendo en cuenta que esta dosis de 100 μg se administró posteriormente miles de 

millones de veces a personas básicamente sanas.  

211 Por lo tanto, al autorizar esta dosis tan elevada y apenas probada de 100 µg de ARNm 

para Spikevax, Swissmedic ha asumido desde el principio un riesgo totalmente inne-

cesario. 

1.1.4. Nuevos ingredientes aún no probados: nanopartículas lipídicas tóxicas  

1.1.4.1 Funcionalidad y toxicidad de las nanopartículas lipídicas (NPL) [ER N 118 ss]. 

212 Para proteger el ARNm de las "vacunas" COVID de la degradación y facilitar su absorción 

por las células del organismo, se "empaqueta" en un recubrimiento de grasas (nanopartícu-

las lipídicas, LNP). El uso de LNP -es decir, la llamada "nanotecnología"- en humanos se 

ha categorizado como crítico durante años debido a su toxicidad y a los peligrosos 

efectos secundarios asociados. Ya en 2016 se advirtió de que las nanopartículas podían 

atravesar importantes barreras protectoras como la hematoencefálica y la placentaria y, 

por tanto, dañar potencialmente a los fetos. 
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213 No obstante, la LNP y, en particular, los componentes problemáticos ALC-0159 y ALC-

0315 (Comirnaty) y SM-102 ( Spikevax ) se utilizaron en las "vacunas" COVID : 

1.1.4.2 ALC-0159 y ALC-0315 (Comirnaty) [ER N 126 y siguientes]. 

214 Los documentos de autorización ya mostraban que el ALC-0315, en particular, aparecía en 

el plasma sanguíneo de los animales (ratas y ratones) al cabo de muy poco tiempo y se 

acumulaba en altas concentraciones en el hígado, el bazo y los ovarios, donde sólo 

se degradaba lentamente. También había datos preocupantes sobre el ALC-0159, razón 

por la cual la EMA clasificó este componente como potencialmente cancerígeno para el 

ser humano. 

215 Estos resultados no son sorprendentes: el fabricante de los dos lípidos indicaba claramente 

que solo estaban diseñados para fines de investigación y no para uso humano ("Este pro-

ducto es solo para uso de investigación y no para uso humano"). A finales de 2021, esta 

advertencia fue sustituida por "sólo para uso en investigación" sin ninguna razón científica-

mente indicada. Por supuesto, esto significa exactamente lo mismo: No destinado a uso 

humano. 

216 La carta de autorización de Swissmedic a Pfizer también muestra que no se había presen-

tado la documentación pertinente relativa a la calidad y la seguridad, en particular con 

respecto a los componentes de la PNL ALC-0159 y ALC-0315. 

1.1.4.3 SM-102 (Spikevax) [ER N 146 y ss]. 

217 Según el estado actual de los conocimientos, se realizó un estudio de toxicidad del SM-

102 en ratas (pero sin investigar la genotoxicidad ni la carcinogenicidad). Sin embargo, este 

estudio no demostró que el SM-102 sea inofensivo, sino que tiene un potencial 

considerable para causar daños: Las ratas mostraron diversos cambios preocupantes 

en el organismo, como el aumento de los niveles de inflamación en la sangre o el ag-

randamiento de diversos órganos (bazo, hígado, glándulas suprarrenales, ganglios linfáti-

cos), que pueden ser signos de diversas enfermedades (incluido el cáncer).  

218 Sin embargo, no sólo los datos sobre la seguridad de la PNL eran claramente insuficientes, 

sino que los datos sobre la calidad también eran incompletos: Por ejemplo, Swissmedic 

solicitó explícitamente a Moderna en la carta de autorización que proporcionara "más da-

tos" sobre la pureza del SM-102 ("Más datos sobre las pruebas de pureza y ensayo del 

SM-102"). Por lo tanto, Swissmedic era muy consciente del problema de la documenta-

ción manifiestamente inadecuada sobre la calidad de las nanopartículas lipídicas utiliz-

adas en las "vacunas" y los componentes que contienen.  
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219 Lo tóxicos que son realmente estos componentes LNP también se puede ver en la "Ficha 

de datos de seguridad" de un fabricante de SM-102 , que se utiliza en Spikevax y que, por 

supuesto, ya no está disponible públicamente. A 11 de abril de 2021, todavía indicaba ex-

plícitamente: 

• H310 Riesgo de muerte por contacto con la piel 

• H351 Se sospecha que provoca cáncer 

• H361 Se sospecha que perjudica la fertilidad o al feto  

• H372 Provoca daños en el sistema nervioso central, los riñones, el hígado y las 

vías respiratorias tras exposiciones prolongadas o repetidas. 

 

220 Todas estas advertencias de peligro fueron sucesivamente degradadas por el fabricante a 

partir de 2021: "Peligro para la vida en contacto con la piel" se convirtió primero en 

"Tóxico por ingestión o inhalación" y finalmente en "Nocivo por ingestión". Del segundo 

nivel de toxicidad más elevado (Tox. aguda 2), se pasó primero al nivel 3 (Tox. aguda 3) y 

finalmente al nivel 4 (Tox. aguda 4).  

221 Además, la sospecha de carcinogenicidad y el daño demostrado a órganos vitales, la so-

specha de alteración de la fertilidad, incluido el daño al niño en el vientre materno, se cam-

bió inicialmente simplemente a "Puede causar cáncer" antes de que esta información se 

eliminara por completo en junio de 2022. En este caso, tampoco queda nada claro de dónde 

procede esta repentina redeclaración. A menos que se considere que estos mismos ingre-

dientes se autorizaron "por un periodo limitado" como parte de las aprobaciones de las 

vacunas y que las advertencias correspondientes para estos ingredientes aislados podrían 

ser críticas para una autorización a más largo plazo tras despertar el interés del público o 

reducir la disposición a vacunarse. 

222 En aras del buen orden, cabe señalar que estas advertencias "sólo" se aplican al concen-

trado aislado de SM-102 - y no a la mezcla en las "vacunas" de ARNm. "La dosis hace el 

veneno". Sin embargo, en vista de la toxicidad oficialmente reconocida de la LNP, al menos 

cabría esperar que los fabricantes de "vacunas" hubieran llevado a cabo los estudios 
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apropiados. Tales estudios fueron - como se acaba de explicar (frente N 217cf. también 

214) - se llevaron a cabo en realidad de forma muy limitada, pero confirmaron el enorme 

potencial de peligro tóxico. Además, según el estado actual de los conocimientos, en el 

momento en que se autorizaron por primera vez las "vacunas" de ARNm no se había rea-

lizado ningún estudio sobre la genotoxicidad y carcinogenicidad de las nuevas sus-

tancias "vacunales".  

1.1.4.4 Conclusión: Nuevas nanopartículas lipídicas reconocidamente tóxicas [ER N 

165 ss]. 

223 En el momento de la autorización, Swissmedic ya sabía que las nanopartículas lipídicas 

eran tóxicas. Los pocos estudios realizados en animales mostraron señales de riesgo ma-

sivo, por lo que la EMA clasificó los nuevos componentes como potencialmente can-

cerígenos para los humanos. A pesar de ello, no se realizaron estudios sobre genotoxicidad 

y carcinogenicidad. En circunstancias normales, el uso por primera vez de ingredientes ya 

conocidos por sus efectos tóxicos habría requerido la realización de todos los estudios 

necesarios. El hecho de que se renunciara a ello como parte de la denominada autorización 

"temporal" debe considerarse un factor de riesgo significativo. 

1.1.5. La producción farmacéutica no cumplía las BPF [ER N 169 y siguientes]. 

224 Según el art. 1 de la TPA (finalidad prevista), en Suiza sólo pueden comercializarse medi-

camentos de alta calidad, seguros y eficaces. Se consideran de "alta calidad" los medica-

mentos producidos de conformidad con las normas de las prácticas correctas de fabrica-

ción (BPF) (véase también N 1285 ss.). 

1.1.5.1 Las especificaciones de la versión se desvían significativamente de las normas 

aplicables  

[ER N 174 y siguientes]. 

225 La especificación para el contenido del principio activo farmacéutico de un medicamento a 

efectos de la liberación de lotes suele fijarse entre el 95 y el 105 por ciento de la cantidad 

declarada. Debe existir una justificación suficiente para superar o quedar por debajo de 

este intervalo. Al final del plazo, el contenido de principio activo farmacéutico de un 

medicamento no debe ser inferior al 90 por ciento del valor declarado, lo que el fabri-

cante debe demostrar al solicitar la autorización. 

226 En cuanto al Comirnaty, la especificación de liberación era del 74% al 126% del ARN total 

declarado. Además, si en casos extremos -es decir, cuando se agotaban los límites de la 



K R U S E | L A W 

  101 | 464 

especificación- sólo el 50% de éste era ARNm intacto, el contenido total de sustancia 

activa (ARNm por dosis) se reducía a sólo el 37%. Estas especificaciones de liberación 

se desvían drásticamente de todas las normas establecidas con anterioridad y nunca 

habrían sido aceptadas por las autoridades para medicamentos ya establecidos que habían 

demostrado hace tiempo su eficacia y seguridad a medio y largo plazo. 

227 Por si fuera poco, estas especificaciones de liberación se aplican a la solución no lista para 

usar (envase multidosis) de Comirnaty. Estas soluciones deben diluirse antes de su admi-

nistración, lo que es absolutamente inusual en el caso de las vacunas (normalmente: co-

mercialización en monodosis). Por tanto, la dilución manual por parte de los centros de 

vacunación, los consultorios médicos y las farmacias ha creado un riesgo adicional. Por lo 

tanto, parece sencillamente inconcebible que se haya podido garantizar un contenido 

uniforme de principio activo para la dosis única que finalmente se inyectó. 

228 Aunque la EMA criticó la elevada proporción de ARNm intacto ("ARN truncado"), al parecer 

los fabricantes no estaban dispuestos a responder a las preguntas sobre la falta de 

garantía de calidad, según los correos electrónicos filtrados. 

229 Se trata simplemente de un riesgo inaceptable: el ARNm no intacto (especialmente 

el llamado micro-ARNm) se considera un contaminante genético que alberga el riesgo 

de genotoxicidad y carcinogenicidad. Por lo tanto, debe eliminarse (o, al menos, mini-

mizarse en la medida de lo posible) para que en cada lote haya la misma cantidad de 

ARNm puro intacto. 

230 Debido al proceso de producción internacionalmente estandarizado y a los documentos de 

autorización internacionalmente idénticos, cabe suponer que Swissmedic ya era con-

sciente de esta señal de riesgo de la falta de conformidad con las BPF en el momento 

de la autorización. Basándose únicamente en estas fluctuaciones masivas en el conte-

nido de principio activo, el producto no podía ser un "medicamento de alta calidad" en 

el sentido del art. 1 del TPA - Swissmedic concedió no obstante la autorización. 

1.1.5.2 Las "vacunas" COVID-19 contienen impurezas potencialmente tóxicas, mutáge-

nas y cancerígenas [ER N 198 y ss]. 

231 Los documentos de autorización también muestran que las "vacunas" COVID-19 estaban 

contaminadas con sustancias altamente problemáticas (nitrosamina y benceno) y 

con ADN bacteriano procedente del proceso de fabricación en el momento en que se 

concedió la autorización temporal. 

232 Las nitrosaminas son altamente tóxicas incluso en las concentraciones más pe-

queñas, se encuentran entre las sustancias más cancerígenas de todas y son 
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mutagénicas. Está demostrado que el benceno (=benceno) es tóxico, cancerígeno y 

mutágeno. 

233 Las contaminaciones de ADN bacteriano (especialmente ADN no lineal, los llamados 

plásmidos) son también un fuerte indicio de que el proceso de producción del ARNm no 

está bajo control y que, por tanto, la producción de la "vacuna" no cumplió en general las 

BPF. El ADN contenido en la "vacuna" como impureza puede integrarse en el genoma 

de las células huésped y provocar así mutaciones potencialmente dañinas. El ADN bac-

teriano también favorece la inflamación inespecífica. 

234 Así pues, la producción de "vacunas" COVID-19 tuvo lugar, al menos en el momento 

de la entrada en el mercado, pero probablemente también durante mucho tiempo después 

(N 417 ss.) y N 532 ss.) no cumplían las normas BPF. Por lo tanto, las "vacunas" CO-

VID-19 no cumplían manifiestamente los criterios de los medicamentos de "alta cali-

dad". 

1.1.6. Mayor riesgo para las mujeres embarazadas 

1.1.6.1 Estudio animal: Doble número de pérdidas preimplantacionales y malforma-

ciones en Comirnaty [ER N 216 y ss.]. 

235 Las mujeres embarazadas fueron excluidas de participar en los ensayos de fase III tanto 

de Comirnaty como de Spikevax. El Comité de Expertos en Medicamentos de Uso Humano 

(HMEC), encargado por Swissmedic, declaró inequívocamente a finales de 2020: "El em-

barazo debe figurar en la lista de 'Precauciones'. Actualmente hay pocos datos en mujeres 

embarazadas, y estudios preclínicos han identificado un posible riesgo en el embarazo 

." Del único estudio realizado al respecto -hasta donde se ha podido comprobar- (un estudio 

realizado por Pfizer en ratas hembra), se desprende que se duplicaron las pérdidas 

preimplantacionales (9,77%, frente al 4,09% del grupo de control), y se encontraron mal-

formaciones en los fetos. Ambas cosas indican un efecto tóxico de las "vacunas", presu-

miblemente causado por la PNL tóxica que contienen y la proteína de espiga, igualmente 

tóxica (véase N 391 ) sobre el embrión o la placenta en desarrollo. Sin embargo, estos 

resultados negativos tan sorprendentes no condujeron ni al fabricante ni a Swissmedic a 

realizar nuevas investigaciones que permitieran descartar el riesgo identificado en anima-

les en el caso de embarazos humanos; al contrario: la propia Pfizer señaló que "no se 

dispone de datos sobre la transferencia placentaria de BNT162b2 [Comirnaty]". 

Además, el estudio fue extremadamente escaso: sólo se examinaron 21 camadas de ratas. 
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1.1.6.2 Estudio en animales: Aumento de la tasa de malformaciones con Spikevax [ER 

N 228 ss]. 

236 El "Resumen no clínico" ("Resultados no clínicos Spikevax") muestra a continuación que la 

administración de Spikevax (mRNA-1273) en ratas preñadas se asoció con un aumento 

significativo de la tasa de malformaciones en la descendencia (en el 4% de los fetos y 

en el 18% de todas las camadas). No es en absoluto comprensible por qué Swissmedic no 

solicitó más estudios con animales tras tener conocimiento de estos indicios. El hecho de 

que Swissmedic permitiera que en la Información para profesionales sanitarios sobre 

Spikevax se afirmara que "no había efectos adversos relacionados con la vacuna en 

el desarrollo embrionario" y que incluso se afirmara que los estudios con animales no 

habían mostrado "efectos adversos directos o indirectos" en el desarrollo embrionario/fetal 

es francamente increíble. 

1.1.6.3 Consecuencias de una información engañosa para los profesionales sanitarios: 

"Recomendación de vacunación" para las mujeres embarazadas  

[ER N 232 y ss]. 

237 La consecuencia directa de la información engañosa de los expertos suizos fue que las 

autoridades responsables en Suiza (Oficina Federal de Salud Pública [BAG] / Comisión 

Federal para Cuestiones de Vacunación [EKIF] / Sociedad Suiza de Ginecología y Obste-

tricia [SGGG]) emitieron "recomendaciones de vacunación" para las mujeres embarazadas. 

1.1.6.4 Autoridad Sanitaria Británica y OMS: Ninguna recomendación para las mujeres 

embarazadas  

[ER N 239 ss]. 

238 Sin embargo, una evaluación concluyente de los riesgos para el embarazo en animales -y 

mucho menos en humanos- no era posible en modo alguno sobre la base de los documen-

tos de autorización a finales de 2020. Por lo tanto, ni siquiera la OMS recomendaba de 

forma general la "vacunación" de las mujeres embarazadas en febrero de 2021. Y la auto-

ridad sanitaria británica ya lo había indicado correctamente en la información británica so-

bre el medicamento a partir del 8 de diciembre de 2020, 

• que se desconoce su influencia en la fertilidad, 

• que no se puede recomendar el uso de la vacuna de Pfizer durante el embarazo,  

• que hay que descartar el embarazo antes de la "vacunación" y 

• Las mujeres en edad fértil deben evitar el embarazo durante al menos dos meses des-

pués de la segunda dosis. 
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1.1.6.5 La autoridad sanitaria australiana también ignora las advertencias [ER N 243 y 

ss.]. 

239 Al igual que en Suiza, el revisor de datos preclínicos de Australia recomendó que Comirnaty 

sólo se autorizara para mujeres embarazadas, con la advertencia de riesgo de que los 

estudios en animales eran inadecuados o inexistentes. Al igual que en Suiza, la autoridad 

reguladora australiana ignoró esta advertencia y declaró que los estudios en animales no 

indicaban ningún efecto nocivo directo o indirecto sobre el embarazo, el desarrollo embri-

onario/fetal, el nacimiento o el desarrollo postnatal. 

1.1.6.6 Conclusión provisional: la sustancia ARNm entraña riesgos considerables para 

las mujeres embarazadas  

[ER N 247 f.]. 

240 Por lo tanto, Swissmedic ya sabía en diciembre de 2020 que en los estudios preclínicos 

se había identificado un posible riesgo en los embarazos -en particular el riesgo de mal-

formaciones-. Swissmedic tampoco abordó adecuadamente este riesgo - de hecho, incluso 

lo ocultó en la Información para profesionales sanitarios (para más detalles sobre los nu-

merosos actos de engaño, véase N 1198 ss.). 

241 Posteriormente se demostró que las "vacunaciones" con COVID-19 en Suiza y a escala 

internacional estaban asociadas a un drástico descenso de los nacidos vivos, que se cor-

relacionaba en el tiempo con las "campañas de vacunación" (N 639 ss.). Una relación cau-

sal con la inyección de ARNm debe clasificarse como probable (especialmente en Suiza) 

(N 644). 

1.1.7. Exacerbación de la progresión de la enfermedad mediante inyección de ARNm 

(ADE) 

1.1.7.1 Desde hace tiempo se reconoce que la EDA es un factor de riesgo [ER N 249 

ss]. 

242 Las vacunas COVID contra el SRAS y el MERS nunca llegaron a autorizarse en el pasado 

porque, entre otras cosas, se produjeron cursos extremadamente graves y muertes en 

personas "vacunadas" -por potenciación dependiente de anticuerpos (ADE)- en cuanto se 

expusieron al virus. Por lo que respecta al coronavirus en particular, el riesgo de ADE fue 

identificado por un grupo de investigación en 2020 y los fabricantes de las "vacunas" CO-

VID-19 eran conscientes de este problema desde el principio (Pfizer/BioNTech lo abordó 

en el protocolo del estudio de autorización). 
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243 En abril de 2020, un estudio también señaló explícitamente que el riesgo de ADE debe 

tenerse en cuenta en el desarrollo y la evaluación de la seguridad de las "vacunas" COVID-

19 y que los niveles elevados de ciertos anticuerpos se han asociado con una exacer-

bación en lugar de una mejora en la progresión de la enfermedad en el pasado. 

1.1.7.2 Comirnaty: Animal study completely unsuitable for investigating ADE  

[ER N 253 ff]. 

244 Pfizer había investigado el problema de la exacerbación de la progresión de la enfermedad 

mediante la inyección de ARNm, pero con un modelo animal totalmente inadecuado y con 

menos de 10 animales de prueba: 6 monos rhesus recibieron dos "vacunas" de ARNm y 3 

animales recibieron una solución salina. A continuación, todos los animales fueron expues-

tos al SARS-CoV-2 (a través de la nariz y la tráquea). Ni los monos "vacunados" ni los 

monos del grupo de control desarrollaron síntomas de enfermedad. Por consiguiente, 

en este estudio con animales no se pudo descartar el riesgo de ADE tras la inyección de 

ARNm. 

1.1.7.3 ADE: Swissmedic es consciente del problema, pero no toma ninguna medida 

para controlar la señal de riesgo [ER N 258 ss.]. 

245 Swissmedic era plenamente consciente del riesgo potencial de exacerbación de la enfer-

medad tras la inyección de ARNm en el momento de la autorización. Por lo tanto, abordó 

este aspecto en la carta de autorización a Pfizer y calificó de "suficientes" las medidas de 

farmacovigilancia adoptadas para "caracterizar" el riesgo. Se desconoce cuáles son estas 

medidas. 

246 Posteriormente, Swissmedic no hizo ningún esfuerzo por registrar sistemáticamente el "es-

tado de vacunación" de las hospitalizaciones por COVID-19, lo que habría sido necesario 

para aclarar la cuestión de si las personas "vacunadas" tienen más probabilidades de 

contraer el SRAS-CoV-2 en el sentido de un ADE (N 703 ss.). Posteriormente se demostró 

que las personas "vacunadas" enferman más gravemente de COVID-19 y mueren más que 

las personas "no vacunadas" (N 709 ss.), lo que apoya la hipótesis de un ADE debido a la 

inyección de ARNm. 

1.1.8. Un "tiempo de desarrollo" sin precedentes [ER N 262 y ss]. 

247 Como antes (N 195), las terapias con ARNm seguían en fase preclínica (ensayos con ani-

males) a finales de 2019. Solo cuando estos se hayan completado con éxito será posible 

proceder a ensayos en profundidad en humanos (fase clínica), lo que llevará bastante más 
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de un año en total. Y sólo si todos estos ensayos son positivos podrá iniciarse el procedi-

miento ordinario de autorización, de un año de duración.78 En circunstancias normales, el 

desarrollo y la autorización de una "vacuna" de ARNm sin precedentes para la pre-

vención de la gripe habrían tardado, por tanto, al menos dos años en el mejor de los 

casos, y probablemente muchos más, habida cuenta de los numerosos parámetros desco-

nocidos. Por lo tanto, el estudio de "fase III" de Pfizer/BioNTech, cuyos resultados de 12 

meses deben estar normalmente disponibles para una autorización adecuada y cuyos re-

sultados de 24 meses están disponibles en el momento de la autorización, continuará al 

menos hasta el 8 de febrero de 2024.79 

248 En este caso, las "vacunas" de ARNm se "desarrollaron" en poco menos de un año, y 

también se autorizaron ese mismo año. Las autorizaciones temporales de las "vacunas" 

COVID se concedieron inicialmente sobre la base de estudios de "fase I/II/III", en los que 

se observó a los participantes en el estudio durante una media de tan solo dos meses . 

249 El hecho de que un medicamento completamente nuevo, con un modo de acción novedoso 

y sustancias nuevas, se lanzara al mercado en tan poco tiempo es un grave factor de 

riesgo, si no una auténtica señal de alarma. Ya entonces estaba claro que, tras esta breve 

fase de estudio, ni se había demostrado una eficacia relevante ni se podía garantizar ade-

cuadamente la seguridad. 

1.1.9. Estudios en animales: resultados alarmantes y ausentes 

250 Incluso en el caso de una autorización de emergencia -como representa de facto la de-

nominada autorización "temporal" en el sentido del art. 9a TPA (véase más adelante N 963 

), debe disponerse de la información más básica sobre seguridad, que sólo puede ob-

tenerse mediante estudios (completos) en animales y al menos los primeros ensayos 

significativos en humanos en el contexto de la determinación de dosis (estudios de fase 

I). Ni siquiera estos requisitos mínimos -muy inferiores a los de una "autorización ordinaria"- 

se cumplían en el presente caso: 

1.1.9.1 Los estudios con animales deben realizarse de conformidad con las BPL [ER N 

265 y siguientes]. 

251 Los requisitos para la organización, realización y registro de ensayos farmacológicos y 

toxicológicos de conformidad con el art. 11 párr. 2 lit. a nº 2 de la TPA figuran en la Or-

denanza sobre Buenas Prácticas de Laboratorio (GLPV; SR 813.112.1).80 Dichas pruebas 

 
78  Entrada trasera N 862 y siguientes, en particular N 887 y siguientes. 
79  Más trasera N 884. 
80  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 11 N 71. 
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se realizan sobre la base de estudios con animales, que se llevan a cabo según un proce-

dimiento normalizado internacionalmente (directrices sobre "Buenas Prácticas de Labo-

ratorio") para garantizar una alta calidad científica y la reproducibilidad de los resultados. 

252 Por el contrario, si los estudios con animales no se llevan a cabo "conforme a las 

BPL", cabe suponer que sus resultados no son sólidos ni reproducibles, por lo que 

deben clasificarse como poco fiables y no pueden servir de base de datos para la au-

torización de medicamentos. 

1.1.9.2 Estudios sobre toxicidad en animales ausentes e incompletos [ER N 272 ss]. 

253 Por lo que se desprende de la información pública disponible, en el momento de la primera 

autorización de Comirnaty sólo se disponía de tres estudios de toxicidad:  

254 Uno de ellos es el anteriormente (N 235) sobre toxicidad para el desarrollo y la reproduc-

ción, en el que sólo se examinaron ratas hembra. En los otros dos estudios también se 

examinaron ratas macho, pero no en lo que respecta a su capacidad reproductiva. Por lo 

tanto, a finales de 2020 se carecía por completo de los datos indispensables que 

podrían haber demostrado la seguridad del uso de "vacunas" de ARNm en hombres 

jóvenes en edad reproductiva. 

255 La renuncia a realizar estudios adicionales absolutamente necesarios se justificó con una 

referencia a una recomendación de la OMS de 2005, lo que no es en absoluto admisible: 

esta "recomendación" data de una época en la que sólo se utilizaban vacunas convencio-

nales y el uso de terapias génicas experimentales con ARNm en humanos era, en el mejor 

de los casos, una perspectiva lejana. Por lo tanto, la aplicación de esta directriz no puede 

justificarse objetivamente. Sin embargo, incluso si se considerara admisible esta directriz 

obsoleta, la propia OMS afirma expresamente lo siguiente: 

"Para un producto sobre el que no existe experiencia no clínica y clínica 

previa, por ejemplo, es probable que las pruebas no clínicas sean más 

exhaustivas que para las vacunas que ya están autorizadas y se utilizan 

en humanos". 

256 Por lo tanto, la directriz de la OMS no da un "pase libre" para omitir estudios elementales 

que garanticen la seguridad más básica de las "vacunas" de ARNm que se autorizan por 

primera vez y se prueban en humanos por primera vez; al contrario, exige que las pruebas 

no clínicas tiendan a ser incluso más extensas que en circunstancias normales. La omisión 

de los estudios animales más elementales representa, pues, un aumento masivo y 

evidente del riesgo.  
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1.1.9.3 Faltan datos sobre la degradación del ARNm modificado [ER N 280 y ss.]. 

257 Sólo debido a la anteriormente (N 203) mencionadas anteriormente (en particular susti-

tución de uridina por pseudouridina, capping modificado del extremo 5'-), se requerían ur-

gentemente estudios sobre la degradación del ARNm modificado. Swissmedic incluso lo 

había reconocido y se quejó a Pfizer en la carta de autorización del 19 de diciembre de 

2020: "Swissmedic recomienda urgentemente que se analice en detalle la cinética 

del ARNm modificado in vitro e in vivo." Se desconoce si Swissmedic ha solicitado estos 

estudios de forma legalmente suficiente. Sin embargo, en vista de la falta de referencias 

en la Información para profesionales sanitarios, debe asumirse que no se tomaron las 

medidas adecuadas para garantizar la seguridad del medicamento. 

1.1.9.4 Comirnaty: Acumulación de componentes "vacunales" en órganos  

[ER N 291 y ss]. 

258 En uno de los pocos estudios con animales realizados con ratas, se observó una rápida 

absorción en el torrente sanguíneo y distribución de las nanopartículas lipídicas (NPL) por 

todo el organismo en las primeras 48 horas tras su aplicación en el músculo. Las medi-

ciones comunicadas se interrumpieron a las 48 horas, aunque en ese momento las 

concentraciones seguían aumentando en diversos órganos (glándula suprarrenal, mé-

dula ósea, hígado, ganglios linfáticos, ovarios). 

259 Incluso después de que se dispusiera de los resultados de estos estudios, quedó claro 

que las "vacunas" COVID-19 no permanecían en el lugar de la inyección, sino que se 

distribuían por todo el cuerpo y se acumulaban en diversos órganos. 

260 Aunque existía, por tanto, un riesgo de distribución e incluso de acumulación de las "va-

cunas" de ARNm en todo el cuerpo humano, Swissmedic ignoró por completo este hecho 

en la información para profesionales sanitarios sobre Comirnaty (véase N 1198 ss.). 

1.1.9.5 Spikevax: Swissmedic acepta un estudio farmacocinético en animales que no 

cumple las normas GLP [ER N 297 y ss.]. 

261 Como en el caso de Comirnaty, según el estado actual de los conocimientos, cabe suponer 

que sólo se realizó un único estudio farmacocinético preclínico sobre Spikevax en 

ratas. Y aunque éste sólo se había realizado con una "vacuna modelo" ("CMV vaccine 

mRNA-1647") - es decir, no con el Spikevax finalmente comercializado - y aunque la propia 

Moderna declaró que este estudio no se había realizado conforme a las BPL, Swiss-

medic obviamente aceptó este estudio. 
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262 Swissmedic hizo referencia al estudio en su propio SwissPAR y al menos admitió que el 

ARNm-1647 no permaneció en el lugar de la inyección, sino que llegó a varios órga-

nos como el cerebro o el hígado. Sin embargo, Swissmedic faltó completamente a la 

verdad al afirmar que el ARNm-1647 no había sido detectable en los tejidos de estos ór-

ganos durante "más de 1-3 días". 

263 Se trata de una desinformación flagrante: según un paquete de datos de la FDA que no se 

publicó hasta 2022, se hizo público que las mediciones de la concentración de ARNm-

1647 en determinados órganos, como el cerebro o el hígado, sólo se habían realizado de 

forma incompleta y simplemente se habían cancelado después de 20 horas. También 

se afirmó que el ARNm-1647 seguía siendo detectable en los ganglios linfáticos y el 

bazo después de 120 horas (= 5 días). Como la instalación de la prueba se limitó a 120 

horas, tampoco hay información sobre un tiempo de retención aún mayor en el organismo. 

Esto también debe considerarse un error deliberado e intencionado: un estudio farmacoci-

nético sólo se considera finalizado cuando la sustancia activa ya no puede detectarse du-

rante un periodo de tiempo más largo. 

264 Por lo tanto, Swissmedic aceptó el estudio farmacocinético para Spikevax (estudio nº 

5002121; "vacuna modelo" mRNA-1647) a pesar de que claramente no se cumplían las 

normas aplicables. Swissmedic hizo así caso omiso de todas las normas que garantizan la 

calidad y reproducibilidad de los estudios con animales. Swissmedic lo hizo con pleno co-

nocimiento de que los estudios con animales que no cumplen las BPL nunca deben 

aceptarse como prueba de la seguridad de un medicamento, ya que no puede garantizarse 

su correcta realización y, por tanto, la reproducibilidad de los resultados.  

265 Swissmedic publicó en el SwissPAR la conclusión obviamente errónea del estudio, según 

la cual el ARNm permanece en el tejido "no más de 1-3 días". Además, hizo afirmaciones 

engañosas en la Información para profesionales sanitarios, según las cuales sólo debe 

suponerse una "exposición sistémica mínima tras la aplicación intramuscular" para Spike-

vax (véase N 1198 ss.). De este modo, Swissmedic ocultó los hechos reales de forma 

irresponsable. 

266 La desinformación y los adornos de Swissmedic son aún más graves si se tiene en cuenta 

que la proteína de espiga producida por la inyección de ARNm fue detectable en el cuerpo 

humano hasta nueve meses (atrás N 669 y ss., en particular N 672). 
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1.1.9.6 Conclusión: estudios alarmantes con animales, resultados glosados y ocultados  

[ER N 337 f.]. 

267 Contrariamente a lo declarado en la correspondiente información sobre el producto (véase 

más abajo N 1198), para las "vacunas" COVID-19 sí se realizaron estudios farmacocinéti-

cos en animales. Cabe suponer que Swissmedic disponía de esta información antes de 

que se concediera la autorización - al menos por lo que se refiere a Spikevax, Swissmedic 

había mencionado en el SwissPAR el estudio en animales que no se llevó a cabo de con-

formidad con las BPL y, por lo tanto, obviamente estaba en posesión de la misma. 

268 Los estudios en animales muestran que los componentes de las "vacunas" eran men-

surables o incluso se acumulaban en diversos órganos. Al apoyar la ocultación de los 

datos explosivos sobre farmacocinética y no garantizar que se pusieran a disposición de la 

profesión médica en la información para profesionales sanitarios, Swissmedic contribuyó 

activamente -una vez más- a la banalización de las "vacunas" COVID-19 y no protegió a la 

población de los riesgos emergentes. 

1.1.10. Estudios clínicos: inexistentes y saboteados 

1.1.10.1 Los estudios en humanos deben realizarse de conformidad con las BPC  

[ER N 339 y siguientes]. 

269 Los estudios en seres humanos deben realizarse de acuerdo con las normas reconocidas 

de Buenas Prácticas Clínicas (BPC). Por ejemplo, deben presentarse datos sobre farma-

cología clínica (farmacología humana) e interacciones farmacocinéticas y farmaco-

dinámicas (Art. 5 párrafo 2 AMZV). 

270 Sin embargo, el requisito previo básico para realizar estudios con seres humanos (estudios 

clínicos) es siempre haber completado estudios con animales. Aunque estos últimos no 

estaban disponibles, para las "vacunas" COVID se iniciaron simultáneamente "ensayos 

clínicos" de las denominadas "fase I", "fase II" y "fase III". Normalmente, cada una de estas 

fases dura de varios meses (fase I) a varios años (especialmente la fase III), y la siguiente 

fase sólo se inicia una vez que se ha completado con éxito una de ellas (véase N 876 ss.). 

En diciembre de 2020, sin embargo, sólo se disponía de datos sobre una fase de investi-

gación de dos meses de un estudio de "fase I/II/III" denominado "telescopado". Esto por 

sí solo representa otro aumento masivo del riesgo: Este denominado "telescopado" alberga 

el riesgo de que los efectos secundarios retardados en el tiempo sólo se reconozcan 

cuando la vacuna ya se haya utilizado ampliamente. Sin estudios a largo plazo en hu-

manos, cualquier tipo de autorización es una auténtica huida a ciegas. 
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271 En el mejor de los casos, podría atreverse a tal fuga a ciegas si los datos clínicos iniciales 

no indicaran ningún problema cuando se utilizara en humanos. Sin embargo, ocurrió lo 

contrario:  

1.1.10.2 No hay estudios farmacocinéticos en humanos a pesar del requisito [ER N 341 

ss]. 

272 Aunque se han realizado algunos estudios farmacocinéticos en animales, faltan estudios 

farmacocinéticos en seres humanos, por ejemplo sobre el comportamiento de la pro-

teína de la espiga en el organismo humano. 

273 El órgano consultivo de Swissmedic, el HMEC, ya había expresado a finales de 2020 la 

opinión de que era urgente seguir investigando. Como condición para conceder la auto-

rización temporal, el HMEC exigió explícitamente que la expresión de la proteína de 

la espiga en los tejidos "debería investigarse más a fondo". 

274 Sin embargo, hasta la fecha no parece haberse realizado ningún estudio oficial de este 

tipo, lo que es sencillamente inaceptable. Investigaciones privadas han revelado que la 

proteína de la espiga permanece en el tejido de las personas "vacunadas" hasta nueve 

meses después de la inyección del ARNm (véase N 672). 

1.1.10.3 Estudios de autorización: sabotaje mediante la eliminación del grupo de control  

[ER N 349 y ss.]. 

275 Los mencionados estudios de autorización de Pfizer y Moderna ("Fase I/II/III") se planifica-

ron, establecieron e iniciaron como estudios "controlados con placebo, aleatorizados y ce-

gados por observador" (los llamados "estudios doble ciego") de acuerdo con la práctica 

habitual. Sin embargo, ya en diciembre de 2020 -es decir, en el momento de las autori-

zaciones iniciales limitadas- se ofreció a todos los participantes en el estudio la oportunidad 

de cambiar del grupo placebo al grupo de la vacuna "por razones éticas". Citar "razones 

éticas" para tal interrupción de facto de los estudios de autorización era y sigue siendo 

injustificado en vista del enorme potencial de riesgo identificado, la falta de efecto demo-

strable de las "vacunas" de ARNm (véase N 296 ss.) y el peligro global absolutamente 

insignificante del SRAS-CoV-2 (véase N 750 y ss.) no están obviamente justificados en 

modo alguno. 

276 Aproximadamente entre el 93,5% y el 98% de los participantes en el estudio hicieron uso 

de la "oferta" (a más tardar en junio de 2021). De este modo, los grupos de control se 

"redujeron" a un tamaño aproximado del 2-6,5% de todos los participantes en el estudio, lo 

que significó que los estudios se "desenmascararon" en gran medida y, por tanto, 
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pasaron de ser los denominados estudios de autorización de "doble brazo" a meros estu-

dios observacionales. Esto significa que los dos únicos ensayos en humanos que de-

berían (y podrían) haber demostrado la seguridad y eficacia de las "vacunas" de 

ARNm de acuerdo con las normas reconocidas para los ensayos clínicos fueron fran-

camente saboteados por los propios fabricantes sin ninguna intervención corres-

pondiente por parte de las autoridades reguladoras. 

277 Irritantemente, Swissmedic ya era consciente en el momento de las primeras autoriza-

ciones en diciembre de 2020 y enero de 2021 que los fabricantes habían "desenmasca-

rado" los estudios - pero más sobre esto más adelante (N 1174 ss.) en "Actos de comisión". 

1.1.10.4 Estudios de autorización: datos preocupantes de dos meses [ER N 359 y ss]. 

278 Aunque los estudios de autorización se degradaron a meros estudios observacionales de-

bido a la eliminación de los grupos de control, todavía se pueden extraer algunas conclu-

siones de los datos disponibles, y estas ya eran al menos preocupantes en el momento de 

la autorización a finales de 2020: 

279 Los estudios de autorización de Comirnaty y Spikevax aportaron pruebas de una mayor 

morbilidad en el "grupo de la vacuna". Por ejemplo, se produjeron 3042 aconteci-

mientos graves más con Spikevax en el grupo de la vacuna que en el grupo del pla-

cebo (3985 casos frente a 913 casos). Con Comirnaty, se produjeron - desgraciadamente 

con datos incompletos - aprox. 90-100 acontecimientos graves más en el grupo de la va-

cuna que en el grupo del placebo (aprox. 240 casos frente a aprox. 139 casos). Esto tam-

bién indicaba un riesgo de que las "vacunas" pudieran ser más perjudiciales que benefi-

ciosas para la salud de las personas. 

280 En agosto de 2022, se publicó un análisis de seguimiento de los datos del ensayo de 

fase 3 de las "vacunas" COVID-19 de Moderna y Pfizer disponibles hasta finales de 2020. 

El análisis posterior llegó a la devastadora conclusión para ambas "vacunas" de que el 

riesgo relacionado con la "vacuna" superaba con creces la reducción del riesgo de hos-

pitalizaciones por COVID-19 en comparación con el grupo placebo. También mostró un 

mayor riesgo de efectos secundarios graves de las "vacunas", en particular un alto 

riesgo de trastornos de la coagulación y daños cardíacos, lo que más tarde quedó muy 

claro en los datos del mundo real (N 341 ss.). Sin embargo, ni los titulares de la autorización 

de comercialización ni Swissmedic tomaron ninguna medida para incluir estos efectos 

secundarios en los textos del medicamento. 

281 El análisis de seguimiento se refiere a los datos idénticos que llevaron a Swissmedic a la 

valoración de "eficaz y seguro" y se confirmó mediante un análisis posterior de los datos 
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de 6 meses (N 400 y siguientes). Dada esta situación inicial, la anulación del grupo de 

control en los estudios de autorización (N 275 ss.) debe calificarse de intento malinten-

cionado de encubrimiento, que Swissmedic apoyó indirectamente al no tomar ninguna 

contramedida (detallado N 1174 ss.). 

1.1.10.5 Conclusión: situación del estudio clínico completamente inadecuada [ER N 385 

y ss.]. 

282 La situación del estudio clínico en el momento de la autorización era inadecuada en todos 

los aspectos: 

• Se omitieron estudios farmacocinéticos elementales en humanos sin razones compren-

sibles; 

• los datos de 2 meses mostraron una aparente relación negativa beneficio-riesgo de las 

"vacunas" COVID-19; y 

• por la destrucción indiscriminada del grupo de control y emprendieron una "huida a 

ciegas". 

283 A pesar de que el riesgo era máximo, Swissmedic concedió la autorización. 

1.1.11. Moderna: sistema de farmacovigilancia (PVS) inadecuado para controlar la se-

guridad de los medicamentos [ER N 387 y siguientes]. 

284 Según el art. 59 de la TPA, todo aquel que fabrique o distribuya medicamentos debe ga-

rantizar la existencia de un sistema adecuado de notificación (PV) con el fin de registrar y 

transmitir las reacciones adversas. Por lo tanto, según las correspondientes directrices de 

Swissmedic, al solicitar la autorización de un medicamento deben presentarse documentos 

sobre "Planificación de la farmacovigilancia", en los que se describa detalladamente el si-

stema de farmacovigilancia (PVS). 

285 Por tanto, antes de la autorización, el fabricante de medicamentos debe demostrar que 

dispone de un sistema PVS adecuado en el momento en que el medicamento entra en 

el mercado, que cumple todas las normas de calidad aplicables a efectos del seguimiento 

de las señales de riesgo con el fin de proteger a la población. 

286 La inspección de PVS en los fabricantes es responsabilidad de la autoridad reguladora. 

Swissmedic llevó a cabo una inspección de este tipo - previa a la autorización de Spike-

vax - en Moderna, Suiza, los días 21 y 22 de diciembre de 2020. Se identificaron una 

deficiencia crítica, tres graves y una leve. 
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287 Los defectos críticos provocan el fallo de un sistema si no se rectifican inmediatamente. 

Como consecuencia, un sistema no puede certificarse. Las deficiencias graves, si no se 

rectifican inmediatamente, provocan errores en un sistema y problemas relevantes para la 

certificación. 

288 Posteriormente, las deficiencias del DVE de Moderna no se subsanaron suficientemente, 

ya que una nueva inspección realizada los días 8 y 9 de marzo de 2021 siguió revelando 

4 deficiencias graves y 2 deficiencias leves. A escala internacional, diversas autori-

dades de homologación también detectaron deficiencias críticas y graves en el DVE de 

Moderna. 

289 Un PVS que funcione es un requisito previo elemental para el correcto procesa-

miento de las reacciones adversas a los medicamentos y, por tanto, para el segui-

miento de un fármaco. Debido a las graves deficiencias del PVS, los datos generados 

por Moderna deben calificarse de incompletos y erróneos desde el principio y no es posi-

ble realizar una evaluación beneficio-riesgo basada en datos tan deficientes. No 

obstante, Swissmedic concedió la autorización provisional y no hizo ningún esfuerzo por 

establecer un PVS adecuado. Con ello, Swissmedic expuso a la población a un medica-

mento potencialmente peligroso cuyos riesgos no se controlan adecuadamente. 

1.1.12. Primeros indicios de posibles efectos tardíos [ER N 409 y ss.]. 

290 En el momento de las primeras autorizaciones, en diciembre de 2020, solo era posible 

especular sobre los posibles efectos (adicionales) a largo plazo debido a la falta de datos 

relevantes (ningún estudio a largo plazo en humanos). No obstante, los trastornos 

sanguíneos, las enfermedades neurodegenerativas y las enfermedades autoinmunes 

(especialmente los ADE) ya se habían debatido en detalle con anterioridad. En esta situa-

ción inicial, fabricantes como Pfizer se habían eximido aparentemente de cualquier respon-

sabilidad y declararon en los contratos de "vacuna" filtrados con Brasil, por ejemplo, que 

"la eficacia y los efectos a largo plazo de la vacuna aún no se conocen y que puede haber 

efectos adversos de la vacuna que aún no se conocen". 

291 Se trata de otra clara señal de alarma que, en circunstancias normales, habría exigido al 

menos la realización de todos los estudios necesarios con animales. El hecho de no ha-

berlo hecho debe considerarse, una vez más, un factor de riesgo importante. 

1.1.13. Medida con motivación epidemiológica para toda la población 

292 A diferencia de todos los medicamentos anteriores que se autorizaron con arreglo al deno-

minado procedimiento de autorización temporal, las "vacunas" de ARNm son 
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medicamentos que potencialmente deben administrarse a todos los residentes de toda 

Suiza (a partir de cierta edad). Esta circunstancia también conlleva un aumento masivo 

del perfil de riesgo; al fin y al cabo, si la "estrategia de vacunación" fracasa, no sólo se 

verán afectadas las personas que ya están enfermas y próximas a la muerte, sino toda la 

población -básicamente sana-, incluidos los niños, que -como se muestra a continua-

ción (N 744 ff.)- no habría tenido que esperar ninguna desventaja significativa incluso sin 

esta sustancia. Esto significa que cualquier riesgo de efectos secundarios de la "vacuna-

ción", por pequeño que sea, se traduce en un beneficio neto negativo para este grupo de 

población, del que Swissmedic era consciente. Por lo tanto, la autoridad de autorización 

debería haber puesto especial cuidado en excluir todos los riesgos relacionados con la 

vacuna para este amplio grupo de población (art. 3 párr. 1 TPA). 

1.1.14. Estudio de fase III en curso, ensayo en humanos en la población general 

293 Como antes (N 247 ff.), las autorizaciones temporales se concedieron en diciembre de 

2020 basándose en datos provisionales de 2 meses de los estudios de autorización. Los 

estudios aún no han finalizado y se espera que se prolonguen al menos hasta 2024.81 Los 

procedimientos de ensayo con animales, por lo demás habituales, se llevaron a cabo -por 

lo que se desprende de los documentos de Pfizer que se han hecho públicos- en el mejor 

de los casos de forma simbólica. 

294 En el presente caso, se demostró que no se dispone de estudios clínicos significativos de 

ningún tipo para las nuevas "vacunas", en particular ningún estudio sobre un grupo de 

personas más amplio y representativo que hubiera ido más allá de un período de observa-

ción de unos pocos meses. La protección de la salud pública en el sentido del art. 1 y del 

art. 3 párr. 1 TPA no se basa en criterios formales, sino que debe evaluarse en función de 

los respectivos efectos reales de determinados hechos (principio de eficacia; véase N 162). 

Por lo tanto, debe tenerse en cuenta que todas las "vacunas" de ARNm se encuentran de 

facto todavía en fase de ensayo clínico desde la fecha de la primera autorización en 

diciembre de 2020. A este hecho jurídicamente relevante habrá que referirse una y otra 

vez en la presente querella criminal. 

295 Cada persona a la que se administran las "vacunas" de ARNm es, de facto, un participante 

en el mayor experimento clínico jamás realizado por la humanidad. Sin embargo, sólo 

pueden participar en un ensayo clínico quienes hayan dado su consentimiento explícito 

tras haber sido informados adecuadamente de los riesgos y cargas previsibles ("consenti-

miento informado"; art. 16 HRA [SR 810.30]; art. 7 y ss. ClinO [SR 810.305]). En particular, 

 
81  Más trasera N 884. 
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esto incluye todos los hechos relevantes para la decisión, como la falta de estudios y los 

posibles efectos secundarios que se desconocen en consecuencia (para los requisitos de 

información, véase N 1322 ss.). A falta de una comunicación adecuada en el sentido de 

una información completa y transparente, es probable que muy pocas "personas va-

cunadas" hayan tenido conocimiento de estos hechos relevantes para la decisión (sobre la 

comunicación engañosa de Swissmedic, véase N 1187 y siguientes). 

1.2. Eficacia 

296 Así pues, en diciembre de 2020, las "vacunas" de ARNm se presentaron como medica-

mentos con un perfil de riesgo sin parangón en la historia de la legislación suiza sobre 

productos terapéuticos. Este enorme riesgo sólo podía compensarse con una eficacia casi 

milagrosa que tampoco tiene rival. Como mínimo, según el art. 9a párr. 1 lit. b TPA, debería 

esperarse un beneficio terapéutico "importante". Este no era ni es en absoluto el caso: 

1.2.1. Beneficio terapéutico mínimo para eventos meramente triviales  

[ER N 412 ss]. 

297 Según el artículo 9a, apartado 1, de la TPA, un medicamento sólo puede autorizarse "por 

un periodo limitado" si puede utilizarse para tratar una enfermedad potencialmente mortal 

o debilitante. Esto debe poder demostrarse en estudios (clínicos) de autorización.  

298 Es evidente que no fue así: el denominado "criterio de valoración primario de la efica-

cia" elegido en los estudios de aprobación de Pfizer y Moderna se seleccionó de tal forma 

que se registraran principalmente "enfermedades COVID" leves, definidas sobre la base 

de una prueba PCR positiva más uno o dos síntomas como fiebre, tos, dificultad para re-

spirar, resfriado, dolor de garganta, dolor de cabeza, dolor en las extremidades, pérdida de 

olfato/sabor, náuseas, vómitos o diarrea. Por tanto, este tipo de diseño de estudio sólo 

registra acontecimientos menores, y no los acontecimientos mortales o incapacitan-

tes que exige la ley. 

299 Oficialmente, Pfizer y Moderna informaron de una alta eficacia del 95% y el 94,1% respec-

tivamente para estos criterios. Una vez más, esta "eficacia" supuestamente alta se refiere 

principalmente a síntomas leves que en ningún caso ponen en peligro la vida o incapacitan. 

Por lo tanto, la "eficacia" calculada en relación con los acontecimientos leves men-

cionados no constituye de entrada una base suficiente para una autorización con-

forme al art. 9a TPA.  

300 Además, esta eficacia irrealmente elevada de casi el 100% se comunicó con una metodo-

logía poco transparente y científicamente cuestionable basada en el cálculo de la reducción 
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relativa del riesgo (RRR), que se demostrará utilizando el ejemplo de Comirnaty ("eficacia 

del 95%"): En el estudio de Pfizer, la "enfermedad COVID confirmada" sólo se produjo en 

8 (=0,04%) de los 21.720 sujetos del grupo de la vacuna y en sólo 162 (=0,74%) de los 

21.728 sujetos del grupo placebo. Por lo tanto, si se produjeron un total de 170 casos (8 

más 162), se "evitaron" formalmente un total de 162 casos en el grupo de la vacuna. Pfizer 

dedujo entonces de esta proporción (162 casos "prevenidos" de un total de 170 casos) que 

había una eficacia del 95% (162 ./. 170), lo que en ciencia se conoce como reducción 

relativa del riesgo (RRR). Por supuesto, esto no significa que el 95% de los más de 40.000 

participantes en el estudio estuvieran protegidos "con éxito" contra la enfermedad: En cifras 

absolutas, sólo 162 personas de los más de 40.000 participantes en el estudio habían 

sido "protegidas" contra la enfermedad. Por tanto, presentar la eficacia únicamente so-

bre la base de la RRR -sin situarla en el contexto de las cifras globales (que se presentan 

sobre la base de la ARR; más información al respecto más adelante)- conduce a una com-

pleta distorsión de la realidad, que se ilustra en el siguiente gráfico: 

 

301 Es poco científico y dudoso que los fabricantes operen sobre esta base fáctica únicamente 

con información sobre la RRR - pero que al mismo tiempo no faciliten información sobre la 

ARR: se sabe desde hace más de 20 años que la presentación de la RRR sin revelar 

simultáneamente la ARR y las cifras subyacentes distorsiona los datos de eficacia. 

Los anuncios y publicaciones presentados de forma distorsionada -es decir, masivamente 

embellecidos- sirven únicamente para promover las ventas, lo que incluso los califica de 

publicidad. 

302 Por lo tanto, habría sido correcto calcular la eficacia desde el principio utilizando la reduc-

ción absoluta del riesgo (ARR) y revelarlo en los documentos pertinentes, como los tex-

tos del medicamento: Si 162 de 21.728 personas (= 0,74%) enfermaron con COVID-19 en 

el estudio de Pfizer con placebo y sólo 8 de 21.720 personas (= 0,04%) con la "vacuna", la 
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reducción absoluta del riesgo (ARR) con Comirnaty es sólo del 0,70% (0,74% menos 

0,04%). Lo mismo ocurre con Moderna: la ARR de Spikevax es de sólo el 1,2%. Tales 

valores están definitivamente lejos de un beneficio terapéutico "importante". 

303 El RRR no es un método de cálculo inadmisible per se. Sin embargo, como se acaba de 

explicar, el contexto es relevante. Si de los más de 40.000 participantes en el estudio se 

hubieran identificado varios miles o sólo varios cientos de personas que padecían la enfer-

medad en lugar de sólo 170, se podrían calcular sin duda valores de eficacia representati-

vos utilizando la RRR. Y aquí es donde entra en juego otro engaño por parte de los 

fabricantes: 

304 La supuesta alta eficacia del 95% de Pfizer se calculó sobre la base de datos que habían 

sido falsificados mediante "ajustes". En el grupo de la vacuna de Pfizer, por ejemplo, no 

hubo sólo 8 -como se declaró oficialmente- sino 1.594 "casos sintomáticos de COVID" y en 

el grupo placebo no sólo 162 -como se declaró oficialmente- sino 1.816. Sin embargo, por 

razones inexplicables y no reveladas, no se llevó a cabo ninguna prueba PCR en estos 

3.410 casos a pesar de sus síntomas y los casos correspondientes fueron "clasificados" 

sin más. Dicho sin rodeos: Cualquier resultado concebible y "deseado" puede mani-

pularse de este modo. Sin embargo, si estos casos "descartados" se incluyen en el cál-

culo, incluso después de la "reducción del riesgo relativo" (RRR) la "eficacia" sigue 

siendo de sólo el 12-19%. Esto también está muy lejos de un beneficio terapéutico "impor-

tante", que es un requisito obligatorio para la aplicabilidad del Art. 9a TPA. 

1.2.2. Sin beneficio terapéutico demostrado para enfermedades "graves"  

[ER N 430 y ss]. 

305 Las enfermedades COVID "graves" -es decir, las que podrían cumplir los requisitos de una 

enfermedad potencialmente mortal o incapacitante- incomprensiblemente sólo se exami-

naron de forma secundaria. Para éstas, Pfizer aún informó de una tasa de eficacia del 

66,4%. Moderna afirmó que sólo se produjeron entre 30 y 185 casos graves en el grupo 

placebo, pero ni uno solo en el grupo de la vacuna - pero se abstuvo de dar un porcentaje 

de eficacia (que sería un increíble 100% según el método de cálculo RRR) para los casos 

graves. 

306 Pfizer volvió a calcular el 66,4% utilizando la "reducción del riesgo relativo" (RRR). En el 

grupo de la vacuna, sólo 1 (=0,005%; redondeado) de 21.720 sujetos de prueba y en el 

grupo del placebo sólo 3 (=0,01%; redondeado) de 21.728 sujetos de prueba desarrollaron 

una enfermedad COVID "grave". Con un total de 4 casos de más de 40.000 participan-

tes en el estudio, se está obviamente en el terreno del azar estadístico. Deducir una 
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eficacia del 66,4% a partir de estos 4 casos es simplemente dudoso, poco científico 

y engañoso. Lo mismo puede decirse de la eficacia del 100% de Moderna determinada 

según el método RRR. 

307 También en este caso, la eficacia debería haberse calculado correctamente desde el prin-

cipio sobre la base de la reducción absoluta del riesgo (RRA): En el caso de Comirnaty, 

habría sido sólo del 0,0092% (0,0138% menos 0,0046%), mientras que en el caso de 

Spikevax habría sido del 0,2%.  

308 Tales valores, que ni siquiera se sitúan en el rango porcentual, distan mucho de constituir 

un beneficio terapéutico "importante", que debería darse en el caso de enfermedades 

potencialmente mortales o discapacitantes según el art. 9a del TPA. 

1.2.3. No hay protección contra la transferencia [ER N 438 y ss]. 

309 Dada esta situación inicial, ni siquiera los fabricantes afirmaron nunca que las "vacunas" 

de ARNm pudieran prevenir la transmisión del SARS-CoV-2 . Incluso Swissmedic declaró 

en su carta del 19 de diciembre de 2020 a Pfizer que "la cuestión de la prevención de la 

transmisión del virus sigue sin respuesta". Por tanto, el hecho de que la cadena de 

infección no pudiera interrumpirse en modo alguno mediante las inyecciones de ARNm ya 

se conocía en el momento de la autorización y se confirmó posteriormente en varias 

ocasiones (véase, por ejemplo, N 504 y N 693 ss.). 

310 Sin embargo, Swissmedic proporcionó engañosamente al público información en sentido 

contrario, afirmando que "los datos actuales" mostraban que "la posibilidad de transmisión 

del coronavirus a otras personas después de la vacunación completa es baja" (para las 

FAQ correspondientes, véase N 1204 ss.). 

1.2.4. Requisito de la FDA: una eficacia del 50% debería ser suficiente [ER N 442 f.]. 

311 La FDA también anunció a los fabricantes en junio de 2020 que aceptaría una eficacia de 

sólo el 50%.  

312 Aparte de que un nivel de eficacia tan bajo no puede calificarse en modo alguno de "bene-

ficio terapéutico importante" (art. 9a del TPA), ni siquiera este valor tan bajo fue cumplido 

ni remotamente por los fabricantes si se considera correctamente (reducción del riesgo 

absoluto, ARR). 
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1.3. Resultado provisional a finales de 2020: máximo riesgo, mínima eficacia  

[ER N 444 y ss]. 

313 En diciembre de 2020, se presentó por primera vez a la autoridad reguladora un medica-

mento para su autorización que presentaba factores de riesgo de significativos a máxi-

mos en todos los aspectos clave del procedimiento de autorización -posiblemente 

incluso uno o varios criterios de exclusión absolutos- como probablemente nunca se había 

visto antes en la historia del Instituto. Ante todo, el principio básico completamente nuevo 

de la "terapia génica" con fines preventivos, es decir, la manipulación de las funciones pro-

pias del organismo en una población sana con el objetivo de trasladar la producción de la 

proteína de la espiga al cuerpo humano. A finales de 2020, Swissmedic no disponía de 

datos empíricos fiables sobre el modo de acción y los efectos de esta nueva tecnología en 

una población sana. En particular, Swissmedic no disponía de valores empíricos fiables 

sobre la cuestión de qué órganos llevarían a cabo en última instancia este proceso de 

producción y, sobre todo, en qué calidad, en qué cantidad y durante cuánto tiempo, aunque 

la calidad adecuada y la dosificación individualmente correcta de los medicamentos son 

requisitos previos esenciales para el éxito de cualquier tratamiento. 

314 Al mismo tiempo, la eficacia de los preparados de ARNm no estaba en absoluto de-

mostrada - no podía hablarse de un "beneficio terapéutico importante" para el trata-

miento de una enfermedad mortal o debilitante. Por lo tanto, los requisitos básicos para 

una autorización de emergencia de conformidad con el art. 9a TPA ("autorización tempo-

ral") no se cumplían claramente ni siquiera entonces. 

315 En consecuencia, Swissmedic habría estado obligada a elegir un procedimiento de au-

torización que tuviera en cuenta al máximo estos riesgos e incertidumbres. Sin em-

bargo, Swissmedic concedió la autorización "temporal", sin solicitar previamente la docu-

mentación pertinente sobre los riesgos identificados como condición obligatoria para la au-

torización. Así pues, la autoridad de autorización autorizó medicamentos completamente 

nuevos con un perfil de riesgo excepcionalmente desfavorable sin haberse convencido ple-

namente de la calidad, seguridad y eficacia requeridas de la "vacuna" (incluida la nueva 

tecnología de producción endógena).  

316 Con esta decisión, Swissmedic tomó el camino del riesgo máximo - en violación del 

Art. 9a y del Art. 3 párrafo 1 TPA. Sin embargo, si se optó por esta vía de riesgo inadmi-

sible, la Agencia estaba obligada al menos a ejercer todo el cuidado posible para con-

tener y minimizar el riesgo inadmisible que había creado. Los riesgos que aún no se 

conocen totalmente en el momento de conceder la licencia y que, por tanto, no pueden 

controlarse, deben compensarse con contramedidas eficaces: Quien autoriza un producto 
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de alto riesgo debe actuar posteriormente con el máximo cuidado y transparencia a la hora 

de informar al público, a los usuarios y a los pacientes. Esto significa: información exhau-

stiva sobre todos los riesgos y efectos secundarios imaginables, con una indicación 

clara de que el producto es de alto riesgo en la fase de prueba. Además, el uso del 

producto de alto riesgo debe supervisarse estrechamente, con un seguimiento activo a 

escala nacional de los efectos secundarios no deseados, lo que sólo podría haberse 

logrado dando instrucciones claras y controlando a los usuarios para que notifiquen 

los efectos secundarios de forma generalizada. Para ello habría que haber dispuesto 

del personal necesario, por ejemplo en el marco de un grupo operativo especial de seguri-

dad -en caso necesario, con la deducción de personal de otros departamentos. 

317 Como desgraciadamente se desprenderá de las siguientes explicaciones, Swissmedic no 

cumplió en absoluto con su deber obligatorio de contener los riesgos, sino que empeoró 

más y más la desoladora situación con cada nueva prórroga de la autorización, con cada 

orientación engañosa al público y con el abandono de la vigilancia eficaz de los efectos 

secundarios:  

2. Estado de los conocimientos Swissmedic mediados de 2021 (autorización 

para adolescentes) 

318 Seis meses después, en junio de 2021, Swissmedic amplió la autorización de las "vacunas" 

de ARNm a los adolescentes mayores de 12 años, aunque entretanto surgieron nuevos 

hechos que empeoraron aún más el perfil de riesgo-beneficio de las sustancias experimen-

tales: 

2.1. Riesgos 

2.1.1. Falta de controles de calidad: ¿No se realizan pruebas por lotes? 

2.1.1.1 Alemania: El Instituto Paul Ehrlich (PEI) guarda silencio sobre las pruebas por 

lotes  

[ER N 456 y ss.]. 

319 Desde la autorización de las "vacunas" de ARNm, un equipo de físicos de Alemania aún 

no ha recibido respuesta de la IPE, a pesar de las repetidas preguntas sobre las normas 

según las cuales las autoridades reguladoras probaron los lotes individuales de "vacunas". 

320 Por lo tanto, existe la grave sospecha, al menos en lo que respecta a Alemania, de que en 

última instancia sólo los fabricantes se habían controlado a sí mismos y las autoridades de 
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autorización no habían realizado suficientes pruebas de lotes en ningún aspecto. Sin em-

bargo, esta circunstancia también afecta a Swissmedic, en la medida en que se importaron 

los lotes correspondientes. 

2.1.1.2 Suiza: ¿Pruebas por lotes sólo de forma aleatoria? [ER N 458 y siguientes]. 

321 Swissmedic es responsable de los lotes de la sustancia activa de ARNm Spikevax fabrica-

dos en Suiza (en Valais). Al parecer, Swissmedic había publicado las pruebas de lotes 

realizadas hasta septiembre de 2021, pero de repente dejó de publicarlas y retiró de su 

sitio web todos los documentos publicados anteriormente. 

322 En respuesta a una investigación privada en octubre de 2021, Swissmedic admitió que no 

revisa cada "entrega", es decir, no cada lote. Esto no sólo se debe a la novedad y al 

uso generalizado de estas inyecciones de ARNm, sino también a las especificaciones de 

autorización demasiado laxas (frente a N 225 y siguientes), se trata de una huida a ciegas 

irresponsable en todos los sentidos. 

2.1.2. Dosis unitaria de alto riesgo, especialmente para adolescentes [ER N 462 y ss]. 

323 Para todos los adultos y adolescentes mayores de 12 años, se aprobó una única dosis para 

la inmunización básica con ambas "vacunas", lo que significaba que se había corrido un 

riesgo absolutamente innecesario y establecido desde hacía mucho tiempo. 

324 Un estudio de determinación de dosis -que debía formar parte del expediente de autori-

zación- realizado por Pfizer/BioNTech ya puso de manifiesto que los participantes más 

jóvenes en el estudio (de 18 a 55 años) presentaban efectos secundarios con mayor fre-

cuencia y en mayor medida que los participantes de más edad (de 65 a 85 años) en todas 

las dosis investigadas (10 µg, 20 µg, 30 µg). Según el estudio, una dosis de 20 microgra-

mos (µg) para Comirnaty habría sido por tanto "apropiada" para los jóvenes de 18 a 55 

años - a pesar de ello, se autorizaron 30 µg de ARNm para Comirnaty e incluso 100 µg 

de ARNm para Spikevax, es decir, cinco veces más. 

2.1.3. Comirnaty: 42.086 eventos adversos y 1.223 muertes notificadas en febrero de 

2021 [ER N 469]. 

2.1.3.1 Efectos secundarios masivos, riesgo considerable de infradeclaración [ER N 

470 y ss.]. 

325 Pfizer/BioNTech presentó presumiblemente un "Informe de farmacovigilancia posterior a la 

comercialización" a las autoridades reguladoras en abril/mayo de 2021. El informe, que 
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resumía los datos desde el momento de la aprobación de la comercialización hasta el 28 

de febrero de 2021 -es decir, sólo 2 meses y medio-, ya contenía el ingente número de 

notificaciones sospechosas de 42.086 reacciones adversas y 1.223 muertes en rela-

ción con la "vacunación". Estas cifras por sí solas eran altamente alarmantes y - ya en N 

357 y N 354 f. - habrían dado lugar a una prohibición inmediata de las autorizaciones 

de comercialización en épocas anteriores. 

326 Entre los efectos secundarios más frecuentes figuraban la falta de eficacia de la "vacuna" 

(5,2%) y la enfermedad COVID (4,6%), es decir, los llamados "avances de la vacuna". Aun 

así, los efectos secundarios graves incluían 946 efectos secundarios cardiovasculares (in-

cluidos 130 infartos de miocardio y 91 casos de insuficiencia cardiaca), 449 casos de 

parálisis facial, 275 derrames cerebrales, 298 casos de herpes zóster y 151 casos de 

eventos tromboembólicos. 

327 La propia Pfizer asumió un riesgo considerable de infranotificación y señaló que estos 

números de casos sólo cubren una fracción de los verdaderos acontecimientos ad-

versos. 

2.1.3.2 Efectos secundarios en lactantes [ER N 474] 

328 Especialmente llamativo: en 133 lactantes que habían sido amamantados por una 

madre "vacunada", se notificaron 17 casos sospechosos de reacciones adversas, 3 

de ellos graves. Esto significa que alrededor del 13% de los lactantes amamantados se 

vieron afectados por reacciones adversas. 

2.1.3.3 ADE de nuevo reconocido como señal de riesgo [ER N 475 f.]. 

329 Bajo el epígrafe "Problemas de seguridad", el informe volvía a referirse a la aparición de 

reacciones alérgicas graves y exacerbaciones de enfermedades debidas a la "vacunación" 

(vaccine associated enhanced disease, "VAED"), incluidas exacerbaciones de infecciones 

de las vías respiratorias (vaccine associated enhanced respiratory disease, "VAERD"). Se 

trata de un problema que ya se conocía antes de la autorización (véase más arriba N 242 

ss.).  

330 A finales de 2021, como muy tarde, ya se reconocía una tendencia hacia una eficacia ne-

gativa (trasera N 502 ss.). 

331 Además, a partir de 2022 se hizo cada vez más evidente que eran predominantemente las 

personas "vacunadas" con enfermedad grave por COVID-19 las que tenían que ser hospi-

talizadas (N 706 ss.), lo que sugiere claramente que las inyecciones de ARNm provocaron 

en realidad una exacerbación de la enfermedad. 
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2.1.3.4 Conclusión 

332 A la vista de estos datos devastadores, Swissmedic tenía razones de peso para cancelar 

inmediatamente el experimento en curso, a más tardar en la primavera de 2021. En lugar 

de ello, Swissmedic aceptó un riesgo que invertía el objetivo real, a saber, garantizar la 

protección contra la infección grave por el SARS-CoV-2: Las sustancias albergaban el 

riesgo de un empeoramiento del curso en comparación con las personas sin inyecciones. 

No parece que al menos se intentara contrarrestar de algún modo este riesgo masivo -si 

es que era posible-, lo que se aborda más adelante (véase N 1151 y ss. y 1198 y ss, 1208 

ss.). 

2.1.4. Pfizer identifica el impacto negativo sobre la fertilidad masculina como un 

riesgo potencial [ER N 477 ss]. 

333 Pfizer mencionó un evento alarmante de especial interés desencadenado por la sustancia 

ARNm en un documento de autorización de comercialización que estaba a disposición de 

las autoridades reguladoras internacionales -y, por tanto, probablemente también de Swiss-

medic- a finales de abril de 2021. Entre los 1.290 eventos de este tipo, se enumeraba el 

"anticuerpo antiesperma positivo", que, según los expertos en fertilidad, es una causa 

inmunológica de infertilidad masculina. 

334 Por lo tanto, la posible reducción de la fertilidad masculina ya era conocida por las autori-

dades de autorización y Swissmedic en la primavera de 2021. Esta sospecha inicial se 

confirmó posteriormente: En junio de 2022, se publicó un estudio que demostraba que la 

producción de esperma se veía afectada de forma permanente por Comirnaty (N 649 f.). 

2.1.5. Informes de efectos adversos en todo el mundo hasta junio de 2021 

2.1.5.1 Observaciones preliminares: fuentes utilizadas, métodos de presentación, ano-

malías  

[ER N 481 y siguientes]. 

335 El informe de pruebas detalla los datos en los que se basan las notificaciones de efectos 

adversos que se muestran en el siguiente gráfico.  

336 En particular, cabe mencionar en este punto que se ha producido un borrado masivo de 

notificaciones de reacciones adversas, especialmente en la UE, desde que se presentó la 

primera versión de la presente denuncia penal (14 de julio de 2022): En EudraVigilance, 

aproximadamente el 16% de todas las notificaciones de reacciones adversas se 

borraron con carácter retroactivo. Al mismo tiempo, las dosis de vacunas 
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anteriormente etiquetadas como Comirnaty y Spikevax se reclasificaron como "va-

cunas desconocidas" en las "vacunas" administradas. No está claro a primera vista qué 

se pretende conseguir con ello, pero existe una sorprendente correlación entre las re-

declaraciones y la supresión de las notificaciones de reacciones adversas: 

 

 

337 Las redeclaraciones (amarillo) y anulaciones (rojo) fueron especialmente elevadas en 2021 

y disminuyeron en 2022.  

338 En consecuencia, los informes sobre reacciones adversas presentados en la primera ver-

sión de esta denuncia penal relativa a la UE se "corrigieron" masivamente a la baja (una 

media aproximada del 16%). En cambio, las notificaciones de reacciones adversas en los 

EE.UU. se mantienen más o menos estables (disminución de aprox. un 2%), mientras que 

en Suiza no se publicaron anulaciones posteriores. 
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2.1.5.2 Situación de los datos en junio de 2021 (CH, EU, USA) [ER N 492 y siguientes]. 

339 Debido a supresiones/redeclaraciones (especialmente en la UE, pero también en EE.UU.), 

así como a errores de referencia y cálculo (véanse las notas del informe de pruebas) en la 

versión anterior, hubo que hacer las siguientes correcciones para junio de 2021: 

 

340 Las enormes reducciones registradas en la UE son especialmente llamativas, sobre todo 

en el número de notificaciones de reacciones adversas graves a medicamentos, y aún más 

extremas en el número de muertes notificadas. Es evidente que la UE ha reducido de 

forma desproporcionada el número de muertes notificadas (-17,2% y -24,9% respec-

tivamente). Aún se desconocen las razones de este planteamiento. 

2.1.5.3 Efectos secundarios con Comirnaty y Spikevax (números absolutos) [ER N 502] 

341 Hasta el 4 de junio de 2021 en Suiza y hasta el 5 de junio de 2021 en la UE y EE.UU., se 

notificaron un total de 517.768 efectos secundarios a para Comirnaty y Spikevax - in-

cluidos 136.543 efectos secundarios graves y 7.242 fallecimientos: 
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342 Como se muestra a continuación (N 354 f.), los estudios solían interrumpirse o las autori-

zaciones se retiraban inmediatamente si sólo se producían unas 50 muertes (casos so-

spechosos) en todo el mundo. En junio de 2021, este valor de alarma ya casi se había 

duplicado solo en Suiza, multiplicándose por 150 en todo el mundo. 

2.1.5.4 Efectos secundarios con Comirnaty y Spikevax (por 1 millón de "dosis de va-

cuna")  

[ER N 503] 

343 Por cada millón de dosis administradas, las notificaciones de reacciones adversas para 

Comirnaty y Spikevax en junio de 2021 fueron las siguientes 

 

344 Como se muestra a continuación (N 366 ff.), el perfil de riesgo de todas las "vacunas" CO-

VID es francamente devastador en comparación con las vacunas antigripales, por ejemplo: 

345 Lamentablemente, hay que reconocer que es difícil comparar los efectos secundarios 

graves debido a los diferentes métodos de recuento (en particular, el diferente registro de 

todos los efectos secundarios graves o sólo de aquellos con daño permanente u 
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hospitalización). No obstante, el panorama es muy claro: mientras que en las vacunaciones 

contra la gripe se registran entre 0,28 y 3,3 efectos secundarios graves por cada millón 

de dosis (N 366), la cifra para Comirnaty / Spikevax en junio de 2021 es de 151 (UE) a 

422 (EE.UU.), es decir, al menos 50 veces el número de efectos secundarios graves.  

346 La comparación es más sencilla debido al mismo método de recuento de muertes: Mientras 

que en el caso de las vacunas antigripales se registran entre 0,38 y 0,63 muertes por cada 

millón de dosis (N 366), la cifra para Comirnaty / Spikevax es de 14 (UE) a 31 (CH), es 

decir, al menos 20 veces el número de muertes notificadas. 

347 No se trata de desviaciones marginales, tolerables, de bajo porcentaje, sino de desvia-

ciones alarmantes en todos los sentidos. Ya en junio de 2021 estaba claro que las autori-

zaciones "temporales" eran decisiones devastadoramente equivocadas. 

2.1.5.5 Efectos secundarios seleccionados: Problemas cardíacos, trombosis, muertes, 

mortinatos [ER N 504 ss]. 

348 Un análisis más detallado de todas las notificaciones de reacciones adversas para Comir-

naty y Spikevax - desglosadas por síntomas como trastornos cardíacos (miocarditis, etc.), 

trastornos de la coagulación (trombosis, etc.), así como muertes y mortinatos - ofrece el 

siguiente cuadro por cada millón de "dosis de vacuna" a partir de junio de 2021: 

 

349 En aquel momento, el número de notificaciones de reacciones adversas relacionadas con 

trastornos cardíacos (miocarditis/pericarditis, etc.) en todo el mundo era de 27-77 por 

1 millón de dosis de , que según la definición (clases de órganos del sistema MedDRA) 

eran reacciones adversas "muy raras", ya que se producía menos de 1 caso por cada 
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10.000 dosis - y esto ya sin tener en cuenta la enorme infranotificación. La información de 

Swissmedic para los profesionales sanitarios en aquel momento no hacía referencia alguna 

a este riesgo, que ya se conocía en aquel momento (véase N 1199). 

350 Ya entonces eran preocupantes los informes sobre trastornos de la coagulación, que osci-

laban entre 28 y 44 casos por cada millón de dosis en todo el mundo. Por tanto, los datos 

oficiales en todo el mundo ya se situaban en una franja que podía compararse, medirse y 

estimarse claramente. Había entre 0,28 y 0,44 casos por cada 10.000, lo que significa que 

los trastornos de la coagulación ya se clasificaban como efectos secundarios "muy 

raros" (<1/10.000) en junio de 2021. La información de Swissmedic para los profesionales 

sanitarios en aquel momento no abordaba adecuadamente este riesgo significativo de nin-

guna manera (véase N 1199). 

351 El elevado número de muertes notificadas en Suiza, de 31 por cada millón de dosis, es 

muy llamativo: nunca se volvieron a alcanzar valores tan altos en Suiza - en marcado con-

traste con los EE.UU. a partir del 14 de mayo de 2022 (véase N 550). 

352 Incluso entonces, los datos de EE.UU. mostraban que se había producido un aumento de 

los mortinatos. El aumento del potencial de riesgo para las mujeres embarazadas (véase 

N 235 ss.) ya se había materializado. 

2.1.6. Señal de alarma Muertes y efectos secundarios graves [ER N 513] 

353 Como antes (N 341 ff.), los informes de efectos secundarios -en particular efectos secun-

darios graves y muertes- relativos únicamente a Comirnaty y Spikevax ya habían alcanzado 

niveles absolutamente alarmantes en junio de 2021. A continuación se explica que tales 

señales de alarma habrían conducido hace tiempo a una "cancelación del ejercicio" inme-

diata en épocas anteriores: 

2.1.6.1 Retirada de medicamentos en caso de 50 fallecimientos / efectos secundarios 

graves  

[ER N 514 y siguientes]. 

354 En 1976, sólo tres muertes en EE.UU. relacionadas con la vacunación contra la gripe 

porcina bastaron para que se suspendiera el programa de vacunación en nueve esta-

dos por motivos de seguridad. 

355 En 2001, Bayer retiró el fármaco reductor del colesterol Lipobay. Esto ocurrió después de 

52 muertes que se habían producido en relación con el uso de Lipobay y la debilidad 

muscular. Algo parecido ocurrió en 2004, cuando Merck retiró el antiinflamatorio Vioxx , 

sospechoso de haber causado 41 infartos en todo el mundo. Además, en una sentencia 
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de 2008, el Tribunal Supremo Federal declaró que se habían definido "criterios de inter-

rupción" en un ensayo clínico, según los cuales el ensayo se habría "interrumpido después 

de los primeros 50 pacientes" si se hubiera constatado la "nocividad del procedimiento 

terapéutico". 

356 En el pasado, la aparición de unos 50 incidentes mortales o potencialmente mortales en 

todo el mundo -incluidos casos meramente sospechosos- ya había provocado la suspen-

sión de la autorización o la interrupción de los estudios. Esta alarmante cifra ya se había 

superado más de 100 veces en junio de 2021. A esto se añade el hecho de que los fár-

macos mencionados solo se utilizaban para tratar a personas que ya estaban enfermas -

las "vacunas" de ARNm, en cambio, se utilizan de forma profiláctica en una población sana, 

lo que hace aún más grave el riesgo mortal del medicamento-. 

2.1.6.2 Pandemrix: 5000 efectos secundarios graves en todo el mundo [ER N 518 y 

ss]. 

357 Después de que la OMS declarara una "pandemia de gripe porcina" en junio de 2009 para 

el virus H1N1 (que es en gran medida inofensivo porque causa casos en su mayoría ino-

fensivos), la vacuna Pandemrix de Glaxo Smith Kline (GSK), entre otros, fue autorizada en 

Suiza ya en octubre de 2009, probablemente bajo una "autorización temporal" (la norma 

precursora de la "autorización temporal"). Para ello, Swissmedic necesitó un mes más que 

la EMA. Pero por una buena razón: Swissmedic (a diferencia de la EMA) decidió no 

autorizar a mujeres embarazadas, niños/adolescentes menores de 18 años y adultos 

mayores de 60 años, porque simplemente había recibido muy poca información de 

GSK para una aprobación completa. Aunque Swissmedic fue criticada por ello, esta cau-

tela - en línea con el art. 1 y el art. 3 párr. 1 de la TPA - debería dar sus frutos para la 

población suiza.  

358 La posterior campaña de vacunación se convirtió en un auténtico desastre en todo el 

mundo: en sólo unos meses, hasta el 31 de marzo de 2010, se notificaron un total de 5.069 

efectos adversos graves por Pandemrix (72 casos por cada millón de dosis admi-

nistradas). Aunque los políticos y las autoridades reguladoras eran conscientes de la 

escasa amenaza que suponía el virus H1N1 y de los graves efectos secundarios asociados 

a Pandemrix, la población no fue informada y la campaña de vacunación continuó sin cesar. 

De los aproximadamente 30 millones de personas vacunadas en Europa, más de 1.300 

personas (principalmente niños) sufrieron finalmente narcolepsia en relación con Pande-

mrix (43 casos por cada millón de dosis administradas). Gracias a la acertada negativa 

de Swissmedic a autorizar la vacuna para niños, Suiza se libró en gran medida de estas 

consecuencias. 
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359 La supuesta "pandemia" fue declarada finalizada por la OMS en torno al 12 de agosto de 

2010, lo que también dejó obsoleta y suspendió la fallida campaña de vacunación. Al pare-

cer, el proceso judicial contra GSK por los daños causados por la vacuna sigue pendiente. 

360 Como resultado, la campaña de vacunación contra la gripe porcina se detuvo después 

de que se notificaran algunos miles de efectos secundarios graves en todo el mundo. 

En junio de 2021, este valor ya se había superado en varias ocasiones con respecto a 

las "vacunas" COVID: una vez más, una señal de alarma grave. 

361 Tras esta supuesta "pandemia", Swissmedic examinó la base de datos de farmacovigi-

lancia que había creado, denominada PaniFlow. Se trataba de un sistema de notificación 

puramente pasivo y Swissmedic declaró en aquel momento -de forma bastante autocrítica- 

que "solo se notificaron realmente algunas de las reacciones que se produjeron". Así pues, 

Swissmedic reconoció ya en 2010 que un sistema de notificación pasiva con fines 

de supervisión de la seguridad de los medicamentos debía calificarse de inade-

cuado, ya que las señales de riesgo solo se registraban de forma incompleta.  

362 Resulta especialmente preocupante que en 2010 no se reconociera ni remotamente el al-

cance total de los efectos secundarios no reconocidos: los casos de narcolepsia no alcan-

zaron su triste punto álgido hasta mucho más tarde, en 2017. Por tanto, la autorización 

precipitada de medicamentos que no han sido sometidos a pruebas adecuadas está 

claramente asociada a riesgos difíciles de evaluar. 

 

363 A pesar de estas experiencias en el contexto de la "gripe porcina", Swissmedic claramente 

no tomó ninguna medida para eliminar el riesgo de un registro inadecuado de los efectos 

secundarios, sino que también se basó en un sistema de notificación puramente pasivo -y 

completamente inadecuado- para controlar las inyecciones de ARNm (véase N 1154 ss.). 
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2.1.7. La "vacuna" COVID-19 es significativamente más peligrosa que las vacunas 

contra la gripe, la gripe porcina y el sarampión [ER N 539 f.]. 

364 En mayo de 2021, Swissmedic notificó 1.953 casos sospechosos de reacciones adversas 

a partir de 2,8 millones de dosis de "vacunas" COVID administradas, de los cuales 701 

casos se clasificaron como graves. Esto dio lugar a una tasa de 250 reacciones adversas 

graves por cada millón de dosis administradas. 

365 En la primavera de 2021, esta tasa ya superaba claramente todo lo que se había observado 

anteriormente en comparación con otras vacunas: 

2.1.7.1 Comparación con las vacunas contra la gripe y la gripe porcina [ER N 541 y ss]. 

366 En Suiza sólo se dispone de datos muy insuficientes sobre los efectos secundarios de las 

vacunas antigripales, por lo que resulta difícil realizar una comparación directa con las "va-

cunas" de ARNm. En consecuencia, deben utilizarse los datos de la UE y los EE.UU.. Las 

fuentes relevantes se describen detalladamente en el informe de pruebas. En el siguiente 

resumen (cifras en casos por millón de "dosis de vacuna" administradas) se muestra una 

comparación de los efectos secundarios graves (efectos secundarios que son mortales o 

ponen en peligro la vida, requieren hospitalización o provocan daños importantes o perma-

nentes) y las muertes: 

Cuadro 1: Efectos secundarios graves (por millón de "dosis de vacuna") 

 Gripe Pandemrix COVID "vacunas" 

Suiza -- -- 250 

ES 0.28 -- 47.882 

UE 1.8 72 278 

EE.UU. 3.3 -- 9683 

 
Cuadro 2: Defunciones (por millón de "dosis de vacuna") 

 Gripe Pandemrix COVID "vacunas" 

Suiza -- -- 31 

ES 0.38 -- 15.6 

UE 0.63 -- 9-15 

EE.UU. 0.41 -- 15-20 

367 Gráficamente, el resultado es la siguiente imagen: 

 
82  Efectos secundarios con daños permanentes. 
83  Efectos secundarios asociados a la hospitalización. 
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368 Aunque las cifras recogidas están sujetas a una mayor fluctuación dependiendo de su ori-

gen y debido a la falta de una definición estandarizada de "efectos secundarios graves", 

los resultados son claros: las "vacunas" COVID mostraron un resultado absolutamente de-

vastador tras sólo unos meses de uso. Por cada millón de dosis vacunadas, los efectos 

secundarios graves notificados fueron al menos 30 veces mayores y el número de 

muertes notificadas al menos 20 veces mayor que con las vacunas antigripales. Los 

posibles efectos secundarios a (medio y) largo plazo de las "vacunas" COVID ni siquiera 
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se incluyen aquí, dependiendo de las circunstancias, en contraste con las otras vacunas 

descritas. 

2.1.7.2 Comparación con las vacunas antisarampionosas [ER N 553 y ss]. 

369 Una comparación de las "vacunas" COVID diseñadas para Sars-Cov-2 con las vacunas 

contra el sarampión no es conveniente únicamente en términos de la letalidad de las dos 

enfermedades a "combatir": el sarampión tiene una alta tasa de letalidad de hasta el 

30%, mientras que COVID-19 tiene una tasa de letalidad de sólo el 0,15% (variante alfa), 

incluso tan baja como el 0,002% (variante Omikron) (volver N 752 y N 779 f.). Sin embargo, 

el sarampión no sólo es muchas veces más mortal, sino también mucho más contagioso: 

 

370 Una comparación de las notificaciones de reacciones adversas en VAERS y EudraVi-

gilance también revela que el riesgo de sufrir una reacción adversa tras la "vacuna-

ción" con COVID es 13 veces mayor en EE.UU. y 72 veces mayor en la UE que con la 

vacuna contra el sarampión. 

371 La comparación con las vacunas contra el sarampión también es absolutamente de-

vastadora para las "vacunas" COVID: Se supone que "combaten" una enfermedad 

mucho menos peligrosa y, al mismo tiempo, generan muchos más efectos 

secundarios. Las "señales" deberían ser al revés: Más efectos secundarios que con la 

vacuna contra el sarampión sólo serían tolerables si se utilizaran para "combatir" una en-

fermedad mucho más peligrosa que el sarampión. 
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2.1.7.3 Conclusión: número sin precedentes de efectos secundarios por 1 millón de do-

sis  

[ER N 565]. 

372 En mayo de 2021, Swissmedic hizo pública una tasa de 250 reacciones adversas graves 

por cada millón de dosis administradas, sin sacar las conclusiones necesarias. Ya en 

aquel momento estaba claro que esta tasa superaba claramente todo lo que se había 

observado anteriormente en comparación con otras vacunas. Por lo tanto, Swissmedic 

tenía todos los motivos para tomar inmediatamente todas las medidas necesarias para 

proteger a la población suiza. 

2.1.8. Primeros estudios sobre problemas cardíacos, trastornos de la coagulación y 

una muerte  

[ER N 566 y ss]. 

373 Todos estos efectos secundarios notificados no se produjeron en el "vacío": ya entonces 

existía la firme sospecha de que estaban directamente relacionados con las "vacunas" 

COVID:  

374 Para el 4 de junio de 2021, ya se habían publicado al menos 5 publicaciones revisadas 

por pares sobre problemas cardíacos, 44 publicaciones revisadas por pares sobre 

trastornos de la coagulación potencialmente mortales (trombosis, etc.) y una publi-

cación revisada por pares sobre posibles muertes como consecuencia de las va-

cunas COVID. Si nos limitamos a las "vacunas" de ARNm Comirnaty y Spikevax , había 4 

publicaciones sobre problemas cardíacos y 15 publicaciones sobre trastornos de la coagu-

lación potencialmente mortales (trombosis, etc.). Ya entonces, los estudios disponibles 

constituían por sí solos una señal de alarma considerable. Los autores del estudio relativo 

a la muerte identificada (Astrazeneca) ya recomendaron enérgicamente en aquel momento 

que se realizara una autopsia para todas las muertes que se produjeran en relación 

temporal con una "vacunación" con COVID-19, independientemente del mecanismo de 

acción. 

375 Todos estos estudios mostraron un número alarmantemente alto de efectos secun-

darios en los primeros meses de la "vacunación" con COVID. Todos estos estudios 

fueron revisados por expertos y estaban a disposición del público - es decir, también 

a disposición de Swissmedic - y eran muy relevantes en términos de protección de 

la salud pública en el sentido del Art. 3 párrafo 1 TPA. 
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2.2. Eficacia 

2.2.1. Datos de eficacia en adultos [ER N 580] 

376 Por lo que puede verse, hasta ese momento no se habían producido cambios en los datos 

oficiales de eficacia para adultos en comparación con el momento de la autorización inicial 

en diciembre de 2020 (véase más arriba N 296 y siguientes). 

2.2.2. Datos de eficacia en adolescentes 

2.2.2.1 Beneficio terapéutico mínimo para acontecimientos meramente triviales  

[ER N 581 y ss]. 

377 Al igual que en el caso de los adultos, también en los adolescentes se investigaron princi-

palmente acontecimientos menores, que -como ya se ha mencionado- no constituyen 

una "enfermedad potencialmente mortal o discapacitante" en el sentido del art. 9a 

del TPA. Por lo tanto, tampoco en este caso se pudo aportar desde el principio ninguna 

prueba de un beneficio terapéutico "importante". 

378 Una vez más, se "calculó" una eficacia casi inverosímil utilizando el método de cálculo 

distorsionador de la RRR: Para Comirnaty, se proclamó una eficacia del 100% en adole-

scentes de 12 a 15 años porque 16 de 1129 sujetos (prevalencia del 1,4%) en el grupo 

placebo frente a 0 de 1131 sujetos en el "grupo de vacunación" habían experimentado una 

"enfermedad COVID confirmada" (es decir, un evento menor). Un panorama similar surgió 

para Spikevax: Se publicó una eficacia del 93,3% (-100%) en la información para profesio-

nales sanitarios, por lo que dependiendo de una de las dos definiciones de caso utilizadas, 

se notificaron 7 frente a 1 (o 4 frente a 0) "casos confirmados de COVID" (eventos meno-

res) en el grupo placebo frente al grupo de vacunación entre los 3.732 participantes en el 

estudio. Una vez más, estas cifras no significan que hasta el 100% de los 2.260 o 3.732 

participantes en el estudio hubieran estado "exitosamente" protegidos de la enfermedad. 

Además, 16 u 8 casos entre varios miles de participantes en el estudio pertenecen obvia-

mente al ámbito de la casualidad estadística). Inferir una eficacia de hasta el 100% a 

partir de estos pocos casos es dudoso, poco científico y engañoso. 

2.2.2.2 No hay datos sobre enfermedades "graves" [ER N 585 y ss.]. 

379 Las enfermedades COVID "graves" -es decir, aquellas que podrían cumplir los requisitos 

de una enfermedad potencialmente mortal o incapacitante en el sentido del art. 9a del TPA- 

no pudieron investigarse en absoluto. Y ello por una razón muy sencilla: ni el estudio de 
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autorización de Comirnaty ni el de Spikevax informaron de "enfermedades COVID 

graves" en adolescentes a partir de 12 años. 

380 Aunque ni un solo adolescente enfermó gravemente de corona en los estudios de autori-

zación, se concedió una autorización "temporal" para la "protección" contra la corona, 

que los adolescentes obviamente no necesitan. A falta de los datos correspondientes, 

no hay pruebas de que la "vacunación" tenga siquiera el potencial de proteger eficazmente 

a los jóvenes de una enfermedad grave (potencialmente mortal o discapacitante). 

2.2.3. La infección por SARS-CoV-2 protege de forma fiable contra la reinfección [ER 

N 588]. 

381 Incluso en el momento de la autorización de las "vacunas" COVID para niños y adolescen-

tes a partir de 12 años, estaba claro que haber tenido la enfermedad protege de forma 

fiable contra la reinfección: En un estudio americano a gran escala del 15 de marzo de 

2021 con más de 150.000 pacientes, se demostró que haber tenido la enfermedad protegía 

contra la reaparición de la enfermedad sintomática con una "eficacia" del 84,5%. Este pri-

mer estudio se une a un total de al menos 37 publicaciones y publicaciones previas a 

la impresión que también han llegado a la conclusión hasta este momento de que haber 

tenido la enfermedad genera una respuesta inmune amplia y duradera o protege contra la 

enfermedad COVID al menos tan bien o incluso mejor que la "vacunación". 

382 Exponer a los jóvenes al riesgo de una "vacunación" experimental, a pesar de que no 

corrían ningún riesgo de contraer la enfermedad que se pretendía "combatir" y, además, 

están protegidos de forma aún más fiable tras la infección que tras la "vacunación", ya fue 

reconocido como un claro error en junio de 2021. 

2.3. Resultado provisional (mediados de 2021): Riesgo elevado ya realizado  

[ER N 589 y ss]. 

383 El alto potencial de riesgo de las "vacunas", que ya se había identificado cuando se apro-

baron por primera vez en diciembre de 2020, se había materializado de la manera más 

impresionante en junio de 2021: miles de personas murieron en estrecha relación con la 

administración de las "vacunas" de ARNm y decenas de miles sufrieron graves efectos 

secundarios. 

384 Al mismo tiempo, los estudios de autorización no habían demostrado ninguna eficacia re-

levante para los adolescentes hasta ese momento. Las inyecciones de ARNm no estaban 

ni están asociadas a ningún beneficio relevante para este grupo de edad, lo que significa 
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que incluso una sola complicación significativa conduce a una relación riesgo-beneficio ne-

gativa. 

385 Sin embargo, en lugar de reaccionar inmediatamente y retirar definitivamente del mercado 

los medicamentos tóxicos, presuntamente cancerígenos y potencialmente mutagénicos, se 

prorrogó su autorización de forma que aumentaba aún más el riesgo, permitiendo ahora 

también "vacunar" a adolescentes con las mismas sustancias manifiestamente peligrosas 

a la misma dosis potencialmente mortal, a pesar de que el requisito básico para una auto-

rización temporal en el sentido del art. 9a del TPA -una enfermedad potencialmente mortal 

o incapacitante- no fue demostrado por los fabricantes en ningún caso para el grupo pla-

cebo de adolescentes de 12 años o más. 9a TPA - una enfermedad potencialmente mortal 

o incapacitante - no fue probada por los fabricantes en un solo caso para el grupo placebo 

de adolescentes mayores de 12 años. 

386 Por lo tanto, los requisitos para una autorización temporal de las vacunas COVID con ar-

reglo al procedimiento de examen privilegiado de conformidad con el art. 9a de la TPA no 

se cumplían claramente para este grupo de edad. 

3. Estado de los conocimientos de Swissmedic a finales de 2021 (autori-

zación de "boosters" / niños) 

387 El 26 de octubre de 2021, Swissmedic aprobó una tercera dosis de las "vacunas" de ARNm 

("booster") y el 10 de diciembre de 2021 amplió el ámbito de aplicación a niños a partir de 

5 años. De nuevo, esto se hizo a sabiendas de otros hechos que empeoraban aún más el 

perfil riesgo-beneficio de los medicamentos experimentales: 

3.1. Riesgos 

388 En aras de la claridad, cabe señalar que las infracciones en Comirnaty sólo se muestran a 

continuación porque no se dispone públicamente de dicha información para Spikevax 

debido a la falta de publicación de los informes correspondientes. Esta circunstancia 

debe corregirse, por lo que al principio se realizan las correspondientes solicitudes de prue-

bas. 

3.1.1. Las "vacunas" COVID-19 se etiquetan públicamente como terapia génica  

[ER N 592 y siguientes]. 

389 Como antes (N 200 y ss.), en el momento de la autorización, a finales de 2020, ya existía 

algo más que la sospecha de que las inyecciones de ARNm no eran vacunaciones, sino 

verdaderas "terapias génicas" (profilaxis génica; véase N 194). La razón por la que tanto 
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las autoridades reguladoras como los fabricantes se refirieron repetidamente a la "va-

cunación" y no a la "terapia génica" fue revelada por un representante de la industria far-

macéutica poco menos de un año después de la primera autorización - y, por tanto, des-

pués de que ya se hubieran realizado miles de millones de inyecciones de ARNm. Stefan 

OELRICH, miembro del Consejo de Administración de Bayer AG y director de la división de 

medicamentos de la empresa química y farmacéutica, lo explicó en la Cumbre Mundial de 

la Salud de octubre de 2021: 

"Las vacunas de ARNm son un ejemplo de terapia celular y génica. Si 

hubiéramos hecho una encuesta pública hace dos años y hubiéramos pre-

guntado quién estaría dispuesto a someterse a terapia génica o celular y a 

que se la inyectaran en el cuerpo, probablemente el 95% de la gente habría 

dicho que no. Esta pandemia ha abierto los ojos de mucha gente a la inno-

vación de una forma que antes no era posible". 

390 Esta declaración abierta de las inyecciones de ARNm como "terapias génicas" también fue 

ocultada deliberadamente por los medios de comunicación y también por Swissmedic - 

Swissmedic siguió utilizando el término engañoso "vacunas" (véanse, por ejemplo, los co-

municados de prensa al final de N 1190 ss.). 

3.1.2. Efecto tóxico de la proteína de la espiga [ER N 594 ss]. 

391 Anteriormente (N 212 ss.) se demostró que las nanopartículas lipídicas (NPL) contenidas 

en las "vacunas" de ARNm -en contra de las declaraciones oficiales- no permanecían en 

el lugar de la inyección, sino que se distribuían por todo el cuerpo y se acumulaban en 

diversos órganos. Sin embargo, no sólo se analizó inadecuadamente la toxicidad de las 

PNL. Lo mismo puede decirse del efecto de la proteína de la espiga en el cuerpo humano: 

392 La cantidad de proteína de la espiga que se produce efectivamente en el organismo de 

cada persona "vacunada" es -por lo que se ve- completamente desconocida: Todavía faltan 

datos al respecto, ya que no se ha realizado ningún estudio farmacocinético en seres hu-

manos a este respecto. Este hecho es completamente insostenible en vista del probado 

efecto tóxico de la proteína de la espiga:  

393 Varios estudios de 2021 (y 2022) seguían detectando la proteína de la espiga en todo el 

cuerpo humano entre dos y cuatro meses después de la "vacunación". No se trataba 

ni se trata de una aplicación "a corto plazo". Esta presencia prolongada en el organismo 

tiene numerosas consecuencias devastadoras: 

394 Cada célula del organismo que expresa la proteína de la espiga se convierte en diana 

del sistema inmunitario durante un periodo de tiempo más largo. Los estudios en 
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animales ya demostraron en abril de 2021 que la proteína de la espiga causa daños va-

sculares, lo que a su vez puede provocar episodios cardiovasculares como infartos de 

miocardio, accidentes cerebrovasculares, etc. Sin embargo, debido a su modo de acción, 

la proteína de la espiga no sólo provoca daños vasculares en todo tipo de órganos (el 

sistema inmunitario ataca a las células que forman la proteína de la espiga), sino que tam-

bién es capaz de activar directamente las plaquetas de la sangre. Ambas conducen a un 

aumento de la coagulación de la sangre y, por tanto, a la formación de coágulos. Esto 

explica los miles de efectos secundarios notificados, como infartos de miocardio, acci-

dentes cerebrovasculares, embolias pulmonares, trombosis, etc. desde el inicio de la 

"campaña de vacunación". 

395 Por lo tanto, la presencia prolongada de la proteína tóxica de la espiga, que no estaba 

prevista en modo alguno, conduce presumiblemente a un gran número de efectos 

secundarios graves (incluida la muerte). No parece que Swissmedic haya contrarre-

stado eficazmente de ningún modo este riesgo evidente y, a falta de estudios detallados, 

apenas controlable. 

396 No se puede explicar por qué los fabricantes eligieron la proteína pico de entre todas las 

proteínas para la "producción de vacunas": Además de la proteína de la espiga, habría 

habido varias otras proteínas de superficie adecuadas -más seguras- que podrían ha-

berse utilizado para este fin en términos de alternativas menos agresivas. 

3.1.3. Comirnaty: Estudio de autorización no conforme con las BPC, datos falsificados  

[ER N 605 y siguientes]. 

397 Ya se ha explicado detalladamente que los estudios de autorización fueron saboteados por 

el "desenmascaramiento" por parte de los fabricantes. Sin embargo, esta grave violación 

de las normas de BPC no fue la única; también hubo otras violaciones: 

398 Según una publicación del 2 de noviembre de 2021 en el renombrado British Medical Jour-

nal, el estudio de fase 3 de Pfizer/BioNTech no se llevó a cabo conforme a las normas de 

las "Buenas Prácticas Clínicas (BPC)" (Art. 5 párr. 1 lit. a AMZV) en varios centros de estu-

dio: Entre otras cosas, la organización de investigación por contrato Ventavia informó de 

desviaciones del protocolo, falsificación de datos, mala gestión del laboratorio, al-

macenamiento incorrecto de los viales de la vacuna y personal del estudio sin for-

mación. 

399 A la vista de estas graves violaciones de las BPC, difícilmente puede garantizarse la 

integridad de los datos del estudio de autorización de Pfizer/BioNTech. Normalmente, 

tales hallazgos obligarían a los titulares de las autorizaciones de comercialización y a las 
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autoridades reguladoras a llevar a cabo investigaciones exhaustivas y a retirar el medica-

mento en cuestión hasta que se dispusiera de los resultados de la investigación. El hecho 

de que esto no haya ocurrido hasta la fecha debe considerarse una vez más como un 

aumento masivo del riesgo, del que Swissmedic debía ser consciente. 

3.1.4. Comirnaty: Informes de defunción falsificados, más muertes en el "grupo de va-

cunación"  

[ER N 610 ss]. 

400 En julio de 2021, Pfizer informó de 15 muertes en el grupo de la vacuna frente a 14 muertes 

en el grupo placebo en el informe de 6 meses. Las muertes no fueron "muertes por COVID", 

sino "muertes por cualquier causa" ("mortalidad por todas las causas"). Las cifras de mor-

talidad por cualquier causa siempre se han considerado un marcador sensible de la segu-

ridad de un medicamento, por lo que incluso las cifras pequeñas son relevantes. 

401 Es muy alarmante que las cifras de muertes comunicadas fueran aparentemente incorrec-

tas, lo que incluso reconoció la FDA: En lugar de 14 muertes, se registraron 17 muertes 

en el grupo placebo y en lugar de 15, se registraron 21 muertes en el grupo de la va-

cuna. En otro análisis de las cifras del mismo informe, la Canadian COVID Care Alliance 

("CCCA") llegó a una conclusión similar: en realidad hubo 14 muertes en el grupo pla-

cebo, pero 20 en el grupo de la vacuna. 

402 Esta desviación "a favor" del grupo de la vacuna, obviamente autoinfligida y adornada 

de forma inadmisible, debería haber suscitado una vez más serias dudas entre las autori-

dades competentes sobre la fiabilidad de la empresa, los datos que proporcionaba y, en 

última instancia, la seguridad de la vacuna de ARNm. 

3.1.5. Comirnaty: Más eventos (graves) en el "grupo de vacunación" [ER N 614 y ss]. 

403 En el análisis mencionado, la Canadian COVID Care Alliance ("CCCA") descubrió otro dato 

explosivo: En el grupo de la vacuna se produjeron 5.241 acontecimientos adversos, frente 

a sólo 1.311 en el grupo placebo, en los que se estableció una relación con la medicación 

del estudio. En cuanto a los efectos adversos graves, el número de casos fue de 262 

(grupo de la vacuna) frente a 150 (grupo placebo). 

404 En el grupo de la vacuna, se produjeron cuatro veces más acontecimientos adversos 

y casi dos veces más acontecimientos adversos graves como consecuencia de la 

medicación. Esto también es una verdadera señal de exclusión en cuanto a la seguridad 

de las "vacunas" de ARNm. 
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3.1.6. Comirnaty: Informe provisional alarmante (PSUR) 

3.1.6.1 PSUR: Contenido, finalidad y requisitos por parte de las autoridades de autori-

zación  

[ER N 617 y siguientes]. 

405 Las autoridades reguladoras obligaron a los fabricantes a presentar informes provisionales, 

los llamados Informes Periódicos de Actualización de Seguridad (PSUR). El primer PSUR 

de Pfizer se hizo público; Moderna también carece de la información pública correspon-

diente. El citado PSUR de Pfizer abarca el periodo de observación comprendido entre el 

19 de diciembre de 2020 y el 18 de junio de 2021, finalizó el 19 de agosto de 2021 y debía 

presentarse a las autoridades reguladoras a partir de esa fecha. Este informe provisional 

contiene una vez más un gran número de hechos adicionales que aumentan el riesgo: 

3.1.6.2 Número excesivo de muertes [ER N 623 y ss]. 

406 De los 702 acontecimientos graves que se produjeron en los ensayos clínicos, 46 casos 

(6,6%) fueron mortales. El estudio también analizó 327.827 casos de la llamada "fase 

posterior a la comercialización": de ellos, 100.808 (30,8%) se clasificaron como graves, 

y 5.069 casos (1,6%) acabaron en muerte. 

407 Como antes (N 354 f.), en épocas anteriores bastaban 50 muertes para prohibir inmedia-

tamente la autorización. No se entiende por qué ahora se trata de forma diferente en el 

caso de las "vacunas" de ARNm. 

3.1.6.3 Defunciones: Las personas mayores con enfermedades previas corren especial 

riesgo - datos que faltan  

[ER N 626 y ss.]. 

408 Debido a 23 muertes -que solo se produjeron en las primeras semanas tras la aprobación 

(hasta el 14 de enero de 2021) en residencias de ancianos noruegas-, la autoridad regula-

dora noruega ajustó sus recomendaciones de vacunación: Se debe tener precaución al 

vacunar a ancianos frágiles y las decisiones deben tomarse caso por caso. 

409 También en este caso se pone de manifiesto una vez más la situación completamente 

inadecuada de los datos: en el estudio de autorización de Comirnaty, sólo 804 (4,4%) de 

los participantes en el grupo de estudio de la vacuna tenían una edad ≥ 75 años. Además, 

sólo el 21% de los participantes en el estudio tenían una enfermedad concomitante. Por 

tanto, la comirnaty se investigó en una población predominantemente más joven y sana. 

Los estudios relativos a la seguridad de la población de más edad y previamente enferma 
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son, por tanto, completamente inadecuados, algo que incluso los fabricantes admiten abier-

tamente: La propia Pfizer clasificó el uso de Comirnaty en pacientes frágiles con en-

fermedades concomitantes (enfermedades cardiovasculares o neurológicas, 

diabetes, enfermedad pulmonar obstructiva crónica [EPOC]) como "información no 

disponible".  

410 A pesar de ello, el "refuerzo" se autorizó con carácter prioritario para la población de edad 

avanzada sin ninguna advertencia (véase N 1199). 

3.1.6.4 Efectos secundarios: Menores de 50 años excesivamente afectados [ER N 632 

f.]. 

411 La PSUR nº 1 también mostró que el grupo de edad de 13 a 50 años era el más afectado 

por los efectos secundarios. Trágicamente, este es precisamente el grupo de edad para 

el que COVID-19 no se asocia con ningún riesgo relevante (N 752 ss.). 

3.1.6.5 Número de efectos secundarios: Diferencias masivas entre los lotes  

[ER N 634 f.]. 

412 También llama la atención que 19 lotes dieron lugar a un número de casos de reacciones 

adversas superior a la media (≥ 2000). También destacan claramente 3 lotes con > 

10.000 casos cada uno. Contrariamente a lo que afirman los titulares de la autorización de 

comercialización, esta distribución desigual sugiere claramente que existen problemas de 

calidad relevantes durante la producción (véase también N 417 ss.). 

3.1.6.6 ¿Muchos lotes peligrosos en Suiza? [ER N 636 f.] 

413 De los 19 lotes mencionados con un número de casos de reacciones adversas superior a 

la media, 7 lotes se suministraron a Suiza. Todavía no se sabe cuántas inyecciones de 

ARNm de estos 7 lotes se suministraron realmente a Suiza, ya que estos lotes siempre se 

suministraron también a otros países. En cualquier caso, el hecho de que se suministraran 

a Suiza 7 lotes especialmente peligrosos es una señal de alarma y debería haber dado 

lugar a las acciones necesarias por parte de la autoridad de autorización Swissmedic - 

advertencia a la población, retirada de lotes, etc. - sin falta. 
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3.1.6.7 Efectos secundarios clasificados prematuramente como "señales que no plan-

tean riesgos" 

 [ER N 638 y ss.]. 

414 Otro aspecto llamativo de la PSUR nº 1 es que Pfizer clasificó varios efectos secundarios 

que se produjeron, como trombosis o herpes zóster, como "señales que no suponen 

un riesgo". Ya a mediados de 2021, esto estaba en evidente contradicción con los efectos 

secundarios realmente notificados: Según la EMA, las trombosis figuraban entre las 

sospechas graves más frecuentes. La propia Swissmedic también había reconocido el 

herpes zoster como una posible señal de seguridad basada en 92 casos notificados. Por 

lo tanto, Swissmedic había reconocido que, contrariamente a las evaluaciones de los 

fabricantes, las trombosis o el herpes zóster debían clasificarse definitivamente 

como "señales que plantean riesgos".  

3.1.6.8 Conclusión: el PSUR nº 1 debería haber dado lugar a la inmediata "cancelación 

del ejercicio" 

 [ER N 644 y ss.]. 

415 Todas estas señales de alarma deberían haber conducido a una investigación de gran al-

cance y a una "cancelación de la práctica" en vista del bien protegido central según el art. 

1 y el art. 3 párr. 1 de la TPA: la salud pública. Como mínimo, sin embargo, la autoridad de 

autorización debería haber impuesto condiciones obligatorias y medidas correctoras a los 

fabricantes. Pero, sobre todo, había razones de peso para adoptar por fin medidas eficaces 

para reconocer efectivamente las señales de riesgo -en particular, en forma de una vigilan-

cia rigurosa del mercado- con el fin de proteger la salud pública. 

3.1.7. Spikevax: 2 de 149 (1,3%) de los participantes en el estudio sufrieron pericardi-

tis 

 [ER N 649 f.]. 

416 Según la información de Swissmedic para los profesionales sanitarios, "sólo se dispone de 

datos limitados sobre la vacunación de refuerzo con Spikevax". Sin embargo, hay un dato 

digno de mención: En 2 de 149 (1,3%) participantes se observó pericarditis en relación 

temporal con la administración de la vacuna de refuerzo, lo que habría que clasificar 

como efecto secundario "frecuente". Sin embargo, el estudio está tan poco organizado 

que no se pueden extraer conclusiones claras, ya que estos casos pertenecen al ámbito 

del azar estadístico. 
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3.1.8. Una variabilidad significativa de las reacciones adversas por "lote de vacunas" 

indica graves problemas de producción y falta de cumplimiento de las BPF [ER 

N 651 y ss.]. 

417 Por lo que se refiere a las afirmaciones siguientes, debe señalarse expresamente que no 

se trata de resultados de estudios revisados por homólogos, ni siquiera debidamente pu-

blicados. Sin embargo, los resultados aparentemente obtenidos parecen ser tan impor-

tantes que deben tomarse al menos como un primer indicio de posibles irregularidades y 

deben dar lugar a nuevas investigaciones. 

418 En diciembre de 2021, investigadores estadounidenses publicaron resultados que mostra-

ban que los distintos lotes de vacunas eran responsables de la aparición de efectos 

secundarios graves en grados muy diferentes.  

 

419 Llegaron a esta conclusión tras analizar los efectos secundarios registrados en la base de 

datos VAERS estadounidense. Aunque, en principio, factores como un comportamiento 

diferente en la notificación en los distintos centros, un transporte incorrecto o un almace-

namiento incorrecto podrían haber contribuido a estas diferencias, las diferencias globales 

son tan graves que apuntan a una producción desigual de las "vacunas" COVID y, por 

tanto, a un grave problema de calidad y a una infracción grave de las normas BPF. 

420 Después de esta evaluación, a más tardar, las autoridades de homologación responsables 

tenían la razón más urgente para detectar de forma inmediata y coherente las señales 

correspondientes de producción no uniforme, mediante rigurosas pruebas por lotes. 

Sin embargo, parece que esto (todavía) no se ha hecho (véase más arriba N 319 ss.). 
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3.1.9. Nuevo aumento masivo de las notificaciones de efectos adversos en todo el 

mundo [ER N 658]. 

421 En aras de la exhaustividad, en el informe sobre las pruebas se presentan dos conjuntos 

de datos completos (octubre/noviembre de 2021 y diciembre de 2021). La siguiente pre-

sentación se limita a la situación de los datos en octubre/noviembre de 2021 (para las 

autorizaciones "de refuerzo"), complementada con la situación de los datos en diciembre 

de 2021 (para la ampliación de la autorización para niños). 

3.1.9.1 Situación de los datos para noviembre de 2021 (CH, EU, USA) [ER N 659 y 

ss.]. 

422 Para más información sobre la posterior supresión de notificaciones de reacciones adver-

sas y redeclaraciones de "dosis de vacunas", véase más arriba (N 335 ss.) . 

423 Debido a supresiones/redeclaraciones (especialmente en la UE, pero también en EE.UU.), 

así como a errores de referencia y cálculo (véanse las notas del informe de pruebas) en la 

versión anterior, hubo que hacer las siguientes correcciones para noviembre de 2021: 

 

424 Una vez más, llaman la atención las enormes reducciones registradas en la UE, sobre todo 

en el número de notificaciones de reacciones adversas graves, y aún más extremas en el 

número de muertes notificadas. Evidentemente, la UE ha realizado una reducción de-

sproporcionada del número de muertes notificadas (-13,7% y -14,0% respectiva-

mente). Aún se desconocen las razones de este planteamiento. 
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3.1.9.2 Efectos secundarios con Comirnaty y Spikevax (cifras absolutas) [ER N 669] 

425 Hasta el 4 de noviembre de 2021 en Suiza y hasta el 30 de octubre de 2021 en la UE y 

EE.UU., se habían notificado un total de 1.066.217 reacciones adversas a para Comirnaty 

y Spikevax - incluyendo 274.054 reacciones adversas graves y 12.807 muertes: 

 

426 Por tanto, el valor de alarma de 50 muertes se superó masivamente con 12.807 muer-

tes, más de 250 veces más. 

3.1.9.3 Efectos secundarios con Comirnaty y Spikevax (por 1 millón de "dosis de va-

cuna")  

[ER N 670] 

427 Por cada millón de dosis administradas, las notificaciones de reacciones adversas para 

Comirnaty y Spikevax en noviembre de 2021 fueron las siguientes 
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428 Como anteriormente (N 366), el perfil de riesgo de todas las "vacunas" COVID es franca-

mente devastador en comparación con las vacunas contra la gripe, por ejemplo: 

429 La comparación con las vacunas antigripales es similar a la anterior en cuanto a los efectos 

secundarios graves (N 345), aunque se reconoce un ligero "aumento": Comirnaty / 

Spikevax muestran al menos (197 [UE]) 60 veces el número de efectos secundarios 

graves en comparación con la vacunación antigripal. 

430 En comparación con las vacunas antigripales, Comirnaty / Spikevax siguen registrando 

alrededor de 20 veces más muertes notificadas (UE: 11 frente a 0,63 = aumento de 17 

veces; CH: 15 frente a 0,63 = aumento de 23 veces; EE.UU.: 20 frente a 0,63 = aumento 

de 31 veces). 

431 No se trata de desviaciones marginales, tolerables, de bajo porcentaje, sino de desvia-

ciones alarmantes en todos los sentidos. En noviembre de 2021, volvió a quedar claro para 

todos que las autorizaciones "temporales" fueron decisiones devastadoramente equi-

vocadas. 

3.1.9.4 Efectos secundarios seleccionados: Problemas cardíacos, trombosis, muertes, 

mortinatos [ER N 671 y ss]. 

432 Un análisis más detallado de todas las notificaciones de reacciones adversas para Comir-

naty y Spikevax - desglosadas por síntomas como trastornos cardíacos (miocarditis, etc.), 

trastornos de la coagulación (trombosis, etc.), así como muertes y mortinatos - ofrece el 

siguiente cuadro por 1 millón de "dosis de vacuna" a partir de noviembre de 2021: 
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433 En este sentido, llama la atención la tendencia a notificar tasas comparativamente más 

elevadas en relación con el "corazón" y tasas entre el doble y el triple más elevadas en 

relación con las muertes en Estados Unidos. Habría que investigar con más detalle si 

estas diferencias están relacionadas con la población o con la notificación. Sin embargo, 

una autoridad reguladora suiza no debería ignorar en ningún caso las tasas de notificación 

notablemente más elevadas en los EE.UU. y también en algunos países de la UE, sino 

todo lo contrario: con respecto a su mandato de proteger la salud pública, estas cifras son 

tan importantes como las cifras en Suiza, ya que en todos los países se trata de las mismas 

sustancias "vacunales". 

434 Ya en noviembre de 2021, los informes de acontecimientos adversos en EE.UU. relativos 

a trastornos cardíacos (miocarditis/pericarditis, etc.) eran de 84 (Comirnaty) a 99 (Spi-

kevax) por 1 millón de "dosis de vacuna". Por lo tanto, los EE.UU. habían hecho "correc-

ciones" masivas en este ámbito en particular, ya que originalmente (véase la primera ver-

sión de la presente querella criminal, N 298) había 109,2 informes por 1 millón de dosis 

de Spikevax, lo que significaba que se trataba de efectos secundarios "raros". Debido 

a la "corrección" a (muy) poco menos de 100 informes, ahora son oficialmente sólo efectos 

secundarios "muy raros". Sin embargo, la información de Swissmedic para los profesio-

nales sanitarios no refleja este riesgo considerable (véase N 1199).  

435 Incluso entonces, los informes sobre trastornos de la coagulación, que oscilaban entre 30 

y 55 casos por cada millón de dosis en todo el mundo, eran preocupantes. Así pues, los 

datos oficiales a escala mundial se situaban en una franja que podía compararse, medirse 

y estimarse claramente. Se registraron entre 0,3 y 0,55 casos por cada 10.000, lo que 

significa que los trastornos de la coagulación se clasificaron como efectos secundarios 

"muy raros" (<1/10.000). Sin embargo, la información de Swissmedic para los profesio-

nales sanitarios no refleja este riesgo considerable (véase N 1199). 

436 Resulta muy llamativo que el número de muertes notificadas en Suiza se haya reducido 

repentinamente a la mitad, situándose en 15 (antes: 31) por cada millón de dosis. Además 

de la disminución efectiva del número de muertes, las posibles razones podrían ser el 

aumento del número de "pruebas preliminares" realizadas por Swissmedic (véase N 446) 

o un cambio en el comportamiento de notificación (véase también N 447 y siguientes). 

437 Por el contrario, en EE.UU. se ha producido un aumento de los mortinatos en el mismo 

periodo y ahora los mortinatos también figuran en la UE. Por lo que respecta a nuestro 

trabajo, no existe información correspondiente en Suiza. Basándonos en los datos interna-

cionales, ahora está claro que el presunto aumento del potencial de riesgo para las mujeres 

embarazadas (véase N 235 ss.) ya se había materializado claramente. 
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3.1.9.5 En particular: Efectos secundarios en niños [ER N 701 y ss]. 

438 Hasta el 17 de diciembre de 2021 en Suiza y hasta el 11 de diciembre de 2021 en la UE y 

los EE.UU., se habían notificado un total de 38.975 reacciones adversas en niños (inclui-

dos adolescentes), incluidas 9.772 reacciones adversas graves y 60 muertes: 

 

439 Esto significa que el valor de alarma de 50 muertes ya se había superado claramente 

sólo en niños en el momento de la prórroga de la autorización a partir de los 5 años en 

diciembre de 2021. Si se tiene en cuenta que en Suiza no se demostró la muerte de ni un 

solo niño por COVID-19, no había justificación para prorrogar la autorización. 

3.1.9.6 Conclusión provisional 

440 Como conclusión provisional, se puede afirmar que, tanto a nivel nacional como internacio-

nal, los efectos secundarios notificados a finales de 2021 habían alcanzado un nivel 

sin precedentes, aunque se puede suponer que en todos los países existe una infranoti-

ficación masiva debido al sistema de notificación puramente pasivo: 

3.1.10. Infradeclaración masiva en general [ER N 704] 

441 Los sistemas de notificación pasiva de todo el mundo tienen algo en común: las notificaci-

ones no están automatizadas ni son sistemáticas. Dependen más bien del conocimiento y 

la conciencia de que una observación podría ser una reacción adversa y de la voluntad de 

los implicados de hacer el esfuerzo de notificar en primer lugar. Esto da lugar a una infrano-

tificación masiva: 
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3.1.10.1 Estudios sobre la infranotificación (en todo el mundo): tasa de notificación de 

sólo el 6% [ER N 705]. 

442 Ya en 1991 se estimó que, con los sistemas de notificación pasiva, solo se notifican alre-

dedor del 5 % de todos los efectos secundarios. Un estudio revisado por pares de 2012 

confirmó esta estimación: en este estudio se analizaron 37 estudios sobre la infranotifica-

ción de efectos secundarios procedentes de 12 países. El estudio concluyó que solo se 

notificaba el 6 % de todas las reacciones adversas reales a los medicamentos. 

443 El problema de la infranotificación global en los sistemas de declaración pasiva es, 

por tanto, un problema general desde hace mucho tiempo. 

3.1.10.2 EE.UU.: Menos del 3% de todos los efectos secundarios notificados [ER N 706 

y ss.]. 

444 Esto también lo confirman los análisis de los distintos países: En los EE.UU., por ejemplo, 

según un estudio de Harvard de 2010, sólo el 1% de todas las reacciones adversas se 

notifican a la base de datos de reacciones adversas a vacunas VAERS. Estudios más re-

cientes han llegado a una conclusión similar para las "vacunas" de ARNm: debido a la 

infranotificación, todas las notificaciones de reacciones adversas graves registradas 

tendrían que multiplicarse por un factor de al menos 41 para reflejar la realidad (lo que 

corresponde a una cobertura efectiva del 2,43%). 

3.1.10.3 Suiza: la tasa de notificación es el 50% de la tasa de notificación en Alemania 

[ER N 708 y ss.]. 

445 Una comparación de Suiza con Alemania también lleva a la conclusión de que la tasa de 

notificación aquí es probablemente incluso peor que en Alemania: Mientras que Alemania 

tiene una tasa de notificación de 1,7/1000 "dosis de vacuna", la tasa de notificación en 

Suiza es de sólo 0,8/1000 dosis, es decir, la mitad.  

446 Una posible razón de esta enorme infradeclaración en Suiza podría ser que Swissmedic 

afirma llevar a cabo una "revisión preliminar". En otros países también se comprueba si las 

notificaciones son significativas, pero a pesar de ello se publica el número total de notifica-

ciones. Swissmedic sólo publica los casos sospechosos de reacciones adversas que 

ha autorizado tras la revisión preliminar. En aras de una comunicación transparente, no 

se entiende en absoluto por qué Swissmedic no publica también el número total de so-

spechas de reacciones adversas a medicamentos. 
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3.1.11. Subnotificación de muertes: No hay muertes por "vacunas" sin autopsias 

3.1.11.1 Advertencias internacionales y llamamientos para que se realicen más autop-

sias  

[ER N 715 y ss]. 

447 Otro grave problema de infranotificación es la falta generalizada de autopsias: De mayo 

a agosto de 2021, profesores de toda Europa ya habían advertido de que había un gran 

número de casos no notificados relativos a una relación causal entre la "vacunación" CO-

VID y las muertes ocurridas en un contexto temporal. En consecuencia, exigieron que fuera 

obligatorio un examen post mortem para las muertes en conexión temporal con la "va-

cunación". 

448 La demanda no fue escuchada: por ejemplo, a finales de septiembre de 2021, menos de 

diez personas fallecidas en relación con la "vacunación" habían sido sometidas a autop-

sias en el Hospital Universitario de Zúrich.  

3.1.11.2 Investigación propia: Autopsias demasiado escasas e inadecuadas (cantón de 

Zúrich)  

[ER N 720 s.]. 

449 Un "Análisis de 15 muertes" especialmente realizado (Apéndice 5) en los periodos de 

febrero de 2021 a junio de 2021 y de diciembre de 2021 a mediados de enero de 2022 

(más otras dos muertes fuera de estos periodos) confirma este enfoque erróneo: 

450 En un total de cinco muertes ocurridas durante los dos períodos mencionados, en las que 

la policía hizo referencia explícita a "vacunaciones" (por ejemplo, "vacunado el día ante-

rior", "vacunado hace 10 días"), la fiscalía responsable no ordenó ningún examen post mor-

tem. Además, resulta especialmente inquietante que en dos casos se llegara a afirmar que 

"la causa de la muerte no estaba clara" y que en un caso el fiscal no ordenara una 

autopsia, en contra de la valoración del médico cantonal. 

451 También es incomprensible por qué, fuera de los períodos mencionados, la policía no ha 

proporcionado ninguna información sobre las "vacunaciones" COVID, aunque en al menos 

dos casos (septiembre de 2021 y abril de 2022) se sabe por sus propias investigaciones 

que los fallecidos estaban "vacunados". La investigación policial del "estado de vacu-

nación" es un requisito previo indispensable para la decisión de realizar un examen 

post mortem. Esta aclaración debe realizarse sistemáticamente. Sin embargo, lamenta-

blemente se puede observar que esta aclaración no se lleva a cabo - apenas hay otra 

explicación para la abrupta negativa de la policía a informar sobre la "vacunación" a partir 
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del 9 de junio de 2021 y a partir del 16 de enero de 2022 a pesar de dos fallecimientos con 

"personas vacunadas" según estas fechas.  

452 De las 15 muertes inusuales, se ordenó una autopsia en ocho o nueve casos. Sólo se 

conoce con más detalle el resultado de la autopsia de una mujer de 20 años: El resultado 

de la autopsia realizada se registró como "hemorragia hacia el interior con rotura del bazo" 

tras una infección por el virus de Epstein-Barr (VEB). Más del 90% de las personas se 

infectan con el VEB a lo largo de su vida, normalmente sin síntomas y, en la mayoría de 

los casos, sin consecuencias. Las complicaciones potencialmente mortales, como la difi-

cultad respiratoria o la rotura del bazo, son raras. Si se produce un caso tan raro, la proba-

bilidad de supervivencia es del 85-95%. Por tanto, en el caso de la joven paciente, un 

cúmulo de circunstancias desafortunadas debe haber contribuido a que efectivamente mu-

riera por este diagnóstico. La relación entre una mayor incidencia de infecciones por el VEB 

y las "vacunas" COVID se ha documentado ya en varias publicaciones. 

453 Es explosivo que la joven ya había recibido dos inyecciones de Spikevax en 2021 y un 

"refuerzo" con Comirnaty en la primavera de 2022. Este hecho no fue aclarado en 

detalle ni por la policía ni por la fiscalía, ni fue examinado en detalle por la medicina 

forense. Más bien, el dictamen pericial del instituto forense afirmaba en una breve nota -

es decir, sin las correspondientes investigaciones- que desde el punto de vista forense no 

existía "ninguna conexión". Además, se añadía: "Por otra parte, debe tenerse en cuenta 

que, dada la elevada tasa de vacunación con COVID-19 en la zona de influencia [del insti-

tuto], en caso de relación causal entre las vacunaciones con COVID-19 y las roturas de 

bazo debería establecerse un aumento de dichas roturas de bazo, pero éste no es el caso."  

454 En resumen: Existe una fuerte sospecha de que la policía y la fiscalía omiten pruebas 

relevantes de "vacunaciones" y, por tanto, de una posible relación entre "va-

cunaciones" y muertes, lo que significa que en muchos casos ni siquiera se llevan a 

cabo investigaciones forenses. Y en los pocos exámenes forenses que sin embargo 

se llevan a cabo, ni siquiera se aclara una relación causal porque no se considera 

plausible desde el principio debido al reducido número de casos admitidos. Es evi-

dente que el gato se muerde la cola. No podría ser más obvio cómo se está impidiendo 

aquí la investigación y la prueba de posibles conexiones, ya sea de forma intencionada o 

no. 

455 Las autoridades policiales responsables tienen todos los motivos para realizar autopsias: 

Las diversas causas de la muerte (envenenamiento, etc.) no pueden descubrirse sin 

una autopsia. Por consiguiente, si se ha inyectado en el cuerpo de una persona fallecida 

una sustancia manifiestamente tóxica, experimental y en modo alguno debidamente 



K R U S E | L A W 

  154 | 464 

autorizada, ello debe dar lugar necesariamente a una autopsia para esclarecer la 

causa exacta de la muerte. En el caso que acabamos de describir (frente N 452 f.), se 

ordenó complementar y mejorar el informe médico forense a petición de la parte acu-

sadora particular (véase N 96). 

3.1.11.3 Investigación propia: Autopsias demasiado escasas e inadecuadas (Cantón de 

Berna)  

[ER N 722 y ss.]. 

456 El mismo panorama se desprende de otro análisis de las muertes inusuales en el cantón 

de Berna (anexo 12): 

457 En los 10 casos investigados, sólo hubo cuatro en los que se registrara alguna prueba de 

"vacunación" contra el coronavirus. En un caso no se realizó la autopsia, aunque la causa 

de la muerte se declaró abiertamente como "poco clara" tras la inspección judicial y se 

sabía que el fallecido había recibido el "refuerzo" sólo 10 días antes de su muerte. En 

otro caso, se realizó una autopsia y se llegó a constatar que había "diversas decolora-

ciones/calcificaciones en el corazón". No obstante, el cadáver fue dado de alta inmedia-

tamente, aunque en aquel momento el problema de la miocarditis/periocarditis como 

consecuencia de las terapias génicas con ARNm ya era conocido desde hacía tiempo 

y deberían haberse llevado a cabo investigaciones en este sentido. Otros casos tienen en 

común que en cada caso la causa de la muerte se registró como "desconocida", "un 

evento interno natural desconocido" o similar. Incluso se anotaron causas posibles -pero 

que obviamente no se investigaron más a fondo- como "parada cardiovascular" o "infarto 

de miocardio". Aunque estas causas de muerte en particular pueden atribuirse a las tera-

pias génicas con ARNm, no se puede encontrar ninguna aclaración sobre el "estado de 

vacunación" en ninguno de los casos y en cada caso el cuerpo fue entregado inmediata-

mente sin un examen post-mortem. 

458 Este planteamiento de la fiscalía no es en absoluto comprensible, coincide con el compor-

tamiento de la fiscalía de Zúrich y resulta inadecuado en varios aspectos:  

• No existe una investigación policial sistemática del "estado de vacunación". 

• Las muertes "poco claras" o "repentinas e inesperadas" no se investigan en detalle, y 

ni siquiera se plantea una posible relación con las "vacunas". 

• A pesar del descubrimiento de una "vacuna", la fiscalía no ordena sistemática-

mente una autopsia, aunque debería ser obligatoria debido a la "sustancia inusual" 

administrada como parte del tratamiento médico, que puede provocar daños internos 

en el cuerpo. 
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• La medicina forense sólo investiga las causas superficiales de la muerte. 

3.1.12. Niños y adolescentes: Sin riesgo de enfermedad, riesgo masivo de "va-

cunación" 

459 Está demostrado que los niños y adolescentes no corren riesgo de contraer el SRAS-

CoV-2 (véase N 750 y siguientes, en particular N 762 y N 772 f.), es evidente que no existe 

una "enfermedad potencialmente mortal o discapacitante" para toda la población de me-

nores a la que va dirigida. Sin embargo, las "vacunas" se autorizaron en todo el mundo, 

con consecuencias absolutamente inaceptables para los miembros más jóvenes y débiles 

de nuestra sociedad: 

3.1.12.1 Muertes de niños y adolescentes [ER N 724 y ss]. 

460 Anteriormente (N 438 f.) se explicó que el valor de alarma de 50 muertes se había supe-

rado claramente en el momento de la prórroga de la autorización de 5 años. 

461 Según un informe del Instituto Paul Ehrlich alemán (PEI), 8 niños y adolescentes murieron 

en Alemania con un intervalo de entre 2 días y 5 meses en relación con la "va-

cunación" COVID hasta el 31 de diciembre de 2021. En 6 de estos 8 casos, aún no se 

ha refutado una relación causal con la "vacunación". Esto significa que murieron niños 

que no corrían ningún riesgo demostrable de contraer el SRAS-CoV-2 y, por tanto, se pre-

sume que murieron como consecuencia de la terapia con ARNm. 

3.1.12.2 Respuesta adecuada a una señal de alarma: paralización de la autorización en 

tan sólo 15 casos con efectos secundarios [ER N 727 y ss]. 

462 El hecho de que estas muertes -dada la ausencia de riesgo del SRAS-CoV-2 para los 

menores- no hayan conducido a la retirada inmediata de las autorizaciones mundia-

les no es en absoluto comprensible.  

463 Una comparación: en julio de 1999, los Centros para el Control y la Prevención de Enfer-

medades (CDC) de EE.UU. recomendaron retirar del mercado la vacuna contra el rotavirus 

para lactantes. Esta medida vino precedida de sólo 15 notificaciones al VAERS de obstruc-

ciones intestinales (que en principio pueden poner en peligro la vida, pero que suelen cu-

rarse sin complicaciones si se tratan a tiempo) en lactantes vacunados. Al mismo tiempo, 

el rotavirus, que provoca vómitos y diarrea acuosa grave, es responsable de entre 20 y 40 

muertes y más de 50.000 hospitalizaciones al año sólo en Estados Unidos.  

464 15 Los informes sobre efectos secundarios, en su mayoría reversibles, condujeron 

por tanto a la suspensión inmediata de la autorización, a pesar de que la enfermedad 
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a tratar (rotavirus) es potencialmente grave para la población diana y puede asociarse a 

hospitalizaciones. Con las "vacunas" de ARNm ocurre lo contrario: ni siquiera las muertes 

en la población diana como consecuencia de la "vacunación" condujeron a una suspensión 

inmediata de la autorización, a pesar de que la población diana no está amenazada por 

una enfermedad potencialmente mortal o incapacitante y de que la eficacia de las "vacu-

nas" no se ha demostrado en modo alguno. 

3.1.12.3 Conclusión provisional: valores de alarma superados desde hace tiempo 

465 A pesar de que está demostrado que los niños y adolescentes no corren ningún 

riesgo de contraer el SRAS-CoV-2 y a pesar de que el número de muertes (y efectos 

secundarios) relacionadas con la vacuna en todo el mundo había alcanzado hacía 

tiempo niveles críticos sólo en este grupo de edad y probablemente los había superado 

con creces, Swissmedic concedió la aprobación para las "vacunas" pediátricas y restó im-

portancia a las consecuencias de la miocarditis/pericarditis (para más detalles sobre las 

acciones de Swissmedic a este respecto, véase N 1199véase también N 1191 y N 1192). 

Una revocación inmediata de la autorización provisional - al menos para los niños - habría 

sido la única consecuencia correcta para cumplir los estrictos requisitos de la Ley suiza de 

productos terapéuticos (en particular, los artículos 1, 3, apartado 1, y 9a de la TPA) para la 

protección de la salud pública.  

466 Las consecuencias de la miocarditis/pericarditis se tratan con más detalle a continuación: 

3.1.13. Señal de alarma: miocarditis [ER N 730 ss]. 

467 Como antes (N 432 ff.), la miocarditis es, en general, una de las sospechas de reacciones 

adversas a medicamentos notificadas con mayor frecuencia. Sin embargo, la frecuencia en 

niños y adolescentes es especialmente llamativa: En septiembre de 2021, ya se habían 

notificado oficialmente tantos casos de miocarditis/pericarditis en la UE que ocupaban 

el segundo lugar entre las reacciones adversas graves y el séptimo entre las reacci-

ones adversas con desenlace mortal. A 30 de agosto de 2021, los CDC estadounidenses 

notificaron un riesgo de miocarditis de 71,5 en varones de 16 a 17 años tras la 2ª dosis de 

Comirnaty y de 31,2 en el caso de Spikevax por cada millón de dosis administradas. 

Según los datos oficiales de la FDA, el riesgo de miocarditis tras la 2ª "dosis de vacunación" 

se multiplicó por 2,3 con Comirnaty en comparación con Spikevax.  

468 Pero incluso estas cifras eran demasiado bajas: los CDC corrigieron sus propias cifras ma-

sivamente al alza en agosto de 2022: según Comirnaty, la incidencia de 
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miocarditis/pericarditis en el mismo grupo de edad era de 137,1 casos por cada millón 

de "dosis de vacuna" administradas, el doble de lo declarado anteriormente. 

469 En los casos graves, el desenlace fatal es cuestión de tiempo: el daño del músculo car-

diaco es permanente y provoca un aumento masivo de la mortalidad de los afectados en 

los años siguientes. Por tanto, basándose en estudios anteriores, hay que suponer 

que entre el 7% y el 55% de los jóvenes afectados podrían morir antes de los 30 años. 

Por tanto, estas posibles muertes aún no se reflejan en las estadísticas. Sin embargo, hay 

que señalar que actualmente no se tiene una idea clara de si la miocarditis "inducida por 

vacunas" difiere de la miocarditis "clásica", como la causada por virus, y, en caso afirmativo, 

en qué medida. Hasta que no se demuestre que existe una diferencia, cabe suponer que 

las consecuencias (mortales) de la miocarditis "vacunal" son las mismas que las de la mio-

carditis "clásica". 

470 Este peligro masivo de la "vacunación" es desproporcionado en comparación con el "peli-

gro" que representa para los jóvenes el SARS-CoV-2 (véase N 764). Así, un estudio de 

agosto de 2021 concluía que los adolescentes tienen seis veces más probabilidades 

de sufrir problemas cardiacos causados por la "vacuna" COVID que la probabilidad 

de padecer un curso grave de la enfermedad COVID. En particular, cabe señalar que 

aún no existen pruebas de que la miocarditis/pericarditis suponga un riesgo igual-

mente relevante para los adolescentes no vacunados. Dichas pruebas tendrían que 

haber sido aportadas por los fabricantes. 

471 En vista de este devastador balance riesgo-beneficio, Swissmedic anunció en agosto de 

2021 que "al menos podría existir una relación causal entre las vacunas COVID-19 

ARNm y la miocarditis o pericarditis". En octubre de 2021, varios países (como Dina-

marca, Suecia, Noruega, Finlandia e Islandia) suspendieron al menos el uso de Spikevax 

para adultos jóvenes, pero en su lugar recomendaron Comirnaty como segunda dosis en 

menores de 30 años. En noviembre de 2021, la "vacunación" de menores de 30 años con 

Spikevax también se suspendió en Alemania y Francia. 

472 A pesar del peligro evidente -y en el peor de los casos mortal- de la miocarditis/pericarditis, 

Swissmedic siguió tranquilizando al público en noviembre de 2021, afirmando, por ejemplo, 

que el curso clínico tras el tratamiento farmacológico solía ser "leve". Además, los 

casos registrados en Suiza indican una infranotificación masiva en comparación con otros 

países. La comunicación de Swissmedic sobre el tema de la miocarditis/pericarditis siguió 

siendo trivializadora, ocultando Swissmedic los verdaderos riesgos y los daños a largo 

plazo en particular. 
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3.1.14. Embarazadas: gestión inadecuada del riesgo y riesgo realizado 

3.1.14.1 Faltan datos [ER N 759] 

473 Como antes (N 235 ff.), los escasos estudios realizados en animales indicaban posibles 

malformaciones, lo que convertía la autorización ciega para mujeres embarazadas en un 

proyecto de alto riesgo. Cabría esperar que este importante riesgo se abordara adecuada-

mente. Pero ocurrió lo contrario: 

474 A finales de 2021, Pfizer presentó un formulario de consentimiento fechado el 15 de di-

ciembre de 2021 a los participantes en un estudio Comirnaty con el siguiente pasaje: "Se 

desconocen los efectos de la vacuna COVID-19 sobre el esperma, el embarazo, el 

feto o el niño lactante." 

3.1.14.2 Datos del fabricante: Muertes múltiples en mujeres embarazadas [ER N 760 f.]. 

475 Sin embargo, no hubo una falta total de datos: Pfizer reveló en el "Informe de farmacovigi-

lancia posterior a la comercialización" que sólo en los dos meses y medio siguientes a la 

autorización de comercialización, 270 mujeres embarazadas notificaron efectos secunda-

rios en relación con Comirnaty: En 23 casos se trataba de abortos, en dos casos de 

partos prematuros con posterior fallecimiento del niño, en dos casos de muerte intrauterina 

(muerte del niño en el útero), en cinco casos el resultado del caso estaba pendiente y en 

238 casos "no se disponía de información". 

3.1.14.3 Escocia: aumento masivo de la mortalidad neonatal [ER N 762 y ss]. 

476 En Escocia se produjo un repentino aumento de la mortalidad neonatal en septiembre de 

2021. Hubo 4,9 mortinatos por cada 1.000 nacimientos, una cifra enormemente alta que no 

se veía desde finales de los años ochenta. 
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3.1.14.4 Utah: los abortos espontáneos aumentaron un 12% tras un tratamiento de fer-

tilidad  

[ER N 765]. 

477 Un informe de la Health Independence Alliance mostró que la tasa de abortos espontáneos 

en una gran clínica de fertilidad de Utah aumentó del 28% al 40% desde la introducción de 

la "vacuna" COVID, lo que corresponde a un aumento absoluto del 12%. 

3.1.14.5 Miles de mortinatos en todo el mundo [ER N 766 y ss.]. 

478 A 11 de diciembre de 2021, ya se habían notificado más de 2.000 mortinatos en la UE y 

EE.UU. en relación con las "vacunas" de ARNm Spikevax y Comirnaty: 

 

479 Por lo que se ve, no hay cifras disponibles para Suiza. Incluso cuando se publicaron estos 

datos, la autoridad encargada de conceder las licencias debía tener claro que estas cifras 

sólo representaban la "punta del iceberg". Por un lado, debido a la enorme infradeclaración 

(véase N 612 ss.), por otra, debido al hecho de que los embarazos suelen durar nueve 

meses, lo que inevitablemente va unido a un retraso en la tasa de notificación. 

3.1.14.6 Madres lactantes: ¿Proteína de espiga y LNP con ARNm en la leche materna? 

 [ER N 768 y siguientes]. 

480 Además, existe otro problema: es probable que los componentes de las "vacunas" de 

ARNm no sólo se transmitan a los fetos en el útero, sino también a los lactantes a través 

de la leche materna. Existe una fuerte sospecha de que la proteína tóxica spike y las na-

nopartículas lipídicas tóxicas (LNP) suponen un riesgo para los recién nacidos que son 
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amamantados por madres vacunadas. Un estudio en el que sólo participaron ocho madres, 

cuyo objetivo era refutar dicha transmisión a través de la leche materna, no es muy válido 

debido al reducido número de participantes y al almacenamiento inadecuado de la leche 

materna. Este riesgo también es real y jurídicamente relevante, por lo que debería haberse 

abordado adecuadamente hace tiempo. 

481 En septiembre de 2022, se publicó otro estudio en el que se detectó ARNm en la leche 

materna de 5 de las 11 madres lactantes "vacunadas" (Comirnaty n=6, Spikevax n=5), lo 

que confirmó claramente una vez más el riesgo existente. 

3.1.15. Correlación de "casos sospechosos" de efectos secundarios con la inyección 

de ARNm COVID-19 

3.1.15.1 Aumento desproporcionado de los efectos secundarios [ER N 772 y ss.]. 

482 A finales de 2021, ya había un gran número de indicios de que los numerosos casos sos-

pechosos notificados eran en realidad muertes y lesiones graves causadas por las "va-

cunas" de ARNm. De antemano, por supuesto, puramente debido al número sin preceden-

tes de casos - que en realidad es probable que sea muchas veces mayor debido a la sub-

notificación masiva. 

3.1.15.2 Estrecha conexión temporal entre las "vacunaciones" y los informes de efectos 

adversos  

[ER N 775 y ss.]. 

483 Nueva Zelanda ha informado de que la mortalidad global en los mayores de 60 años 

está correlacionada con la administración de la "vacuna" COVID en este grupo de 

edad. 

484 En la UE, estudios exhaustivos han demostrado que, efectivamente, existe una estrecha 

relación temporal entre la administración de las "vacunas" de ARNm y los efectos secun-

darios que se han producido. Un análisis de más de 7,8 millones de notificaciones de reac-

ciones adversas (de 1,6 millones de personas afectadas) de la base de datos EudraVigi-

lance y VAERS entre octubre de 2020 y octubre de 2021 mostró que en el 77,6-89,1 % de 

los casos, las reacciones adversas graves se produjeron en los siete días siguientes 

a la "vacunación" . 

485 Otro estudio, que tuvo en cuenta los datos de EudraVigilance hasta el 29 de agosto de 

2021, llegó a una conclusión similar: de 13.801 muertes notificadas, el 61% se produje-

ron en los dos primeros días tras la "vacunación". La mayoría de los efectos 
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secundarios graves (como paradas cardíacas y episodios trombóticos) también se produ-

jeron pronto, normalmente en los primeros cuatro o cinco días tras la "vacunación".  

486 El hecho de que existe una conexión temporal fundamentalmente estrecha también se ve 

confirmado por un estudio de Israel publicado en 2022, según el cual se produjo un au-

mento del 25% en las llamadas de emergencia por paradas cardiacas entre la pobla-

ción de 16 a 39 años (atrás N 683). 

3.1.15.3 Conexión retardada entre "vacunación" y hospitalizaciones  

[ER N 786 y ss.]. 

487 Un análisis realizado en Alemania reveló asimismo que también existe una correlación tem-

poral, aunque ligeramente retardada, entre las "vacunas" de ARNm administradas y las 

hospitalizaciones debidas a mio/pericarditis: 

 

488 Los aumentos de casos de mio/pericarditis se producen en las semanas naturales en las 

que se administraron más "dosis de vacuna" contra COVID-19 (zona sombreada en gris): 

Por un lado, en verano de 2021 para la (primera y) segunda "vacunación" y, a continuación, 

en otoño de 2021 para el "refuerzo". Sin embargo, cabe señalar que el número de casos 

sigue siendo elevado incluso semanas después de que el número de "vacunaciones" des-

cendiera a finales del verano. Este aumento duradero del número de casos de mio/pe-

ricarditis refuerza la sospecha de que los efectos secundarios también pueden 

aparecer semanas después de la "vacunación".  

3.1.15.4 Otros indicios de una conexión temporal entre mortalidad y hospitalizaciones  

[ER N 788 y ss.]. 

489 En todo el mundo, en 2021 también aumentaron las pruebas de una relación temporal entre 

la "vacunación" y los efectos secundarios que se producían: 
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490 En EE.UU., un estudio a gran escala de datos de 145 países concluyó que las "vacunas" 

contra el COVID-19 deben estar vinculadas a tasas más elevadas de infecciones por CO-

VID-19 y de muertes relacionadas con este virus. En los EE.UU., las "vacunas" se rela-

cionaron específicamente con un aumento del 38% en los casos de COVID-19 y un 

aumento del 31% en las muertes relacionadas con COVID-19. 

491 Las aseguradoras de vida estadounidenses también informaron de que la tasa de morta-

lidad por fallecimientos no relacionados con el COVID entre personas en edad labo-

ral de 18 a 64 años había aumentado un 40% en comparación con el periodo anterior 

a la pandemia.  

492 La situación era similar en Alemania con respecto a los niños y adolescentes: Según el 

"Informe sobre la situación de los servicios de urgencias" del RKI, los ingresos urgentes 

en hospitales en el grupo de edad de 0 a 19 años se habían más que duplicado a 1 de 

diciembre de 2021 en comparación con enero de 2021: 

 

3.1.15.5 Australia: Indemnización por miocarditis y otros efectos secundarios 

 [ER N 791 f.]. 

493 En diciembre de 2021, el gobierno australiano reconoció en principio la existencia de un 

vínculo causal entre las "vacunas" de ARNm y efectos secundarios como reacciones alérgi-

cas graves, miocarditis/pericarditis o síndrome de Guillain-Barré: puso en marcha un 

programa para indemnizar a los afectados. 
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3.1.16. Suiza: Mortalidad llamativa en los grupos de edad más jóvenes [ER N 793]. 

494 Para 2021 ya se vislumbraba una tendencia preocupante, que continuará en 2022 (véase 

N 663): el análisis detallado de los datos del BfS realizado por el Prof. Beck con una meto-

dología sólida reveló una tasa de mortalidad llamativa y persistente en los grupos de 

edad más jóvenes en estrecha relación temporal con la "actividad de vacunación" 

(volver N 765 y N 774). 

3.1.17. Estudios sobre problemas cardíacos, trastornos de la coagulación y muertes  

[ER N 794 y ss]. 

495 Antes del 26 de octubre de 2021, los anteriormente (N 374), que indican una conexión entre 

las "vacunas" COVID y los efectos secundarios, ya se habían añadido muchos más estu-

dios: un total de al menos 84 publicaciones revisadas por pares sobre problemas 

cardíacos, 129 publicaciones revisadas por pares sobre trastornos de la coagulación 

potencialmente mortales (trombosis, etc.) y 3 publicaciones revisadas por pares 

sobre posibles muertes como consecuencia de las "vacunas" COVID. Limitándonos a 

las "vacunas" de ARNm Comirnaty y Spikevax, había 80 publicaciones sobre problemas 

cardíacos, 38 publicaciones sobre trastornos de la coagulación potencialmente mortales 

(trombosis, etc.) y 3 publicaciones sobre posibles muertes. Ya en aquella época, los 

estudios disponibles constituían por sí solos una señal de alarma considerable. 

496 A la vista de esta avalancha de estudios científicos, nadie podía afirmar seriamente a partir 

de ese momento que las "vacunas" de ARNm no fueran al menos fuertemente sospecho-

sas de provocar efectos secundarios graves, incluso la muerte.  

497 Toda esta información estaba a disposición de la autoridad suiza de autorización de pro-

ductos terapéuticos Swissmedic. Eran y son de especial relevancia jurídica para el cumpli-

miento de su mandato legal básico -la protección de la salud pública frente a medicamentos 

nocivos-, por lo que también debe suponerse que Swissmedic conocía estos hechos.  

3.2. Eficacia 

3.2.1. Primera y segunda "vacunaciones": Datos actualizados y faltantes [ER N 807] 

3.2.1.1 Beneficio terapéutico mínimo para eventos meramente triviales  

[ER N 808 y ss]. 

498 Basándose en datos extremadamente reducidos de 6 meses (sólo se disponía realmente 

de datos de un 7% de los participantes en el estudio durante un periodo de 6 meses), el 4 
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de noviembre de 2021 se afirmó en el NEJM (New England Journal of Medicine) con re-

specto a Comirnaty que, aunque la eficacia no era del 95% como se había afirmado en 

un principio, seguía siendo de un elevado 91,3%. Este cálculo se basó de nuevo en el 

método RRR, que -como antes (N 300 ff.)- no es capaz en modo alguno de representar 

con exactitud la eficacia efectiva.  

499 A finales de 2021, aparentemente todavía no había nuevos datos de eficacia disponibles 

para Spikevax, lo que es muy sorprendente después de un año de "autorización": Estos 

siempre deben mantenerse actualizados con los últimos hallazgos científicos (Art. 28 TPO) 

y los datos sobre la eficacia (y los riesgos) deben ser presentados continuamente por los 

titulares de la autorización y revisados por Swissmedic, particularmente en el "procedi-

miento de autorización renovable". 

3.2.1.2 Sin beneficio terapéutico demostrado para enfermedades "graves"  

[ER N 813 y ss]. 

500 Mientras que, según la información oficial, la eficacia de Comirnaty ha disminuido para los 

casos leves, se ha publicado una nueva eficacia del 96,7% para las enfermedades "gra-

ves", en lugar de la eficacia del 66,4% declarada originalmente. Esto parece paradójico 

incluso sin consultar los datos subyacentes: no es explicable racionalmente por qué la efi-

cacia de Comirnaty debería haber empeorado en "enfermedades COVID confirmadas" pero 

mejorado significativamente en "enfermedades COVID graves". La afirmación de eficacia 

del 96,7% también carece de base científica: según los "datos de 6 meses", se registraron 

1 "caso grave de COVID" para el grupo de la vacuna y 30 "casos graves de COVID" para 

el grupo del placebo, lo que resulta en un 96,7% según RRR. Como ya se ha explicado 

anteriormente: Con un total de 31 casos de un total original de más de 40.000 partici-

pantes en el estudio, se está obviamente en el terreno del azar estadístico. Deducir 

una eficacia del 96,7% a partir de estos 31 casos es dudoso, poco científico y en-

gañoso. La reducción del riesgo absoluto relevante (ARR) es de sólo el 0,1%. 

501 No se disponía de nuevos datos para Spikevax en virtud de este título hasta finales de 

2021. 

3.2.1.3 Datos internacionales: La eficacia es negativa  

[ER N 818 y ss.]. 

502 El hecho de que las afirmaciones de los fabricantes tienen poco en común con la realidad 

se demostró de forma impresionante a lo largo de 2021: la terapia con ARNm no protegió 

contra la infección por SARS-CoV-2, ni protegió a las personas de los casos graves. Incluso 
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se demostró que la "tasa de vacunación" -a pesar del peligro decreciente del SARS-CoV-

2- se correlacionaba positivamente con las infecciones por COVID-19 y las enferme-

dades y muertes asociadas. Por ejemplo, el 72,5% de los pacientes hospitalizados por 

COVID-19 en Inglaterra y Escocia estaban "vacunados" en diciembre de 2021. Si las inyec-

ciones de ARNm protegieran realmente contra los casos graves, se esperaría, por supue-

sto, una proporción diferente. 

503 En consecuencia, varios estudios, incluso utilizando la RRR, llegaron a la conclusión de 

que la supuesta eficacia de casi el 100% descendía al 64% o al 37%-55% al cabo de poco 

tiempo y, en última instancia, seguía siendo de un escaso 23%. La protección "durante 

años" o incluso "durante décadas" propagada en un principio también demostró rápida-

mente ser una información completamente engañosa, que sólo se hizo evidente debido a 

la supuesta "necesidad" de "vacunaciones de refuerzo". 

3.2.1.4 No hay protección contra la transferencia [ER N 832 y ss]. 

504 Lo que Swissmedic ya sabía en el momento de la autorización (véase N 309 f.), la EMA lo 

confirmó en 2021 en los correspondientes "Informes de evaluación" sobre Spikevax y Co-

mirnaty: simplemente se desconoce el efecto de la inyección de ARNm sobre la pro-

pagación del virus SARS-CoV-2 en la población. 

505 En Suiza, la Sra. Virginie Masserey, jefa de la Sección de Control de Infecciones de la 

FOPH, confirmó el 3 de agosto de 2021, en respuesta a la pregunta correspondiente, que 

las personas "vacunadas" son tan infecciosas como las "no vacunadas" ("que una persona 

vacunada que se infecta es tan infecciosa como una persona no vacunada que se infecta"). 

Por tanto, las inyecciones de ARNm eran simplemente inadecuadas para romper la 

cadena de infección. 

3.2.1.5 Conclusión provisional: cifras de pura fantasía de los fabricantes [ER N 837 y 

ss.]. 

506 La supuesta alta eficacia de las "vacunas" COVID no está respaldada por los estudios de 

autorización ni por las observaciones basadas en ellos. Nunca se ha aportado ninguna 

prueba de protección contra la transmisión. 

507 Según datos internacionales, la eficacia de las "vacunas" COVID también tendía a cero al 

cabo de poco tiempo. Al igual que ocurre con las vacunas convencionales, cabría esperar 

que tras una o dos vacunaciones se lograra una inmunización duradera; sin embargo, la 

supuesta necesidad de "refuerzos" demuestra claramente que las "vacunas" COVID nunca 

podrán lograr un efecto inmunizador duradero, lo que pone en tela de juicio su eficacia. 
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3.2.2. " Booster": Falta de eficacia o eficacia insuficientemente probada. 

3.2.2.1 "Refuerzo" previsto desde el principio [ER N 839] 

508 En un principio se comunicó públicamente a la población que la inmunización contra el 

SRAS-CoV-2 bastaría con "dos pinchazos" (y que con ello se recuperaría la libertad). En 

realidad, el "refuerzo" ya estaba previsto de forma encubierta en el momento de la autori-

zación inicial. Esto es lo que Swissmedic escribió a Moderna en la decisión de autoriza-

ción de 21 de enero de 2021: 

"Moderna está considerando dosis de refuerzo adicionales de mRNA-

1273 con ensayos clínicos en curso para investigar los criterios de valora-

ción de seguridad e inmunogenicidad. Como en este momento se desco-

noce la duración de la protección y la posible necesidad de dosis de 

refuerzo, Swissmedic solicita a Moderna que mantenga informada a 

Swissmedic mediante la presentación de protocolos modificados." 

509 En estas circunstancias, no se entiende en absoluto cómo se pudo comunicar al público 

con la conciencia tranquila una eficacia elevada e implícitamente sostenible: Comunicar a 

la profesión médica y a la población una eficacia de casi el 100% (que el destinatario 

medio equipara en términos profanos con un efecto protector fiable y duradero como 

el de las vacunas convencionales), conociendo en secreto la falta de duración de la 

protección, es sencillamente irresponsable e incompatible con el mandato legal de 

protección de una autoridad reguladora. 

3.2.2.2 Situación de los datos "de refuerzo": estudios insuficientes y cálculos enga-

ñosos  

[ER N 840 y ss]. 

510 En el caso de Comirnaty, la eficacia de la "vacunación de refuerzo" se investigó en tres 

estudios. Los estudios 1 y 2 no cumplían en absoluto los requisitos que normalmente se 

exigen a los estudios de eficacia: En el primero sólo participaron 23 personas y el segundo 

se realizó de forma retrospectiva mediante análisis de bases de datos. Queda el estudio 3: 

Este estudio controlado con placebo examinó la aparición de casos confirmados de COVID-

19 en unos 10.000 participantes mayores de 16 años que se habían producido en el periodo 

comprendido entre al menos 7 días después de la "vacunación de refuerzo" y la fecha de 

corte de los datos el 5 de octubre de 2021, lo que corresponde a un periodo de segui-

miento muy corto de 2,5 meses. El número de "casos confirmados de COVID" se situó -

como en los estudios de autorización- en el intervalo de porcentajes bajos: en el grupo de 
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la vacuna, 6 de 4.695 (0,1%) y en el grupo placebo 123 de 4.671 (2,6%) participantes en 

el estudio experimentaron los síntomas correspondientes. Una vez más, se proclamó una 

eficacia relativa (RRR) del 95% sobre la base de estas bajas cifras, pero la reducción del 

riesgo absoluto (ARR) fue sólo del 2,5%. Además, este estudio carecía de significación 

con respecto a la protección de la "vacunación" para el periodo posterior al periodo de 

observación de 2,5 meses. 

511 La situación de los datos sobre Spikevax es aún peor: según la información para los profe-

sionales sanitarios, "sólo se dispone de datos limitados sobre la vacunación de refuerzo 

con Spikevax". Por ejemplo, la prueba de eficacia se basó aparentemente en un estudio 

con sólo 198 participantes. Debido al número tan reducido de participantes, ninguno 

de los estudios presentados cumple ni remotamente los requisitos más básicos para 

la autorización en virtud de la TPA suiza. 

3.2.2.3 "Tercera dosis" para pacientes inmunocomprometidos: No hay pruebas rele-

vantes de eficacia  

[ER N 848 y ss.]. 

512 Para ambas "vacunas" COVID, una tercera dosis en dos pequeños estudios (101 y 120 

participantes respectivamente) no condujo a un aumento de los niveles de anticuerpos en 

una proporción no insignificante (32% Comirnaty; 45% Spikevax) de los inmunodeprimidos 

como resultado de un trasplante de órganos. En el caso de ambas "vacunas", se desco-

noce si el aumento de los anticuerpos contra el SRAS-CoV-2 está asociado a la prevención 

de la enfermedad (grave) por COVID, y en qué medida. 

513 La situación de los datos para los pacientes inmunocomprometidos es tan poco clara que 

esto se expresa incluso en la información para profesionales sanitarios de Spikevax: "La 

dosis adicional podría aumentar la protección al menos en algunos pacientes". Para am-

bas "vacunas" COVID, la Información para profesionales sanitarios de Swissmedic también 

afirma: "La eficacia, seguridad e inmunogenicidad de la vacuna no se han estudiado en 

individuos inmunocomprometidos, incluidos los que reciben tratamiento inmunosupresor." 

Esta es también una señal de alarma evidente: en lugar de limitarse a autorizar la "va-

cunación" en ausencia de cualquier dato, Swissmedic debería haber solicitado estu-

dios obligatorios. 

514 También resulta irritante que Spikevax sólo recomiende la mitad de la dosis (0,25 ml cor-

respondientes a 50 µg de ARNm) para el "refuerzo" en comparación con la primera y la 

segunda "vacunación" para la población general, pero la dosis completa (0,5 ml correspon-

dientes a 100 µg de ARNm) para los pacientes inmunodeprimidos, mientras que Comirnaty 
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utiliza una misma dosis para la inmunización básica, el "refuerzo" y la tercera dosis para 

los pacientes inmunodeprimidos. Estos diferentes conceptos de dosificación son incohe-

rentes e incomprensibles desde un punto de vista científico y médico. 

515 A la vista de todas estas incoherencias y lagunas de información, la autorización de la 

tercera "vacunación" para pacientes inmunodeprimidos carece de fundamento (véase N 

1199). 

3.2.3. Niños a partir de 5 años: falta de eficacia de la "vacunación" COVID-19 

3.2.3.1 Beneficio terapéutico mínimo para eventos meramente triviales [ER N 861] 

516 En el estudio de autorización de Comirnaty, la "enfermedad COVID confirmada" se produjo 

en 3 de 1517 (0,2%) niños de 5 a 11 años en el grupo de la vacuna y en 16 de 751 (2,1%) 

en el grupo del placebo. La reducción absoluta del riesgo (RRA) es, por tanto, de sólo el 

1,9%. Para demostrar un "beneficio terapéutico importante", sería imperativo esperar cifras 

más claras. 

3.2.3.2 No hay datos sobre enfermedades "graves" [ER N 862 y siguientes]. 

517 Las enfermedades COVID "graves" -es decir, las que podrían cumplir los requisitos de una 

enfermedad potencialmente mortal o incapacitante- no pudieron investigarse en absoluto. 

Había una razón muy sencilla para ello: en los estudios de autorización, no se produje-

ron "enfermedades COVID graves" en niños de 5 a 11 años, como en adolescentes 

de 12 años o más. 

518 Aunque ni un solo niño enfermó gravemente de corona en los estudios de autorización, se 

concedió una autorización "temporal" para la "protección" contra la corona, que los 

niños obviamente no necesitan. A falta de los datos correspondientes, no hay pruebas 

de que la "vacunación" tenga siquiera el potencial de proteger eficazmente a los niños de 

una enfermedad grave (potencialmente mortal o discapacitante). Por lo tanto, no se han 

aportado pruebas de un beneficio terapéutico importante para la prevención de una enfer-

medad grave o discapacitante en el sentido del art. 9a, apdo. 1 de la TPA, ni siquiera para 

el grupo de edad de niños entre 5 y 12 años. 

3.2.3.3 Conclusión: Relación riesgo-beneficio negativa en niños de 5 a 11 años  

[ER N 864 ss]. 

519 Los estudios de autorización de Comirnaty no muestran una eficacia relevante en niños de 

5 a 11 años. Los datos de 2020 ya mostraron que los niños no enferman gravemente con 
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COVID-19, no generan inmunidad duradera en caso de enfermedad y no exponen a los 

adultos a un mayor riesgo de enfermedad u hospitalización en caso de infección. Sobre 

esta base, por tanto, ya era obvio antes de que se concediera la autorización temporal que 

la inyección de ARNm de COVID-19 no podía asociarse a ningún beneficio para los niños.  

520 Dado que en los casos sospechosos de reacciones adversas registrados en todo el 

mundo ya se habían puesto de manifiesto graves riesgos con graves acontecimien-

tos y fallecimientos en adolescentes a partir de 12 años en relación con el uso de las 

"vacunas" COVID-19 antes de que se concediera la autorización para niños de 5 a 11 

años, Swissmedic expuso a los niños a partir de 5 años a un alto riesgo al autorizar 

Comirnaty, ya que se ha demostrado que la inyección de ARNm sólo puede hacer 

daño, no bien. 

3.2.4. La infección por SRAS-CoV-2 protege frente a la reinfección (continuación) [ER 

N 867]. 

521 Además de los anteriormente (N 381), al menos otras 24 publicaciones y prepublica-

ciones llegaron a la conclusión, hacia finales de 2021, de que haberse sometido a la 

enfermedad genera una respuesta inmunitaria amplia y duradera o protege contra la 

enfermedad COVID al menos tan bien o incluso mejor que la "vacunación". 

3.3. Resultado provisional (finales de 2021): Alto riesgo, sin eficacia  

[ER N 868 y siguientes]. 

522 El desarrollo devastador, que ya se había hecho evidente a mediados de junio de 2021, 

continuó hasta finales de 2021: decenas de miles de personas murieron en estrecha rela-

ción con la administración de las "vacunas" de ARNm, cientos de miles -de hecho varios 

millones- sufrieron graves efectos secundarios. 

523 Al mismo tiempo, los fabricantes -como se ha demostrado anteriormente- no fueron capa-

ces de aportar finalmente las pruebas necesarias de la eficacia de sus "vacunas". Al con-

trario, siguieron utilizando métodos de cálculo que no tienen nada en común con la realidad 

y que incluso deben calificarse de engaño. A falta de pruebas adecuadas de eficacia, ma-

nipularon los datos o los hicieron manipular por instituciones de investigación autorizadas. 

Y también encargaron a estas mismas instituciones de investigación futuros estudios. Las 

autoridades reguladoras, conectadas en red a escala mundial, estaban al tanto de todo 

esto.  

524 Sin embargo, en lugar de reaccionar y retirar definitivamente los fármacos de probada inefi-

cacia, que ahora se asocian a una larga lista de efectos secundarios graves y muertes y 
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son potencialmente dañinos para el material genético, se ha prorrogado su autorización de 

una forma que aumenta aún más el riesgo, al "vacunar" ahora también por tercera vez a 

los niños y a toda la población a finales de 2021. 

4. Estado de los conocimientos Swissmedic a partir de 2022 ("variante 

Omikron") 

525 Incluso en 2022, todas las autorizaciones temporales de "vacunas" de ARNm se mantu-

vieron sin cambios, aunque varios otros hechos incriminatorios deberían haber llevado 

hace tiempo a la revocación inmediata de la autorización (Art. 16c TPA): 

4.1. Riesgos 

4.1.1. Autoridades suizas: las inyecciones de ARNm son terapias génicas / OMG 

[ER N 871 y siguientes]. 

526 En 2022, las autoridades suizas, como Swissmedic y la FOEN, dieron un giro bastante 

sorprendente con respecto a la clasificación de las inyecciones de ARNm, sin haberlo co-

municado suficientemente al público: 

527 En enero de 2022, Swissmedic creó un nuevo departamento de "Medicamentos de Terapia 

Avanzada" (ATMP) y declaró que era "responsable de los productos y procedimientos 

cuyas propiedades son comparables a los productos de terapia génica", lo que también 

incluiría "preparaciones [...] como [...] ARNm". Swissmedic reconocía así al menos la 

similitud de las inyecciones de ARNm con las terapias génicas. 

528 La FOEN fue aún más lejos en enero de 2022, al afirmar que la combinación de ARNm 

con nanopartículas lipídicas hacía suponer que se trataba de un organismo modificado 

genéticamente (OMG): 

"Sin embargo, el ARNm consigue esta capacidad [de permeabilidad celu-

lar] mediante su empaquetamiento en una envoltura lipídica de componen-

tes específicos. La nanopartícula resultante tiene la permeabilidad celular 

necesaria para llevar a cabo las actividades biológicas descritas. 

Por lo tanto, las vacunas de ARNm son material genético biológica-

mente activo y, por lo tanto, equivalen jurídicamente a un organismo". 

529 En respuesta a una investigación privada, Swissmedic llegó a anunciar en noviembre de 

2022, , que equiparaba los productos de ARNm con los OMG: 



K R U S E | L A W 

  171 | 464 

"Sin embargo, los productos de ARNm pertenecen a los ATMP porque 

contienen ácido nucleico, regulan la expresión génica y, como 'material 

biológicamente activo' (a saber, ARN), se equiparan a los organismos 

modificados genéticamente (OMG). Por lo tanto, las vacunas no se de-

finen como terapia, sino por su clasificación como OMG en la categoría 

de medicamentos de terapia avanzada [ATMP]". 

530 La clasificación de las sustancias activas de ARNm como organismos modificados ge-

néticamente (OMG) o como ATMP significa que, en el contexto actual, tanto la Ley de 

ingeniería genética  como la Ordenanza de liberación (véase N 916 ss.) y, además, el art. 

230bis StGB (véase N 1407 ss.). En particular, la clasificación como OMG significa que 

para su autorización en Suiza deberían haberse observado requisitos reglamentarios adi-

cionales (y mucho más estrictos) (véase también ER N 74): De conformidad con el artículo 

12, apartado 5, letras c) y e), de la Ordenanza de la Agencia Suiza de Productos Te-

rapéuticos sobre la autorización simplificada de medicamentos y la autorización de 

medicamentos por el procedimiento de notificación (VAZV, SR 812.212.23), los "me-

dicamentos que contengan organismos modificados genéticamente" y los "medicamentos 

para terapias avanzadas basadas en métodos de transferencia de genes (medicamentos 

de terapia génica)" están excluidos del procedimiento de autorización simplificado 

(véase el RE N 916 y siguientes). Y según el Art. 6 de la Ordenanza de Productos Te-

rapéuticos (TPO, SR 812.212.21), los "medicamentos que contengan OMG" deben cumplir 

los requisitos del Art. 28 TPO (Ordenanza de Liberación; SR 814.911) además de los de la 

Ley de Productos Terapéuticos (TPA). Una solicitud de autorización de conformidad con el 

art. 28 lit. a-i FrSV debe contener, entre otras cosas, un expediente técnico completo  , 

resultados de estudios previos en sistema cerrado con los mismos organismos en relación 

con peligros o efectos adversos para el ser humano, autorizaciones de ensayos de libera-

ción y comercialización, un plan de seguimiento, una propuesta de etiquetado (art. 10 

FrSV), información para los destinatarios (art. 5 FrSV) y la prueba de que se han cumplido 

las obligaciones de seguridad (véase N 926 f.). 

531 Si las inyecciones de ARNm se consideran OMG según las declaraciones coincidentes de 

la FOEN y Swissmedic, no debería haberse concedido en ningún momento una "autori-

zación temporal" sólo por este motivo (véase en detalle N 200 ss.). Además, Swissmedic 

habría estado obligada a informar al público sobre la calificación como OMG en la informa-

ción técnica, lo que no hizo de forma engañosa (véase infra N 1198 ss.). 
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4.1.2. El cumplimiento de las BPF sigue sin cumplirse: los catedráticos de química 

alemanes, preocupados por la calidad de Comirnaty [ER N 882 y ss]. 

532 Las Normas de Correcta Fabricación (NCF) tienen por objeto garantizar que los medica-

mentos se fabriquen y controlen de forma normalizada, de conformidad con las normas de 

calidad aplicables internacionalmente. Esto se refiere en particular a los procesos rela-

cionados con la producción, la garantía de calidad y la liberación de lotes. Las normas 

correspondientes también se aplican en Suiza (N 224; N 1285 y siguientes). 

533 En enero de 2022, cuatro profesores de química alemanes expresaron su preocupación 

por los posibles defectos de calidad de Comirnaty, en particular por la desviación del color 

de la sustancia de ARNm con respecto al color especificado en la etiqueta del medicamento 

(el color gris como "negro diluido" no puede explicarse por ninguno de los pasos de fabrica-

ción especificados). Por lo tanto, solicitaron a BioNTech una lista detallada de preguntas 

para explicar la diferencia de color y cómo se garantiza la calidad uniforme del producto 

(ya que la garantía de calidad es difícil en principio con la tecnología de ARNm y un volu-

men de producto tan grande). Los profesores de química también solicitaron datos sobre 

la seguridad de ALC-0315 y ALC-0159 (N 212 ss.) y los estudios previstos o en curso sobre 

ellos. Por último, también querían información sobre qué lotes en Alemania estaban aso-

ciados a qué efectos secundarios (N 417 ss.). 

534 La respuesta de BioNTech fue superficial e inespecífica, y planteó más preguntas de las 

que aclaró. Por ello, el 11 de febrero de 2022, los cuatro profesores de química -a los que 

ahora se sumó un colega suizo- se dirigieron al Instituto Paul Ehrlich (PEI) alemán con una 

solicitud de acceso a los documentos pertinentes para la autorización. Se presentó un 

amplio catálogo de preguntas, sobre todo en relación con la garantía de calidad de Comir-

naty. 

535 Sin embargo, tanto el PEI como BioNTech denegaron el acceso a los documentos solicita-

dos. El PEI sólo dio a conocer los métodos de prueba de la integridad y la identidad del 

ARNm y la información para caracterizar el color y la fuerza de dispersión de la dispersión. 

536 La negativa a publicar estos datos clave es un claro indicio de la falta de cumplimiento 

de las GMP en las inyecciones de ARNm. Esta circunstancia refuerza -una vez más- la 

grave sospecha de que la producción y liberación de Comirnaty nunca tuvo lugar y 

sigue sin tener lugar de acuerdo con normas válidas. 
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4.1.3. Los efectos secundarios alcanzan máximos históricos en todo el mundo: tácti-

cas de ocultación 

537 En todas las cifras siguientes, hay que recordar una vez más que se trata de los efectos 

secundarios notificados oficialmente. Estas cifras están sujetas a una infranotificación 

masiva debido a los sistemas de notificación pasiva, por lo que es probable que las cifras 

reales sean al menos entre cinco y diez veces superiores (frente N 441 ss.; espalda N 

612 y ss.; en el mejor de los casos, incluso 28 veces [N 613] hasta 41 veces [N 444]). Pero 

incluso sin esta corrección, las cifras comunicadas oficialmente son muy alarmantes y, 

sobre todo, son alarmantes en general: 

4.1.3.1 Efectos secundarios de todas las "vacunas COVID" [ER N 896 y ss]. 

538 Con respecto a todas las "vacunas COVID" (es decir, incluidas la "Vacuna COVID-19 Jans-

sen" o la "Vacuna COVID-19 AstraZeneca"), se notificaron 1,8 millones de casos 

sospechosos de reacciones adversas en toda Europa hasta el 6 de mayo de 2022, de 

los cuales 586.363 casos se clasificaron como graves y se registraron 24.619 fallecimien-

tos en relación con una "vacunación" COVID. 

539 En los EE.UU., se notificaron 2,1 millones de casos sospechosos de reacciones adver-

sas, 155.633 hospitalizaciones y 27.968 muertes asociadas con una "vacunación" COVID 

para todas las "vacunas COVID" hasta el 6 de mayo de 2022. 

540 En Suiza, Swissmedic notificó 15 228 casos de reacciones adversas evaluadas hasta 

mayo de 2022. Alrededor del 38% de estos casos se clasificaron como graves. En 210 

casos, se notificó la muerte "a intervalos variables después de la vacunación", pero se 

dieron otras causas más probables como explicación. En noviembre de 2022, ya se habían 

notificado 227 muertes, y en febrero de 2023 esta cifra había aumentado aún más hasta 

236 muertes. 

541 En todo el mundo, las notificaciones de reacciones adversas a medicamentos han alcan-

zado así un nivel sin precedentes -y absolutamente alarmante-. A modo de recordatorio: 

en épocas anteriores, se retiraban las autorizaciones de medicamentos o se cancelaban 

los estudios correspondientes si sólo se identificaban unas 50 muertes (casos so-

spechosos) (frente N 354 f.). Este valor de alarma se ha superado miles de veces. 

4.1.3.2 Tácticas de ocultación de las autoridades competentes [ER N 904 y siguientes]. 

542 Para encubrir este número sin precedentes de efectos secundarios (de graves a mortales), 

las autoridades responsables de todo el mundo no sólo se niegan a permitir el acceso a la 

documentación básica sobre calidad y seguridad, sino que siguen haciendo todo lo posible 
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por mantener el número de efectos secundarios lo más bajo posible con todo tipo de cam-

pañas de ofuscación. Por ejemplo, los casos post-vac se reclasifican rápidamente 

como "COVID largo", aunque según el centro de tratamiento alemán "Post-COVID-19 Kids 

Bavaria", el 75% de los pacientes de "COVID largo" están "vacunados". Los informes pe-

riódicos sobre los efectos secundarios también se modifican repetidamente o, en última 

instancia -como fue el caso de Swissmedic en febrero de 2023- se interrumpen por com-

pleto, a pesar de que el número de informes ha seguido aumentando constantemente en 

los últimos meses. Se siguen negando las muertes y se hace todo lo posible para que no 

se realicen autopsias o para que los resultados correspondientes permanezcan bajo 

llave. 

543 Además, los anteriores (N 102) que la FDA está intentando por todos los medios retrasar 

la publicación de los datos del fabricante de Pfizer y Moderna. 

4.1.4. Informes mundiales de efectos adversos de Comirnaty y Spikevax: mayo de 

2022 

544 En comparación con el año anterior 2021, el número de notificaciones mundiales de reac-

ciones adversas a Comirnaty y Spikevax ha aumentado aún más: 

4.1.4.1 Situación de los datos en mayo de 2022 (CH, EU, USA) [ER N 912 y si-

guientes]. 

545 Para más información sobre la posterior supresión de notificaciones de reacciones adver-

sas y redeclaraciones de "dosis de vacunas", véase más arriba (N 335 ss.). 

546 Debido a supresiones/redeclaraciones (especialmente en la UE), así como a errores de 

referencia y de cálculo (véanse las notas en el informe de pruebas) en la versión anterior, 

hubo que hacer las siguientes correcciones para mayo de 2022: 
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547 Llama la atención el descenso continuado en la UE, sobre todo en el número de muertes 

(reducción del 5,3% y del 9,4% respectivamente), mientras que las muertes notificadas en 

EE.UU. en realidad aumentaron (incremento del 5,9% y del 12,4% respectivamente). Aún 

se desconocen las razones de esta tendencia opuesta. 

4.1.4.2 Efectos secundarios con Comirnaty y Spikevax (números absolutos) [ER N 922] 

548 Las dos "vacunas" examinadas aquí, Comirnaty y Spikevax, contribuyen significativamente 

a los desastrosos resultados antes mencionados. Hasta el 6 de mayo de 2022 en Suiza y 

hasta el 14 de mayo de 2022 en la UE y los EE.UU., se habían notificado un total de 

1.719.199 reacciones adversas a Comirnaty y Spikevax, incluidas 464.971 reacciones 

adversas graves y 20.886 muertes: 
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549 También en este caso, el valor de alarma de 50 muertes se ha superado masivamente, 

en más de 400 veces. 

4.1.4.3 Efectos secundarios con Comirnaty y Spikevax (por 1 millón de "dosis de va-

cuna")  

[ER N 923] 

550 Por cada millón de dosis administradas, las notificaciones de reacciones adversas para 

Comirnaty y Spikevax en mayo de 2022 fueron las siguientes: 

 

551 Como anteriormente (N 366 ff.), el perfil de riesgo de todas las "vacunas" COVID es fran-

camente devastador en comparación con las vacunas antigripales, por ejemplo: 

552 Lamentablemente, hay que admitir que es difícil comparar los efectos secundarios graves 

debido a los diferentes métodos de recuento (en particular, el diferente registro de todos 

los efectos secundarios graves o solo aquellos con daño permanente u hospitalización). 

Sin embargo, la imagen es muy clara: mientras que para las vacunas contra la gripe se 

registran entre 0,28 y 3,3 efectos secundarios graves por cada millón de dosis, la cifra 

para Comirnaty / Spikevax en mayo de 2022 es de 290 (UE) a 449 (EE.UU.) casos - 

aproximadamente 100 veces el número de efectos secundarios graves.  

553 La comparación es más sencilla debido al mismo método de recuento de muertes: Mientras 

que para las vacunas contra la gripe se registran entre 0,38 y 0,63 muertes por cada millón 

de dosis, la cifra para Comirnaty / Spikevax a partir de mayo de 2022 es de 11 a 22 

casos, al menos 20 veces el número de muertes registradas. 

554 No se trata de desviaciones marginales, tolerables, de bajo porcentaje, sino de desvia-

ciones alarmantes en todos los sentidos. Con este resultado devastador, ningún medi-

camento -en realidad ni uno solo- debería seguir en el mercado ni un solo día más. 
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4.1.4.4 Efectos secundarios seleccionados: Problemas cardíacos, trombosis, muertes, 

mortinatos [ER N 924 y ss]. 

555 Un análisis más detallado de todas las notificaciones de reacciones adversas para Comir-

naty y Spikevax - desglosadas por síntomas como trastornos cardíacos (miocarditis, etc.), 

trastornos de la coagulación (trombosis, etc.), así como muertes y mortinatos - ofrece el 

siguiente cuadro por 1 millón de "dosis de vacuna" a partir de mayo de 2022: 

 

556 Una vez más, las tasas de notificación de muertes en EE.UU. fueron hasta cuatro 

veces superiores. Habría que investigar con más detalle si esta diferencia está relacio-

nada con la población o con la notificación. 

557 Llamativo en comparación con los datos anteriores a finales de 2021 (frente N 434), tam-

bién llama la atención la armonización mundial de las notificaciones de reacciones adver-

sas en el ámbito de los trastornos cardíacos (miocarditis/pericarditis): es evidente que 

las notificaciones en todo el mundo se mantienen por debajo de las 100 notificaciones por 

1 millón de dosis, lo que según la definición de (clases de órganos del sistema MedDRA) 

serían "sólo" reacciones adversas "muy raras" (no: "raras"). Sin embargo, teniendo en 

cuenta únicamente la masiva infranotificación y los estudios internacionales, cabe suponer 

una frecuencia mucho mayor. Una circunstancia que no tiene en cuenta en modo alguno 

en la información de Swissmedic para profesionales sanitarios (véase N 1199). 

558 También son preocupantes los informes sobre trastornos de la coagulación, que oscilan 

entre 27 y 55 casos por cada millón de dosis en todo el mundo. Así pues, los datos oficiales 

en todo el mundo se sitúan en una franja que puede compararse, medirse y estimarse 
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claramente. Hay entre 0,27 y 0,55 casos por cada 10.000, lo que significa que los trastornos 

de la coagulación se clasifican como efectos secundarios "muy raros" (<1/10.000). Sin 

embargo, la información para profesionales sanitarios de Swissmedic no refleja adecuada-

mente este riesgo (véase N 1199). 

559 Para más detalles sobre los mortinatos declarados, véase N 636. 

4.1.4.5 En particular: Efectos secundarios en niños [ER N 932 y ss]. 

560 Hasta el 6 de mayo de 2022 en Suiza y hasta el 14 de mayo de 2022 en la UE y EE.UU., 

se notificaron un total de 64.588 reacciones adversas para Comirnaty y Spikevax en ni-

ños (incluidos adolescentes) - incluyendo 16.134 reacciones adversas graves y 103 falle-

cimientos: 

 

561 Por tanto, sólo en los niños, el valor de alarma de 50 muertes se multiplica por dos. Si 

se tiene en cuenta que ni un solo niño previamente sano en Suiza ha muerto de forma 

demostrable debido al COVID-19, el riesgo de muerte por vacunación no guarda ninguna 

relación con el riesgo de muerte por infección con el SRAS-CoV-2. 

4.1.5. Informes mundiales de efectos adversos de Comirnaty y Spikevax: agosto de 

2022 

4.1.5.1 Situación de los datos en agosto de 2022 (CH, EU, USA) [ER N 935 y si-

guientes]. 

562 Para más información sobre la anulación posterior de los informes sobre reacciones adver-

sas y las redeclaraciones de "dosis de vacuna", véase más arriba (N 335 ss.). 

563 En comparación con mayo de 2022, las notificaciones mundiales de reacciones adversas 

a Comirnaty y Spikevax han aumentado aún más hasta agosto de 2022: 
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4.1.5.2 Efectos secundarios con Comirnaty y Spikevax (cifras absolutas) [ER N 941] 

564 Hasta el 26 de agosto de 2022 en Suiza y hasta el 5 de septiembre de 2022 en la UE y los 

EE.UU., se habían notificado un total de 1.966.790 reacciones adversas, de las cuales 

554.178 eran reacciones adversas graves y 22.914 fallecimientos: 

 

565 También en este caso se ha superado con creces el valor de alarma de 50 muertos, 

multiplicado por más de 450. 

4.1.5.3 Efectos secundarios con Comirnaty y Spikevax (por 1 millón de "dosis de va-

cuna") 

 [ER N 942] 

566 Por cada millón de dosis administradas, las notificaciones de reacciones adversas para 

Comirnaty y Spikevax en agosto de 2022 fueron las siguientes: 

 

567 Como anteriormente (N 366 ff.), el perfil de riesgo de todas las "vacunas" COVID es fran-

camente devastador en comparación con las vacunas antigripales, por ejemplo: 
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568 Lamentablemente, la comparación de los efectos secundarios graves es difícil debido a 

los diferentes métodos de recuento (en particular, el diferente registro de todos los efectos 

secundarios graves o sólo aquellos con daño permanente u hospitalización). Sin embargo, 

la imagen es muy clara: mientras que se registran entre 0,28 y 3,3 efectos secundarios 

graves por cada millón de dosis de vacunas contra la gripe, la cifra para Comirnaty / Spi-

kevax en agosto de 2022 es de 364 (CH) a 450 (EE.UU.) casos, es decir, al menos 100 

veces el número de efectos secundarios graves.  

569 La comparación es más sencilla debido al mismo método de recuento de muertes: Mientras 

que para las vacunas contra la gripe se registran entre 0,38 y 0,63 muertes por cada millón 

de dosis, la cifra para Comirnaty / Spikevax a partir de agosto de 2022 es de 12 a 23 

casos, al menos 20 veces el número de muertes registradas. 

570 No se trata de desviaciones marginales, tolerables, de bajo porcentaje, sino de desvia-

ciones alarmantes en todos los sentidos. Con este resultado devastador, ningún medi-

camento -en realidad ni uno solo- debería seguir en el mercado ni un solo día más. 

4.1.5.4 Efectos secundarios seleccionados: Problemas cardíacos, trombosis, muertes, 

mortinatos [ER N 943 ss]. 

571 Un análisis más detallado de todas las notificaciones de reacciones adversas para Comir-

naty y Spikevax - desglosadas por síntomas como trastornos cardíacos (miocarditis, etc.), 

trastornos de la coagulación (trombosis, etc.), así como muertes y mortinatos - ofrece el 

siguiente cuadro por 1 millón de "dosis de vacuna" a partir de mayo de 2022: 
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572 Una vez más, las tasas de notificación de muertes en EE.UU. fueron hasta cuatro 

veces superiores. Habría que investigar con más detalle si esta diferencia está relacio-

nada con la población o con la notificación. 

573 Una vez más llama la atención en comparación con los datos anteriores (véase en particu-

lar con respecto a EE.UU. anteriormente N 434 y N 557), vuelve a llamar la atención la 

armonización mundial de las notificaciones de reacciones adversas en el ámbito de los 

trastornos cardíacos (miocarditis/pericarditis): es evidente que las notificaciones en 

todo el mundo se mantienen por debajo de 100 notificaciones por 1 millón de dosis, lo que 

significaría que se trata "sólo" de reacciones adversas "muy raras" (no: "raras"). En Suiza, 

sin embargo, apenas se alcanzó este valor umbral de 99 notificaciones. Sin embargo, te-

niendo en cuenta únicamente la masiva infranotificación y los estudios internacionales, 

cabe suponer una frecuencia mucho mayor. Esta circunstancia no se tiene en cuenta en 

absoluto en la información de Swissmedic para los profesionales sanitarios (véase N 1199). 

574 También fueron preocupantes los informes sobre trastornos de la coagulación, que oscila-

ron entre 36 y 60 casos por cada millón de dosis en todo el mundo. Así pues, los datos 

oficiales a escala mundial se situaban en una horquilla que puede compararse, medirse y 

estimarse claramente. Se produjeron entre 0,36 y 0,60 casos por cada 10.000, lo que si-

gnifica que los trastornos de la coagulación pueden clasificarse como efectos secunda-

rios "muy raros" (<1/10.000). 

575 Para más detalles sobre los mortinatos declarados, véase N 636. 

4.1.5.5 En particular: Efectos secundarios en niños [ER N 951 y ss]. 

576 Hasta el 26 de agosto de 2022 en Suiza y hasta el 5 de septiembre de 2022 en la UE y los 

EE.UU., se habían notificado un total de 74.253 reacciones adversas en niños (incluidos 

adolescentes), incluidas 19.588 reacciones adversas graves y 116 fallecimientos: 
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577 Por tanto, sólo en los niños, el valor de alarma de 50 muertes se multiplica por dos. Si 

se tiene en cuenta que ni un solo niño previamente sano en Suiza ha muerto de forma 

demostrable debido al COVID-19, el riesgo de muerte por vacunación no guarda ninguna 

relación con el riesgo de muerte por infección con el SRAS-CoV-2. 

4.1.6. Informes mundiales de efectos adversos de Comirnaty y Spikevax: febrero de 

2023 

4.1.6.1 Situación de los datos para febrero de 2023 (CH, EU, USA) [ER N 954 y ss.]. 

578 Para más información sobre la posterior supresión de notificaciones de reacciones adver-

sas y redeclaraciones de "dosis de vacunas", véase más arriba (N 335 ss.). 

579 En comparación con agosto de 2022, las notificaciones mundiales de reacciones adversas 

a Comirnaty y Spikevax han aumentado aún más hasta febrero de 2023: 

4.1.6.2 Efectos secundarios con Comirnaty y Spikevax (cifras absolutas) [ER N 957] 

580 Hasta el 24 de febrero de 2023 en Suiza y hasta el 18 de febrero de 2023 en la UE y los 

EE.UU., se habían notificado un total de 2.159.366 reacciones adversas, incluidas 

597.000 reacciones adversas graves y 24.959 muertes: 

 

581 También en este caso, el valor de alarma de 50 muertes se ha superado masivamente, 

multiplicándose por 500. 
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4.1.6.3 Efectos secundarios con Comirnaty y Spikevax (por 1 millón de "dosis de va-

cuna") 

 [ER N 958] 

582 Por cada millón de dosis administradas, las notificaciones de reacciones adversas para 

Comirnaty y Spikevax en febrero de 2023 fueron las siguientes: 

 

583 Como anteriormente (N 366 ff.), el perfil de riesgo de todas las "vacunas" COVID es fran-

camente devastador en comparación con las vacunas antigripales, por ejemplo: 

584 Lamentablemente, hay que reconocer que es difícil comparar los efectos secundarios gra-

ves debido a los diferentes métodos de recuento (en particular, el diferente registro de 

todos los efectos secundarios graves o solo aquellos con daño permanente u hospitaliza-

ción). Sin embargo, la imagen es muy clara: mientras que para las vacunas contra la gripe 

se registran entre 0,28 y 3,3 efectos secundarios graves por cada millón de dosis, la cifra 

para Comirnaty / Spikevax en febrero de 2023 es de 368 (CH) a 446 (EU) casos, es 

decir, al menos 100 veces el número de efectos secundarios graves.  

585 La comparación es más sencilla debido al mismo método de recuento de muertes: Mientras 

que para las vacunas contra la gripe se registran entre 0,38 y 0,63 muertes por cada millón 

de dosis, la cifra para Comirnaty / Spikevax a partir de febrero de 2023 es de 14 a 23 

casos, al menos 20 veces el número de muertes registradas. 

586 No se trata de desviaciones marginales, tolerables, de bajo porcentaje, sino de desvia-

ciones alarmantes en todos los sentidos. Con este resultado devastador, ningún medi-

camento -en realidad ni uno solo- debería seguir en el mercado ni un solo día más. 
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4.1.6.4 Efectos secundarios seleccionados: Problemas cardíacos, trombosis, muertes, 

mortinatos [ER N 959 y ss]. 

587 Un análisis más detallado de todas las notificaciones de reacciones adversas de Comirnaty 

y Spikevax -desglosadas por síntomas como trastornos cardíacos (miocarditis, etc.), tras-

tornos de la coagulación (trombosis, etc.), así como muertes y mortinatos- arroja el si-

guiente cuadro por cada millón de "dosis de vacuna" a partir de febrero de 2023: 

 

588 Una vez más, llama la atención que las tasas de notificación de muertes en EE.UU. sean 

más del triple. Habría que investigar con más detalle si esta diferencia se debe a la pobla-

ción o a la notificación. 

589 Los 109-131 casos de reacciones adversas notificados en la UE en el ámbito de los tra-

stornos cardíacos (miocarditis/pericarditis) son alarmantes: por primera vez -con exce-

pción de los datos originales de EE.UU. (frente N 434) - se superó claramente el umbral de 

100 notificaciones por 1 millón de dosis, lo que la convierte en una reacción adversa 

"rara" según la definición (clases de órganos del sistema MedDRA)84 . Sólo podemos 

especular sobre la razón de este aumento masivo: No se puede descartar que las autori-

dades europeas perdieran la oportunidad de realizar nuevas "correcciones" a la baja en la 

primavera de 2023 (para los llamativos ajustes de datos en la UE, véase N 335 ss.).  

590 También fueron preocupantes los informes sobre trastornos de la coagulación, que oscila-

ron entre 36 y 72 casos por cada millón de dosis en todo el mundo. Así pues, los datos 

 
84  Pharmawiki, Efectos indeseables, 08.06.2021, https://www.pharmawiki.ch/wiki/index 

.php?wiki=Unew%C3%BCnschte%20Wirkungen . 

https://www.pharmawiki.ch/wiki/index.php?wiki=Unerw%C3%BCnschte%20Wirkungen
https://www.pharmawiki.ch/wiki/index.php?wiki=Unerw%C3%BCnschte%20Wirkungen
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oficiales a escala mundial se situaban en una horquilla claramente comparable, medible y 

estimable. Hubo entre 0,36 y 0,72 casos por cada 10.000, lo que significa que los trastornos 

de la coagulación pueden clasificarse como efectos secundarios "muy raros" 

(<1/10.000). 

591 Para más detalles sobre los mortinatos declarados, véase N 636. 

4.1.6.5 En particular: Efectos secundarios en niños [ER N 965 y ss]. 

592 Hasta el 24 de febrero de 2023 en Suiza y hasta el 18 de febrero de 2023 en la UE y los 

EE.UU., se habían notificado un total de 84.316 reacciones adversas en niños (incluidos 

adolescentes), incluidas 21.093 reacciones adversas graves y 141 fallecimientos: 

 

593 Esto significa que el valor de alarma de 50 muertes se supera casi tres veces sólo en 

los niños. Si se tiene en cuenta que ni un solo niño previamente sano en Suiza ha muerto 

de forma demostrable debido al COVID-19, el riesgo de muerte por vacunación no guarda 

ninguna relación con el riesgo de muerte por infección con el SRAS-CoV-2. 

594 Se administraron un total de 57.760 "dosis de vacuna" en el grupo de edad de 0 a 9 años 

de la siguiente manera: 32.736 niños fueron "vacunados" antes del 24 de febrero de 2023, 

de los cuales 335 recibieron la primera y 69 también la segunda "vacuna de refuerzo". De 

0 a 4 años, 309 niños fueron "vacunados", de los cuales 222 recibieron la primera y 62 la 

segunda "vacuna de refuerzo". Así pues, aunque sin apenas riesgo de contraer el 

SRAS-CoV-2, más de 30.000 niños de hasta 10 años estuvieron expuestos al alto 

riesgo de las inyecciones de ARNm en Suiza. 
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4.1.7. Comirnaty: Otro informe provisional alarmante (PSUR nº 3) [ER N 970 y si-

guientes]. 

595 El alarmante PSUR nº 1, que debería haber dado lugar a una inmediata "cancelación del 

ejercicio", ya ha sido comentado (N 405 ss.). 

596 El PSUR nº 2 aún no está disponible públicamente; el PSUR nº 3 sí lo está. Este cubre el 

periodo de observación del 19.12.2021 al 18.06.2022. El informe fue finalizado por el titular 

de la autorización de comercialización el 19.08.2021. Cabe suponer que el documento tam-

bién se presentó a Swissmedic para su revisión inmediatamente después. 

4.1.7.1 El 60% de los acontecimientos adversos afectan a personas menores de 50 a-

ños, las enfermedades COVID graves son frecuentes [ER N 975 y ss]. 

597 En el PSUR nº 3 se notifican un total de 508.351 casos de acontecimientos adversos 

durante el periodo de observación. 668 casos de los ensayos clínicos se clasifican como 

graves, 35 de los cuales fueron mortales. 

598 Al igual que la PSUR nº 1, la PSUR nº 3 también muestra que la mayoría de los aconteci-

mientos adversos (60,5%) se produjeron en el grupo de edad ≤ 50 años. Este es precisa-

mente el grupo de edad para el que COVID-19 no se asocia con ningún riesgo relevante 

(véase, por ejemplo, N 752 ss.). 

599 En el 92,4% de los casos no había enfermedades preexistentes, el 29,9% se conside-

raron graves y el 0,6% fueron mortales (lo que supone 3.280 casos). 

600 Además, desde el lanzamiento al mercado hasta junio de 2022, los acontecimientos 

graves incluyeron un 9,8% de casos sin efecto, un 8,9% de fracaso de la vacuna y un 

17,1% de casos graves de COVID-19. En otras palabras, la inyección de ARNm fue inútil 

o incluso condujo a la enfermedad COVID-19 grave en un mayor número de personas 

"vacunadas". Esto coincide con las observaciones internacionales: Según los datos de la 

base de datos europea de acontecimientos adversos EudraVigilance, la enfermedad CO-

VID-19 fue el cuadro clínico más común notificado como acontecimiento adverso 

grave en relación con las "vacunas" COVID-19 a 4 de marzo de 2022 (N 709 ss.). 

601 Hasta la fecha, Swissmedic no ha tomado medidas suficientes con respecto a esta clara 

señal de seguridad (véase N 1198 ss.). 
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4.1.7.2 Pérdida de audición/tinitus como señal de seguridad [ER N 982 y ss]. 

602 La pérdida de audición/tinitus está clasificada como una señal de seguridad persis-

tente, razón por la cual un comité especial de la EMA (el "PRAC") y Health Canada pidieron 

al titular de la autorización de comercialización que hiciera comentarios al respecto. 

603 En Suiza, se han registrado 165 casos de acontecimientos adversos que afectan al oído 

hasta el 24 de febrero de 2023. En consecuencia, este acontecimiento figura entre los 15 

sistemas de órganos afectados con mayor frecuencia, lo que también puede observarse 

en la UE. 

604 A pesar del énfasis en la pérdida de audición/tinitus como señal de seguridad en la PSUR 

nº 3, y más aún porque esta señal de seguridad está respaldada por cifras nacionales e 

internacionales y por las investigaciones de dos autoridades reguladoras internacionales, 

es incomprensible que Swissmedic no haya tomado aún ninguna medida para garantizar 

que se haga referencia a este efecto secundario en el resumen de las características del 

producto de Comirnaty (cf. sobre el resumen engañoso de las características del producto 

más abajo N 1198 ss.). 

4.1.7.3 Todavía falta información sobre el uso seguro de Comirnaty en mujeres emba-

razadas, en periodo de lactancia y en otros grupos de pacientes [ER N 988 y 

ss]. 

605 El uso de Comirnaty en mujeres embarazadas y en periodo de lactancia sigue estando 

clasificado como "información no disponible" (como en la PSUR nº 1). Esto también se 

aplica a los pacientes ancianos frágiles con enfermedades concomitantes, pacientes 

con enfermedades autoinmunes o inflamatorias y para los "datos de seguridad a largo 

plazo". 

606 Sin embargo, a pesar de esta posición de partida, la información adecuada relativa a las 

mujeres embarazadas en los textos de los medicamentos Comirnaty y Spikevax es ab-

solutamente insuficiente e incluso engañosa (véase la información especializada enga-

ñosa más adelante N 1198 ss.). 

607 El actual resumen de las características del producto de Comirnaty (a fecha de enero de 

2023) señala al menos que los datos disponibles para su uso en individuos inmunodepri-

midos son limitados, pero se carece de información análoga para pacientes de edad avan-

zada con enfermedades concomitantes y para pacientes con enfermedades autoinmunes 

o inflamatorias. 
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4.1.7.4 Número de efectos secundarios: Diferencias masivas entre los lotes  

[ER N 993 y ss]. 

608 Al igual que en la PSUR nº 1, la PSUR nº 3 también enumera los 16 lotes que provocaron 

más reacciones adversas. Todos estos lotes de alto riesgo proceden de un único centro 

de producción en Bélgica, lo que resulta extremadamente llamativo e indica un grave 

problema de calidad. La distribución, una vez más desigual, de los efectos secundarios es 

otro indicio claro de que seguía habiendo problemas de calidad relevantes durante la 

producción (véase también N 417 ss.). 

609 Se desconoce si una autoridad encargada de conceder licencias llevó a cabo una inspec-

ción en la instalación de producción pertinente en Bélgica después de ver estos datos. 

4.1.7.5 Muchos lotes peligrosos en Suiza [ER N 996 y siguientes]. 

610 Los 16 lotes de alto riesgo con un número de casos de reacciones adversas superior a la 

media incluyen 4 lotes que se suministraron a Suiza. Todavía no se sabe cuántas inyec-

ciones de ARNm de estos 4 lotes se suministraron realmente a Suiza, ya que estos lotes 

siempre se suministraron también a otros países. En cualquier caso, el hecho de que se 

suministraran 4 lotes especialmente peligrosos a Suiza es una señal de alarma y debería 

haber dado lugar a las acciones necesarias por parte de la autoridad de autorización Swiss-

medic - advertencia a la población, retirada de lotes, etc. - sin falta. 

4.1.7.6 Conclusión: consideración insuficiente de los datos del PSUR nº 3 de Swiss-

medic [ER N 998 y siguientes]. 

611 Incluso después de recibir esta alarmante PSUR nº 3, Swissmedic claramente no consideró 

adecuadamente los datos y hallazgos para su evaluación beneficio-riesgo de Comirnaty, 

no inició una actualización de la Información para profesionales sanitarios con respecto a 

hallazgos importantes y ha ocultado (hasta la fecha) esta importante información a la pro-

fesión médica y al público. Sin embargo, incluso tales mejoras habrían sido claramente 

suficientes: En vista de todas estas señales de alarma, debería haberse producido inme-

diatamente una "cancelación del ejercicio" con respecto al bien protegido central según el 

art. 1 y el art. 3 párr. 1 de la TPA: la salud pública. 

4.1.8. Se confirma de forma impresionante la infranotificación masiva [ER N 1001]. 

612 El hecho de que a finales de 2021 ya se conociera una infradeclaración masiva (frente N 

441 y ss.) volvió a confirmarse de forma impresionante en 2022 con los datos y estudios 

correspondientes: 
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4.1.8.1 EE.UU.: los datos de "V-Safe" revelan una infradeclaración masiva [ER N 1002 

y ss.]. 

613 Anteriormente (N 537 ss.; N 544 ss.; N 563 ff.), se explicó detalladamente que los informes 

oficiales de efectos adversos habían alcanzado en 2022 cifras históricas, sin precedentes. 

Sin embargo, el siguiente hecho también demuestra que incluso estas elevadas cifras si-

guen siendo demasiado bajas: tras meses de litigios y el posterior acceso a la aplicación 

para teléfonos inteligentes "V-Safe" -con más de 10 millones de usuarios-, una organi-

zación estadounidense de protección de los consumidores pudo determinar que el 33% de 

todos los usuarios se vieron afectados por efectos secundarios, y que el 0,7% requirió 

hospitalización. En cambio, la base de datos oficial VAERS muestra sólo un 0,025% de 

casos hospitalizados por efectos secundarios, 28 veces menos que con V-Safe. El pro-

blema de la infranotificación es evidente sólo con este ejemplo. 

4.1.8.2 EE.UU.: Sólo el 61% de todos los efectos secundarios se registran correcta-

mente en el VAERS  

[ER N 1006 y ss]. 

614 También en EE.UU., una evaluación aleatoria de 126 informes del VAERS a finales de 

2022 reveló incoherencias masivas que indicaban que la infranotificación de aconteci-

mientos adversos no se debía "sólo" a unos sistemas de notificación pasiva completamente 

inadecuados: en última instancia, el 39% de los informes realizados en el sistema VAERS 

no figuraban correctamente en la lista pública.  

615 Los CDC y la FDA se enfrentaron a estas cifras el 15 de febrero de 2023 (a más tardar). 

Aún está pendiente una respuesta. 

4.1.8.3 UE: Sólo se notifican el 20% de todos los efectos secundarios [ER N 1009 y 

ss]. 

616 En el caso de la UE, existen diferencias significativas en la disciplina de notificación entre 

los Estados miembros para 2021. Una comparación exhaustiva de estos datos por países 

de toda Europa realizada por una asociación de más de 80 científicos y profesores (ale-

manes) de renombre reveló que al menos el 80 % de los casos sospechosos no se 

notifican a EudraVigilance.  
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4.1.8.4 Alemania: sólo el 20% de todas las reacciones adversas a medicamentos notifi-

cadas [ER N 1012 y ss]. 

617 Según el análisis anterior, Alemania está exactamente en línea con la media de la UE: sólo 

alrededor del 20% de todas las reacciones adversas a medicamentos se notifican en 

Alemania.  

618 Este elevado número de casos no notificados ha sido confirmado recientemente de forma 

impresionante por un análisis de los datos del seguro de enfermedad alemán: Según una 

extrapolación correspondiente, alrededor de 2,5-3 millones de alemanes afectados por 

efectos secundarios deben haber recibido tratamiento en 2021. Esta cifra es diez veces 

superior a la comunicada oficialmente por el Instituto Paul Ehrlich (IPE) basándose 

únicamente en informes espontáneos. 

4.1.8.5 Alemania: fuerte aumento de las hospitalizaciones y muertes  

[ER N 1015 y ss]. 

619 En agosto de 2022 y diciembre de 2022, otros datos del seguro de enfermedad revelaron 

que los tratamientos médicos debidos a los efectos secundarios de las vacunas 

habían aumentado bruscamente en un 3.000% en 2021. Además, las muertes "súbitas 

e inesperadas" también aumentaron masivamente con el inicio de la "campaña de va-

cunación".  

620 Estos datos también representan una importante señal de riesgo e indican una infranotifi-

cación masiva de los efectos secundarios por parte de las autoridades reguladoras. 

4.1.8.6 Suiza: Sólo se notifica el 10% de todas las reacciones adversas [ER N 1018 y 

ss]. 

621 Como ya se ha mencionado anteriormente (N 445), la tasa de notificación en Suiza ya era 

la mitad de la de Alemania a mediados de 2021. En 2022, la tasa de notificación de Swiss-

medic mejoró sólo marginalmente y se situó en 0,97 casos sospechosos/1000 "dosis de 

vacuna" en mayo de 2022. En comparación con los países de la UE, Suiza solo ocupaba 

el 17º lugar en lo que respecta a la notificación de reacciones adversas: la tasa de notifi-

cación porcentual de Suiza era solo el 10% de la tasa de notificación de Islandia, lo 

que puede verse claramente en el siguiente procesamiento gráfico de las cifras ofi-

ciales: 
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4.1.9. Fabricante: divulgación de los principales riesgos en la producción y distri-

bución  

[ER N 1022 y siguientes]. 

622 Al igual que en 2019, Pfizer y BioNTech declararon en sus informes anuales publicados a 

principios de 2022 para 2021 que es posible que no puedan demostrar la suficiente eficacia 

o seguridad de su "vacuna" COVID para obtener la aprobación reglamentaria permanente.  

623 Estas advertencias están absolutamente justificadas: El hecho de que evidentemente no 

se cumplan los requisitos para la conversión en autorización ordinaria se explica al dorso 

(N 1068 y siguientes, en particular N 1122 ss.). 

4.1.10. Daño masivo a niños y jóvenes [ER N 1025] 

4.1.10.1 En todo el mundo: demasiadas muertes de niños y adolescentes  

[ER N 1026 y ss]. 

624 Las autoridades reguladoras de todo el mundo habían publicado unas 300 muertes como 

consecuencia de las "vacunas" COVID en niños y adolescentes hasta la primavera de 2022 

(véase también el frente N 560: 103 muertes como consecuencia de la inyección de 

ARNm), lo que debería haber dado lugar a una prohibición inmediata de las autorizaciones, 

ya que estos grupos de edad no corren ningún riesgo de contraer el SRAS-CoV-2 (N 762 
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ss. [adolescentes], N 771 ss. [niños]) y no se pudo demostrar la eficacia de las inyecciones 

de ARNm para estos grupos de edad (N 377 ss. [adolescentes]; N 516 ss. [niños]): 

• UE: 168 muertes, 24 de ellas infantiles; 

• EE.UU.: 112 muertes entre niños y adolescentes; 

• DE: 8-11 muertes en niños y adolescentes (y, por tanto, más muertes que las debidas 

a la enfermedad COVID-19); 

• Suiza: Supuestamente no hay muertos. 

625 Los informes de efectos secundarios relativos a los bebés nacidos de madres "vacunadas" 

son especialmente preocupantes: el riesgo de transmisión a través de la leche materna ya 

se reconocía a finales de 2021 (frente N 480) - sin embargo, el ensayo en humanos conti-

nuó. En Suiza, se notificaron 7 casos de reacciones adversas en lactantes hasta mayo de 

2022. Como ya se había producido un aumento internacional de mortinatos en 2022 (N 636 

ss.) y un descenso de los nacidos vivos (en particular N 644 f.), es poco probable que las 

cifras de Swissmedic reflejen la realidad en este caso tampoco. 

626 Los datos sobre muertes de bebés, niños y adolescentes son claramente desagradables 

para las autoridades responsables: mientras que el Instituto Paul Ehrlich alemán (PEI), por 

ejemplo, todavía proporcionaba información detallada sobre muertes en niños y adoles-

centes en su informe de seguridad a finales de 2021 (8 informes de muerte), dicha infor-

mación ya no se puede encontrar en el informe de seguridad de 2022. A mediados de 2022, 

es probable que la cifra haya superado la cifra anterior de 10 informes de fallecimientos, lo 

que significa que el número de fallecimientos debidos a la "vacunación" había supe-

rado el número oficial de fallecimientos relacionados con "COVID-19" (aprox. 10) en 

Alemania. La relación coste-beneficio fue, por tanto, sorprendentemente negativa en niños 

y adolescentes: bajo ninguna circunstancia es permisible matar con un medicamento a 

tantas o incluso más personas de las que mueren por la enfermedad que supuestamente 

previene. 

4.1.10.2 Expertos y tribunales: las inyecciones de ARNm en niños son irresponsables  

[ER N 1034 y ss]. 

627 Ante estos hechos, tres autores de la Universidad de Wageningen (Países Bajos), la Uni-

versidad Johns Hopkins (Baltimore) y la Universidad de Oxford (Inglaterra) llegaron a la 

conclusión, en una detallada declaración del 25 de marzo de 2022, de que las inyecciones 

de ARNm COVID-19 en niños sanos no pueden justificarse por motivos éticos, ya 

que los riesgos superan a los beneficios mínimos. 
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628 Otros expertos expresaron críticas muy claras a la dosis unitaria utilizada para los ado-

lescentes, con la que se corría un riesgo totalmente innecesario, que ya era evidente en 

2021 (frente N 323 f.). En 2022, respetados expertos como Klaus Stöhr (epidemiólogo y 

durante muchos años jefe del programa de vacunación de la OMS y Novartis) y el virólogo 

Alexander Kekulé declararon públicamente que era un error utilizar la misma dosis para 

todos los mayores de 12 años. Susanne Wagner (experta en biotecnología, consultora 

en el campo del desarrollo de fármacos y especialista en planes de prueba de nuevos 

medicamentos con 30 años de experiencia en investigación de alta tecnología) también fue 

dura con las autoridades reguladoras y los titulares de la autorización de comercialización: 

"Deberían haber reaccionado inmediatamente tras las primeras muertes de personas 

más jóvenes después de los primeros indicios de los efectos secundarios, a veces 

graves, como miocarditis o derrames cerebrales, y haber reducido la dosis." 

629 El 5 de diciembre de 2022 también se publicó un análisis detallado de beneficios y riesgos 

realizado por autores de renombre (entre ellos, la Facultad de Medicina de Harvard, la 

Universidad Johns Hopkins y la Universidad de Oxford), en el que se concluía que el bene-

ficio neto de una "inyección de refuerzo" en el grupo de edad de 18 a 29 años es 

claramente negativo. Según el estudio, habría que "vacunar" a más de 31.000 personas 

para evitar una sola hospitalización por COVID-19 en un periodo de seis meses. Cada 

hospitalización evitada daría lugar a 18,5 acontecimientos adversos graves (como mio-

carditis/pericarditis). 

630 Por lo tanto, las "vacunas" de ARNm no son en modo alguno compatibles con el bienestar 

de los niños. Así lo reconocieron ya los tribunales de Alemania e Italia, así como el Depar-

tamento de Salud de Florida (EE.UU.) a principios de 2022. Su sentencia: el riesgo supera 

claramente al beneficio, por lo que deben evitarse las "vacunas infantiles". 

4.1.11. Embarazadas: preocupante número de abortos espontáneos y mortinatos 

4.1.11.1 Siguen faltando datos: tácticas dilatorias de los fabricantes [ER N 1046 y si-

guientes]. 

631 Incluso un año después de la autorización, los fabricantes de Comirnaty y Spikevax todavía 

tuvieron que admitir a las autoridades reguladoras a principios de 2022 que "no se conoce 

el perfil de seguridad de la vacuna en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia 

". 

632 Esto se debió a que las mujeres embarazadas habían sido excluidas del estudio de autori-

zación clínica (véase más arriba 235). En sustitución, en febrero de 2021 se iniciaron 
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estudios con mujeres embarazadas. Los resultados correspondientes, por lo que se ve, 

aún no están disponibles. En cualquier caso, es cuestionable que estos estudios puedan 

proporcionar algún resultado útil, ya que la organización de investigación por contrato Ven-

tavia fue encargada una vez más de uno de estos estudios básicos. En otras palabras, el 

mismo instituto que ya había falsificado datos en los estudios de autorización (véase N 

398). 

633 Esta táctica dilatoria de los fabricantes en un ámbito tan sensible no es compatible en 

modo alguno con un procedimiento de autorización en curso. Sobre todo teniendo en 

cuenta que las notificaciones de nacimientos prematuros y mortinatos ya habían aumen-

tado en todo el mundo a finales de 2021 y, por desgracia, volvieron a aumentar significati-

vamente en 2022 (N 636), se plantea la cuestión de sobre qué base de datos empíricos 

Swissmedic podría justificar la autorización de las "vacunas" COVID para las mujeres em-

barazadas en particular. 

4.1.11.2 La autoridad sanitaria británica advierte contra las inyecciones de ARNm du-

rante el embarazo y la lactancia [ER N 1049 y ss]. 

634 En un resumen actualizado del informe de evaluación de Comirnaty el 16 de agosto de 

2022, la MHRA señaló la falta de datos sobre el uso de la "vacuna" COVID-19 en mujeres 

embarazadas y en periodo de lactancia y desaconsejó su uso en estos grupos de personas: 

Actualmente no se puede "garantizar suficientemente el uso seguro de la vacuna en 

mujeres embarazadas" e incluso "tampoco se debe vacunar a las mujeres en periodo 

de lactancia". 

635 Aunque la situación de los datos sobre el uso en mujeres embarazadas y madres lactantes 

es la misma a nivel internacional, Swissmedic no tomó ninguna medida para incluir la in-

formación correspondiente sobre la situación actual de los datos en forma de medidas de 

precaución en la Información para profesionales sanitarios para Comirnaty (véase N 1198 

ss.). 

4.1.11.3 Los informes mundiales sobre abortos espontáneos y mortinatos han aumen-

tado masivamente  

[ER N 1052 ss]. 

636 Ya antes (N 555), se mostró gráficamente que para Comirnaty y Spikevax en la UE y 

EE.UU. ya se registraron en mayo de 2022 entre 1,4 y 2,8 mortinatos por cada millón 

de "dosis de vacuna". En cifras absolutas, ya eran 2.135 mortinatos para Comirnaty y 

798 mortinatos para Spikevax en la UE y EE.UU., sin incluir la subnotificación. 
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637 La base de datos Open VAERS informó finalmente de 5.055 abortos espontáneos rela-

cionados con las "vacunas" COVID-19 a 23 de septiembre de 2022. 

4.1.11.4 Las matronas austriacas dan la voz de alarma: aumento de los abortos es-

pontáneos  

[ER N 1055 y ss]. 

638 El hecho de que muchas complicaciones y muertes en el parto no se denuncien tam-

bién queda demostrado por un llamamiento de más de 200 matronas austriacas preocupa-

das a principios de 2022, en el que se afirmaba que los abortos espontáneos, los partos 

prematuros, las roturas prematuras de membranas, las hemorragias vaginales, los 

partos prematuros, los retrasos del crecimiento y la eclampsia (convulsiones) ocur-

ren con frecuencia y no son objeto de seguimiento. 

4.1.11.5 En todo el mundo: descenso histórico de los nacidos vivos [ER N 1056 y ss]. 

639 Incluso antes de que Swissmedic autorizara las "vacunas" COVID-19, los estudios en ani-

males ya habían demostrado que las inyecciones de ARNm aumentaban significativamente 

la tasa de abortos y malformaciones (N 235 f.). Más tarde se demostró que las inyecciones 

de ARNm COVID-19 tenían un impacto negativo duradero en la formación de esperma en 

hombres jóvenes (véase N 649). 

640 En muchos países se han observado descensos históricos de las tasas de natalidad du-

rante 2022. Estas cifras sugieren que es muy probable que las "vacunas" COVID-19 sean 

responsables del descenso de los nacidos vivos: 

641 Los datos de la UE muestran un marcado descenso de los nacidos vivos a 25 de agosto 

de 2022, que oscila entre el 1,3% y el 19%. En comparación con años anteriores, "faltan" 

más de 100.000 bebés en Europa en el primer semestre de 2022, con una correlación 

significativa entre la "frecuencia de vacunación" y un descenso de los nacimientos en 13 

de los 18 países. Por el contrario, podría descartarse una correlación entre las infecciones 

por COVID-19 o las hospitalizaciones por COVID-19 y un descenso de los nacimientos. 

642 Un estudio del Instituto Federal Alemán de Investigación Demográfica muestra para Ale-

mania y Suecia que, unos nueve meses después de que la "campaña de vacunación" se 

extendiera al grupo de población más joven, se observa un descenso significativo de los 

nacidos vivos. En comparación con años anteriores, el descenso de nacimientos en 

Alemania se sitúa en torno al 15% y en Suecia en torno al 10%. En ambos países, este 

descenso de los nacimientos se produjo bruscamente una vez que se levantaron en gran 

medida las restricciones "relacionadas con la pandemia" y la vida social volvió a la 
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normalidad. Ninguno de los dos países registró un descenso de la natalidad en 2020 y 

2021, lo que descarta la "pandemia" o el COVID-19 como causa. Además, la tasa de na-

talidad en 2022 es significativamente inferior a la de años anteriores. 

643 En Japón, el número de nacidos vivos en 2022 caerá por debajo de 800.000 por primera 

vez desde que comenzaron las estadísticas nacionales de natalidad en 1899. 

4.1.11.6 Suiza: Descenso histórico de los nacidos vivos [ER N 1069 y ss]. 

644 Como muestra detalladamente un análisis del profesor Beck presentado en el Evidenze-

port, Suiza experimentó en 2022 un descenso abrupto de la natalidad sin precedentes 

históricos (aparte de la Primera Guerra Mundial). 

 

645 Todas las teorías expresadas públicamente sobre la causa (como "abstinencia volun-

taria", "efecto catch-up", "aumento de abortos", "infecciones por COVID") son inverosími-

les, conducen a contradicciones o incluso se descartan. Por el contrario, la correlación 

entre la "incidencia de la vacunación" y el desplome de las tasas de natalidad (así como el 

aumento de los mortinatos en Alemania) es evidente y sólo las inyecciones de ARNm 

ofrecen razones plausibles para el desplome histórico de las tasas de natalidad. 
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4.1.11.7 Conclusión: Swissmedic es directamente responsable del descenso de los na-

cimientos  

[ER N 1101 ss]. 

646 Lo que ya indicaban los datos preclínicos se ha confirmado ahora lamentablemente en todo 

el mundo: las inyecciones de ARNm COVID-19 se asocian a un alto riesgo para las mujeres 

embarazadas y sus hijos no nacidos. Los datos muestran una correlación evidente entre la 

"cobertura de vacunación" y el descenso de los nacidos vivos en todo el mundo. Dado que 

el SARS-CoV-2 puede descartarse como causa basándose en los datos y que hasta ahora 

no pueden identificarse otras razones plausibles, existe una fuerte sospecha de que las 

"vacunas" COVID-19 están causalmente relacionadas con el descenso de los naci-

mientos.  
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647 El hecho de que Swissmedic haya ocultado desde el principio los riesgos evidentes relaci-

onados con el embarazo/la fertilidad en los textos del medicamento (véase N 1199) se está 

vengando ahora en forma de un descenso continuado de los nacidos vivos. Swissmedic 

tampoco intervino ante el ECIF para anular la recomendación de inyecciones de ARNm 

COVID-19 en mujeres embarazadas. Por lo tanto, Swissmedic es directamente respon-

sable de todas las complicaciones de las mujeres embarazadas "vacunadas" y, en 

particular, de la muerte de sus bebés nonatos. 

648 Como era de esperar, tras la publicación de los datos sobre el descenso de la natalidad, 

Swissmedic negó -de forma manifiestamente falsa y sin fundamento- cualquier relación 

entre las "vacunas" COVID-19 y un posible deterioro de la fertilidad (véase N 655 ss.). 

4.1.12. Fertilidad masculina: disminución de la concentración de espermatozoides en 

un 15,9%  

[ER N 1104 f.]. 

649 Un estudio sobre la fertilidad masculina publicado en junio de 2022, basado en 220 mues-

tras de esperma, concluyó que la concentración, la movilidad y el recuento de espermato-

zoides no se habían normalizado ni siquiera 150 días después de la "vacunación": 150 días 

después de la segunda "vacunación", la concentración de espermatozoides seguía 

siendo un 15,9% inferior al valor inicial.  

650 Esto también representa una señal de alarma masiva, de la que la autoridad reguladora es 

consciente: la autorización de las "vacunas" de ARNm se concedió, no obstante, de forma 

incomprensible sin una sola investigación de los efectos sobre la capacidad reproductora 

(masculina) (véase en detalle más arriba N 253 ss.). Evidentemente, esta circunstancia 

debería haberse investigado. 

4.1.13. Lesiones en recién nacidos [ER N 1106] 

651 Anteriormente ya se habían notificado de forma selectiva reacciones adversas en lactantes 

de todo el mundo (N 624 ss.). Las siguientes consideraciones podrían explicar en parte por 

qué los recién nacidos sufren efectos adversos: 

4.1.13.1 La inyección de ARNm daña las células madre de la sangre del cordón umbili-

cal de los recién nacidos  

[ER N 1107 f.]. 

652 El 22 de diciembre de 2022 se publicó un estudio que demuestra que la inyección de ARNm 

de COVID-19 reduce significativamente las células madre hematopoyéticas en la sangre 
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umbilical de ratones recién nacidos. El daño a las células madre también es más grave tras 

la inyección de ARNm que tras la enfermedad por COVID-19. En ausencia de este tipo de 

células madre, cabe esperar graves efectos sobre el sistema inmunitario y, en caso de 

funcionamiento defectuoso, graves enfermedades sanguíneas como la leucemia. 

4.1.13.2 El aumento de casos de VSR en lactantes y niños pequeños se correlaciona 

temporalmente con la inyección de ARNm [ER N 1109 y ss]. 

653 Las infecciones por el virus respiratorio sincitial (VRS) son más graves si existen trastornos 

de las células madre hematopoyéticas. El VRS puede hacer necesaria la hospitalización 

de los lactantes. 

654 Según el Prof. Berger, Jefe de Infectología del Hospital Infantil de Zúrich, a partir de no-

viembre de 2022 la oleada de VSR se sitúa "en un rango máximo" en comparación con 

otros años. Faltan datos para confirmar o refutar una correlación entre esta ola de VSR 

especialmente grave y las "vacunaciones masivas". En cualquier caso, las cifras de re-

gistros de VRS se correlacionan con la "campaña de vacunación" de las mujeres 

embarazadas, cuyos bebés y niños pequeños pueden enfermar de VRS en mayor medida 

y ser hospitalizados a partir del otoño de 2022. 

4.1.14. Swissmedic encubre la influencia de las "vacunas" en la fertilidad  

[ER N 1112 y ss.]. 

655 Basándose en las numerosas indicaciones y datos internacionales que mostraban clara-

mente un impacto de las "vacunas" COVID-19 en la fertilidad, Swissmedic debería haber 

suspendido la autorización de las inyecciones de ARNm para mujeres embarazadas hace 

mucho tiempo. Sin embargo, enfrentada a los devastadores hechos, Swissmedic afirmó 

públicamente el 30 de septiembre de 2022 que no había pruebas de que la fertilidad pu-

diera verse perjudicada por las inyecciones de ARNm.  

656 Cuando se le preguntó en qué se basaba Swissmedic para hacer esta audaz afirmación, 

Swissmedic presentó 11 estudios que no resisten en absoluto un análisis en profundidad: 

4.1.14.1 Las referencias de Swissmedic para demostrar la "inocuidad" no resisten un 

análisis fundamentado [ER N 1116 ss]. 

657 Ninguna de las 11 publicaciones presentadas por Swissmedic resistió el minucioso 

análisis del Dr. Hans-Joachim Kremer, especialista en peritajes médico-científicos con dé-

cadas de experiencia: 
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• Sorprendentemente, el primer estudio confirma incluso la conexión entre el descenso 

de la natalidad y la "campaña de vacunación" con un desfase de unos nueve meses, 

lo que descarta cualquier relación con el desempleo, las tasas de infección o las muer-

tes por COVID-19. Se estima que el riesgo de sesgo (errores en la recogida de datos 

que conducen a resultados erróneos) es bajo. 

• A continuación, el segundo estudio muestra una clara influencia negativa de Comir-

naty en el recuento de espermatozoides, pero existe un alto riesgo de sesgo. 

• Por el contrario, los estudios tres y cuatro muestran una mejora (parcial) de la cantidad 

y la calidad de los espermatozoides, lo que, sin embargo, no parece muy plausible, 

ya que no está claro sobre qué base fisiológica-biológica una inyección de ARNm de-

bería causar este efecto. Además, el riesgo de sesgo es alto o crítico. 

• No se encontraron influencias sobre la calidad del esperma en los estudios quinto a 

octavo, aunque los estudios son de calidad extremadamente baja. El riesgo de sesgo 

se clasificó como crítico tres veces y como alto una vez. 

• El estudio nueve se basa únicamente en los resultados de una encuesta en línea 

para investigar la posible influencia de la inyección de ARNm COVID-19 y la enferme-

dad en la fertilidad. Además, el estudio contiene numerosos aspectos cuestionables 

y el riesgo de sesgo es crítico. 

• El décimo estudio muestra una posible influencia de una infección por SARS-CoV-2 en 

la fertilidad, por lo que no hay relación con la "vacunación". 

• En conjunto, el último estudio presenta numerosas deficiencias de calidad, por lo 

que no debe tenerse en cuenta. 

658 Conclusión: Ninguna de las 11 referencias es un ensayo prospectivo aleatorizado 

controlado con placebo (ECA), considerado el "patrón oro". Debido únicamente a la me-

todología, todos los estudios eran susceptibles de sesgo desde el principio y, por tanto, de 

ofrecer resultados erróneos. La calidad de estos estudios es comparable a la de los 

análisis realizados para Suiza (N 644 f.) y Europa (N 641), que confirman un descenso 

relevante de las tasas de natalidad.  

659 En general, las publicaciones citadas por Swissmedic son de calidad insuficiente y 

no son adecuadas para demostrar la seguridad de las "vacunas" de ARNm con res-

pecto a la reproducción. 

4.1.14.2 Intervención de los profesores Beck y Vernazza en Swissmedic [ER N 1136 y 

siguientes]. 

660 Los profesores Dr. Konstantin Beck y Prof. em. Dr. Pietro Vernazza se pusieron en 

contacto con Swissmedic en septiembre de 2022 con un análisis fundamentado que 
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resumía los estudios en animales, las cifras actuales sobre el descenso de la fertilidad y la 

bibliografía publicada en relación con este tema. Llegaron a la conclusión de que la hipóte-

sis de que no hay relación causal entre la inyección de ARNm y la disminución de la 

fertilidad debe ser rechazada. En consecuencia, pidieron a Swissmedic que emitiera una 

advertencia explícita para el uso de una "vacuna" COVID-19 basada en ARNm para las 

personas que no desean tener hijos. 

661 En su respuesta, Swissmedic siguió negando cualquier impacto negativo en la fertilidad por 

las inyecciones de ARNm y lo justificó con 12 referencias, 11 de las cuales son idénticas a 

las mencionadas anteriormente (N 657 ss.). Como era de esperar, la referencia añadida nº 

12 tampoco era apta para demostrar la seguridad de las "vacunas" COVID-19 en el emba-

razo, ya que investigaba principalmente la influencia del SARS-CoV-2 en mujeres embara-

zadas. 

4.1.14.3 Conclusión: Swissmedic argumenta sin base fáctica [ER N 1140]. 

662 Desde el principio, Swissmedic mintió al público sobre los peligros de las inyecciones de 

ARNm en el embarazo, en particular ocultando los alarmantes resultados de los estudios 

con animales sobre la fertilidad (véase más arriba N 235 y ss.; sobre la información técnica 

engañosa, véase más abajo N 1198 ss.). Swissmedic cita ahora incluso un estudio en 

contra de los amplios análisis sobre el descenso histórico de las tasas de natalidad, que 

no niega la conexión entre el descenso de las tasas de natalidad y la "campaña de 

vacunación" con un retraso de unos nueve meses, sino que de hecho la confirma. 

Swissmedic también presenta estudios que no resisten en absoluto un examen más dete-

nido. Swissmedic argumenta así contra toda evidencia en lugar de suspender definitiva-

mente las mortíferas autorizaciones. 

4.1.15. Suiza: Mortalidad llamativa en todos los grupos de edad [ER N 1141] 

663 Además del mencionado descenso histórico de los nacidos vivos en Suiza (N 644), a más 

tardar en 2022 se puso de manifiesto otra tendencia preocupante: El análisis detallado de 

los datos del BfS realizado por el Prof. Beck con una metodología sólida reveló una ten-

dencia de mortalidad llamativa y persistente en todos los grupos de edad en estrecha 

relación temporal con la "actividad de vacunación" (atrás N 782). 
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4.1.16. Suiza: aumento masivo de los diagnósticos de diversas enfermedades  

[ER N 1142 y ss.]. 

664 Los "efectos secundarios de la vacunación" que se produjeron en todo el mundo a finales 

de 2022 (frente N 537 ff.) fueron confirmados de forma impresionante por las estadísticas 

médicas de los hospitales para 2021, que el BfS publicó en noviembre de 2022: Mostró un 

drástico aumento de los diagnósticos de enfermedades en el área de los "efectos 

secundarios de la vacunación" ya en 2021 y, por tanto, una clara correlación con las 

inyecciones de ARNm. 

665 Los daños en el sistema nervioso aumentaron marginalmente de 2016 a 2020, con un 

ligero descenso en 2020. En el "año de vacunación" 2021, se produjo entonces un 

brusco aumento del 29% en comparación con el "año pandémico" 2020. 

 

666 En el grupo de edad de 15 a 39 años, hubo un marcado aumento del 48% en el número 

de cánceres en el "año de vacunación" 2021 en comparación con el "año pandémico" 
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2020. Y ello a pesar de que el número de este tipo de cánceres se ha mantenido muy 

estable o incluso ha disminuido desde 2016. 

 

667 El panorama también es dramático en el ámbito del embarazo/parto: En el grupo de edad 

de 15 a 39 años, los diagnósticos de diversas enfermedades aumentaron ligeramente 

de 2016 a 2019 y volvieron a descender ligeramente en el "año pandémico" 2020. En el 

"año de vacunación" 2021, sin embargo, aumentan un 25% en comparación con el 

año anterior, muy por encima del valor medio de los 5 años anteriores. 
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668 Los datos sobre embolia pulmonar, parada cardiaca, ictus e infarto cerebral entre 0 y 

14 años son especialmente alarmantes. En los años 2016 a 2010, los diagnósticos de 

estas enfermedades disminuyeron marginalmente a un ritmo constante. Sin embargo, en 

el "año de vacunación" 2021 (inyecciones de ARNm para niños de 12 a 15 años a partir 

del 4 de junio de 2021), el número de estas enfermedades aumentó un 125%. 
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4.1.17. Modo de acción nocivo a letal de la proteína de la espiga [ER N 1154 ss]. 

669 La toxicidad de la proteína espiga ya ha sido demostrada anteriormente (N 391 ss.).  

670 A principios de 2022, los patólogos detectaron la proteína de la espiga en órganos como el 

hígado, el bazo y el cerebro de personas que habían fallecido tras una "vacunación" con 

COVID, en algunos casos hasta cuatro meses después de la "vacunación". También 

se demostró que el daño vascular era atribuible a la proteína de la espiga en 12 de las 15 

personas que murieron. En al menos uno de estos casos, la producción de la proteína 

spike estimulada por las "vacunas" de ARNm fue la causa causal de las lesiones vas-

culares y de la miocarditis resultante. Por tanto, se demostró que la proteína de la espiga 

(o la respuesta inmunitaria desencadenada por ella) era el factor causal que provocó la 

muerte. 

671 Además, los informes de acontecimientos tromboembólicos (trombosis, embolias, ac-

cidentes cerebrovasculares) han aumentado en todo el mundo. Según un estudio, la 

proteína de la espiga puede inducir la aglutinación de glóbulos rojos, lo que podría 

explicar el aumento masivo de episodios tromboembólicos. 

672 Alrededor de julio de 2022, el CDC retiró en secreto la información -evidentemente falsa- 

publicada en su sitio web en la que se afirmaba que el ARNm y la proteína de la espiga no 

permanecerían en el cuerpo "durante mucho tiempo". Poco después, en agosto de 

2022, la proteína de la espiga se detectó no sólo en personas fallecidas, sino también en 

una persona que todavía estaba viva, nueve meses después de la inyección de ARNm. 
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Otro estudio realizado a principios de 2023 demostró que en 10 de los 108 pacientes exa-

minados, el ARNm de la "vacuna" seguía circulando en la sangre 28 días después de 

la inyección. 

673 También a principios de 2023, Swissmedic tuvo que admitir que no tiene ni idea de 

cuánta proteína de la espiga se produce en una persona. Por lo tanto, Swissmedic 

autorizó las inyecciones de ARNm, aunque Swissmedic sigue sin poder decir qué cantidad 

de la sustancia activa real (proteína de la espiga) se produce realmente en el cuerpo. 

Además, la afirmación de Swissmedic de que sólo cabe esperar una "exposición sisté-

mica mínima" es manifiestamente falsa: la proteína de la espiga sigue siendo detectable 

en el cuerpo después de varios meses, e incluso contribuye al desarrollo de daños vascu-

lares mortales. 

4.1.18. Señal de alarma: miocarditis [ER N 1171 ss]. 

674 El riesgo de miocarditis -que puede provocar la muerte- ya era evidente en 2021 (frente N 

467 ss.). 

675 A pesar de ello, Swissmedic no había tomado ninguna medida adecuada para contrarrestar 

eficazmente esta evolución. Este riesgo también se manifestó en 2022 a través de notifi-

caciones adicionales de reacciones adversas a medicamentos (véase más arriba N 555 y 

siguientes) lo dejaron muy claro. Además, datos más recientes han demostrado cada vez 

más claramente que las inyecciones de ARNm también pueden conducir a una mayor in-

cidencia de casos graves - mortales - de miocarditis/pericarditis: 

• Los casos de miocarditis también han aumentado en la UE a pesar de los ajustes en 

las "recomendaciones de vacunación". 

• En Estados Unidos, el 96% de los casos de miocarditis se asocian a hospitalización, 

dos adolescentes sanos murieron pocos días después de la inyección de ARNm con 

Comirnaty y un estudio estadounidense demostró que la proteína de la espiga no unida 

se correlaciona con la miocarditis inducida por la "vacuna", lo que confirma el potencial 

tóxico de la proteína de la espiga. 

• En Japón, se ha reconocido un aumento de las tasas de miocarditis y se ha descubierto 

que el riesgo de muerte asociado a la miocarditis se multiplica por un factor de 4 a 6,7 

en comparación con una población de referencia no vacunada. 

• En Escandinavia, se notificó un riesgo 5 veces mayor tras Comirnaty y un riesgo hasta 

15 veces mayor de miocarditis tras Spikevax. 

• En Alemania, la miocarditis se ha identificado como un efecto secundario potencial-

mente mortal de la "vacunación", según los resultados de varias autopsias. 
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• Según un estudio de Basilea revisado por expertos y reconocido en todo el 

mundo, el 2,8% de las personas "vacunadas" sufren daños en las células del mio-

cardio, 800 veces más que las cifras oficiales de Swissmedic, lo que demuestra 

una vez más la enorme infradeclaración. 

 

• En Israel, un estudio a gran escala demostró que la miocarditis no puede ser una con-

secuencia de la enfermedad por COVID-19, ya que la miocarditis no se produjo con 

mayor frecuencia en un grupo ("no vacunado") de unos 197.000 enfermos por COVID-

19 que en un grupo de comparación ("no vacunado" y no enfermo). 

• En todo el mundo, las muertes "súbitas e inesperadas", sobre todo entre deportistas 

previamente sanos, alcanzan máximos históricos; incluso se ha introducido el término 

"síndrome de muerte súbita del adulto" ("SADS", por sus siglas en inglés). 

676 La aparición de una miocarditis -en el peor de los casos mortal- en relación con una inyec-

ción de ARNm COVID-19 es, por tanto, mucho más frecuente de lo que informan oficial-

mente las autoridades reguladoras. El aumento de la incidencia de la miocarditis no puede 

atribuirse a una infección por el SRAS-CoV-2, sino que obviamente está correlacionado 

con las "campañas de vacunación" mundiales.  

4.1.19. Señal de alarma: V-SIDA [ER N 1220 ss]. 

677 En junio de 2022, el bufete de abogados alemán Rogert & Ulbrich Rechtsanwälte in Part-

nerschaft mbB, especializado en la tramitación jurídica de daños causados por vacunas, 

llamó la atención de la opinión pública sobre lo que considera un fenómeno generalizado 

que, según los expertos, se debe a la "vacunación" con "vacunas" COVID: daños en el 

sistema inmunitario, que ya habían sido descritos en la literatura especializada en diversas 

publicaciones como "Síndrome de Inmunodeficiencia Adquirida por Vacuna" (el llamado V-

SIDA). Las publicaciones habían llegado a la conclusión de que  
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• las "vacunas" COVID dañan el sistema de comunicación del sistema inmunitario 

al suprimir la sustancia mensajera interferón 1, por lo que las "vacunas" de ARNm 

pueden hacer que las personas "vacunadas" sean más susceptibles a las enfer-

medades infecciosas y al cáncer. 

• Las proteínas de la espiga conducen a la "formación de sincitios", en la que 

muchas células humanas se fusionan para formar una célula grande, dañando los 

linfocitos que son importantes para la defensa inmunitaria, lo que puede provocar 

linfocitopenia. 

• Las "vacunas" COVID pueden desactivar la función de las células T asesinas na-

turales y anular así la capacidad del sistema inmunitario para reconocer virus y 

células cancerosas. 

678 El bufete ya había observado en un gran número de casos individuales que se habían 

diagnosticado enfermedades autoinmunes tras una "vacunación". En los análisis de sangre 

que se habían encargado, los marcadores correspondientes, que indican daños en el sis-

tema inmunitario, estaban manifiestamente alterados. 

679 El fenómeno del V-SIDA reviste una importancia fatal porque se sabe que los daños al 

sistema inmunitario no sólo conducen a una mayor incidencia de enfermedades autoinmu-

nes y cáncer, sino sobre todo a una mayor incidencia de enfermedades infecciosas. En 

este contexto, es relevante que, según las estadísticas de numerosos países, las hospita-

lizaciones y muertes por COVID son impulsadas por los vacunados, lo que apoya aún más 

la tesis del V-SIDA.  

680 Esto significa que cada vez hay más pruebas que apuntan a una relación coste/beneficio 

negativa de las "vacunas" COVID. Estos indicios se ven reforzados por los impresionantes 

datos oficiales de Israel y del ejército estadounidense: 

4.1.20. Más datos sobre los peligros de las "vacunas" [ER N 1229 y ss]. 

681 En EE.UU., una evaluación de la base de datos médicos epidemiológicos del ejército 

estadounidense (Defense Medical Epidemiology Database, DMED) mostró un aumento 

del 270% en infartos de miocardio, del 460% en embolias pulmonares, del 1000% en 

enfermedades nerviosas desde el inicio de la "campaña de vacunación" COVID, el cán-

cer de mama en un 490%, las parálisis faciales en un 290%, el síndrome de Guillain-

Barré (afección neurológica grave con parálisis que suele comenzar en ambos lados de 

las piernas) en un 550% y los abortos espontáneos en un 280% en comparación con la 

media quinquenal. Estas cifras sólo se hicieron públicas gracias al abogado estadou-

nidense Renz, que posteriormente fue acusado de "desinformación" y difamado por el 
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gobierno de Estados Unidos. Gracias a este sistema activo de seguimiento y registro del 

estado de salud de todos los soldados del ejército estadounidense, ahora está claro para 

el público en general y más allá de toda duda razonable que los efectos negativos de las 

"vacunas" COVID superan con creces los beneficios que se alegan de la "va-

cunación" COVID en este grupo de personas básicamente sanas (soldados en ac-

tivo) que no corren un riesgo significativo de contraer el SARS-CoV-2. 

682 En febrero de 2022, el Ministerio de Sanidad israelí publicó los resultados de un estudio 

según el cual el 66% de los israelíes que habían recibido una "vacuna de refuerzo" 

sufrían efectos secundarios. Esta evaluación por sí sola es motivo de gran preocupación, 

ya que cuestiona directamente la relación coste-beneficio. 

683 A nivel mundial, también sigue existiendo una clara relación entre las "vacunaciones" 

COVID y el aumento de las intervenciones de urgencia (véase N 489 ss.). En compa-

ración con la época anterior a las "vacunaciones" COVID, el aumento en 4 países analiza-

dos se sitúa entre el 11% y el 32%. En un estudio, los datos del servicio de socorro israelí 

muestran también un aumento del 25% de las llamadas de urgencia en relación con una 

parada cardiaca o un síndrome coronario agudo en la población de 16 a 39 años, 

concretamente para el periodo de enero a mayo de 2021. 

684 Es evidente que las infraestructuras hospitalarias no están preparadas para el aumento 

masivo de pacientes "lesionados por vacunas": En la Universidad de Marburg-Giessen se 

creó una clínica ambulatoria para pacientes "lesionados por vacunas", en la que se regis-

traron 200 "pacientes post-vacunación" afectados en mayo de 2022; en ese momento 

había 1.800 pacientes más en lista de espera. 

4.1.21. Otros numerosos estudios sobre problemas cardíacos, trastornos de la coagu-

lación y muertes [ER N 1241 y ss]. 

685 Para el 1 de marzo de 2022, los anteriormente (N 374, N 495), que indican una conexión 

entre las "vacunas" COVID y los efectos secundarios, se añadieron muchos más estudios: 

limitados a las "vacunas" de ARNm Comirnaty y Spikevax, había 37 publicaciones adicio-

nales sobre problemas cardíacos, 14 publicaciones sobre trastornos de la coagulación po-

tencialmente mortales (trombosis, etc.) y una publicación sobre posibles consecuencias 

mortales. Ya en aquella época, los estudios disponibles constituían por sí solos una señal 

de alarma considerable. 

686 En total, sólo en marzo de 2022 ya habían aparecido al menos 126 publicaciones revisa-

das por expertos sobre problemas cardíacos, 216 publicaciones revisadas por ex-

pertos sobre trastornos de la coagulación potencialmente mortales (trombosis, etc.) 
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y 6 publicaciones revisadas por expertos sobre posibles muertes como consecuen-

cia de las "vacunas" COVID (los denunciantes ya no realizaron un examen más siste-

mático de los estudios publicados en todo el mundo). 

687 A la vista de esta avalancha de estudios científicos, nadie podría afirmar seriamente que 

las "vacunas" COVID o ARNm no fueran al menos fuertemente sospechosas de causar 

efectos secundarios graves, incluida la muerte. En la medida en que estos efectos secun-

darios se han producido y siguen produciéndose en personas que no pertenecen al grupo 

de riesgo (con riesgo de contraer el SRAS-CoV-2), se demuestra fácilmente un beneficio 

neto negativo de las "vacunas" COVID-19. 

4.2. Eficacia 

4.2.1. Variante Omicron: Disminución rápida de la eficacia (relativa)  

(RRR)  

[ER N 1255 ss]. 

688 Los estudios alemanes, suecos, canadienses y estadounidenses llegaron a la conclusión 

de que, aunque las "vacunas" de ARNm también ofrecían cierto grado de protección inicial 

contra el "Omikron", esta protección disminuía bruscamente al cabo de pocos meses. Se 

calcularon tasas de eficacia relativas del 23%-59%. En los niños, incluso descendió con 

relativa rapidez hasta el 12-51%, según el estudio estadounidense. Una vez más: el método 

RRR conduce - como antes (N 300 f.) - conduce a datos completamente distorsionados en 

el caso de sólo unas pocas infecciones probadas. Por lo tanto, es probable que la reducción 

absoluta del riesgo (ARR) se sitúe una vez más en un porcentaje de un solo dígito. Por lo 

tanto, las "vacunas" de ARNm no ofrecían desde el principio ningún "beneficio terapéutico 

importante", simplemente no eran aptas para la protección contra el "Omikron" según los 

términos del Art. 9a TPA. 

689 Esto se hizo evidente muy poco después: en Alemania, el RKI declaró oficialmente el 28 

de abril de 2022: 

"Lo que llama la atención es el descenso significativo de la eficacia 

vacunal calculada tanto de la vacunación básica como de la de refuerzo 

en comparación con una infección sintomática en todos los grupos de edad 

desde principios de 2022, es decir, con el predominio de la variante 

Omikron." 

690 Los gráficos oficiales correspondientes mostraban incluso que la "eficacia de la vacuna" 

en el grupo de edad de 5 a 59 años había sido nula al menos desde finales de marzo de 
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2022. Sin embargo, en lugar de proporcionar más información sobre la inexistente eficacia 

de la vacunación, el RKI suspendió toda información al respecto a partir del 5 de mayo de 

2022. No se dieron razones comprensibles para retener estos datos y es evidente que no 

existen. Esto demuestra una vez más la total falta de transparencia de las autoridades 

responsables, que están obligadas por ley a informar plenamente a la población sobre 

todos los riesgos y (no) efectos de las "vacunas" experimentales de ARNm. 

691 En enero de 2023, la Agencia de Seguridad Sanitaria del Reino Unido (UKHSA) publicó 

cálculos sobre el "número necesario para vacunar" ("NNV") de "vacunas" contra el COVID-

19. Estos muestran que, dependiendo de la edad y el riesgo, decenas de miles a cientos 

de miles de personas necesitan ser "vacunadas" para prevenir formalmente un solo 

caso grave de COVID-19. Por ejemplo, 34.200 niños de entre 5 y 11 años tendrían que 

ser "inmunizados de base" para prevenir estadísticamente una sola hospitalización 

por COVID-19 Cifras tan elevadas para una "NNV" están muy lejos del rango normalmente 

aceptado para un medicamento. 

692 Un fundado análisis de riesgos y beneficios de las "vacunas" contra el COVID-19 publicado 

en la revista Infosperber el 22 de abril de 2022 también concluye, basándose en datos 

oficiales, que la relación entre beneficios y daños para las personas menores de 30 años 

es negativa: si se "vacunara" a todos los 540.000 hombres de entre 20 y 29 años que 

viven en Suiza, esto evitaría formalmente una muerte por COVID-19 en sólo 0,25 hom-

bres. El autor concluye que el efecto protector de la inyección de ARNm en adultos jóvenes 

es tan pequeño que incluso un riesgo muy pequeño de efectos secundarios probablemente 

convertiría sus beneficios en lo contrario. 

4.2.2. No hay protección contra la infección y la transmisión [ER N 1278 ss]. 

693 Ni los fabricantes ni las autoridades reguladoras han podido aportar nunca pruebas de que 

las "vacunas" de ARNm protejan contra la transmisión y la infección, como se ha demo-

strado en repetidas ocasiones. Al contrario: los propios fabricantes afirmaron en sus in-

formes de evaluación a la EMA en noviembre de 2021 y marzo de 2022 -es decir, después 

de más de un año de la "campaña de vacunación"- que todavía no se sabía hasta qué 

punto la "vacunación" evita la transmisión posterior (véase N 504). Un estudio publi-

cado en enero de 2022 también demostró que no se observaban diferencias significati-

vas en la transmisión de las variantes circulantes del SRAS-CoV-2 en personas "va-

cunadas" y "no vacunadas". Por consiguiente, en marzo de 2022, incluso el RKI tuvo 

que admitir que la protección de la vacunación disminuye con el tiempo y que aumenta la 

probabilidad de dar positivo en la PCR a pesar de la "vacunación". Y el profesor A. Rad-

bruch (inmunólogo y vicepresidente de la Federación de Sociedades Inmunológicas 
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Europeas [EFIS]) declaró inequívocamente en marzo de 2022 que la carga viral de las 

personas infectadas "vacunadas" es alta y que la protección de la "vacunación" es 

sólo a corto plazo. 

694 En septiembre de 2022, hubo una admisión oficial definitiva de que nunca se había probado 

la eficacia de las inyecciones de ARNm para proteger contra la transmisión y que nunca se 

había demostrado dicha protección contra la transmisión: 

• Los CDC admitieron que las variantes circulantes del SRAS-CoV-2 pueden ser 

propagadas por cualquier persona independientemente de su "estado de va-

cunación".  

• El profesor Berger, Presidente de la Comisión Federal para Cuestiones de Vacunación, 

EKIF, también admitió: "Ninguna de estas [vacunas] protege bien contra una in-

fección leve y tampoco contra la transmisión del virus".  

• Y, por último, Janine Small, Presidenta de Mercados Internacionales de la empresa 

farmacéutica Pfizer, admitió en el Parlamento de la UE que su "vacuna" COVID-19 

nunca se había probado para comprobar si detenía o no la transmisión del virus. 

695 Sin embargo, incluso a principios de 2023, Swissmedic sigue afirmando en sus propias 

"FAQ", sin ninguna prueba, que "la posibilidad de transmisión del coronavirus a otras per-

sonas después de la vacunación completa es baja" (véase N 1204 ss.). 

4.2.3. Eficacia negativa del "refuerzo": ampliación del tiempo de transmisión  

[ER N 1289 y siguientes]. 

696 En julio de 2022, se publicaron los resultados de un estudio en el New England Journal of 

Medicine (NEJM), según el cual las personas que habían recibido una inyección de 

refuerzo de ARNm tardaban más tiempo en estar libres del virus tras una prueba ini-

cial de PCR positiva en comparación con las que habían sido "vacunadas" o "no 

vacunadas" dos veces. 

697 Así pues, este estudio aporta más datos para demostrar que la inyección de ARNm no 

tiene un efecto positivo en la transmisión del virus SARS-CoV-2, sino más bien negativo. 

4.2.4. Los que se han recuperado están mejor protegidos contra la reinfección que los 

"vacunados " [ER N 1291 y siguientes]. 

698 A finales de 2021 (frente N 521), más de 60 publicaciones ya habían demostrado que haber 

padecido la enfermedad protegía de forma fiable contra la reinfección y que la in-

munidad así adquirida es superior a una "vacunación". 
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699 Como resultado de nuevas investigaciones, ya en diciembre de 2021 se estableció, por 

ejemplo, que la diversidad de anticuerpos era mayor en los que se habían recuperado que 

en los "vacunados". En abril de 2022, un estudio observacional retrospectivo a gran escala 

realizado por científicos de la Universidad de Oxford también descubrió que las personas 

"vacunadas" tenían un riesgo 13 veces mayor de reinfección y un riesgo 7 veces 

mayor de sufrir una nueva enfermedad sintomática con "Delta" que las personas "no 

vacunadas". No hay prueba más clara que estos resultados de científicos de una de las 

universidades más renombradas del mundo de que las "vacunas" COVID-19 debilitan el 

sistema inmunitario natural en lugar de reforzarlo, y por tanto tienen exactamente el 

efecto contrario al que se pretendía conseguir. Este estudio observacional se une así a los 

numerosos hechos y pruebas legalmente relevantes que demuestran que, en conjunto, las 

"vacunas" son un peligro para la salud pública. 

700 Esta situación de los datos, devastadora para la estrategia de "vacunación", llevó a que en 

Tennessee (EE.UU.) se tomara la decisión de equiparar legalmente la inmunidad natural y 

la inmunidad adquirida mediante "vacunación" contra el COVID-19. 

4.2.5. Los países suspenden las "vacunas" COVID-19 para determinados grupos de 

población por falta de beneficios [ER N 1296 y ss.]. 

701 En otoño de 2021, las inyecciones de ARNm con Spikevax para adultos jóvenes ya se 

habían suspendido en varios países debido al riesgo aparentemente elevado de miocarditis 

(N 471).  

702 A partir de mediados de 2022, Dinamarca, Inglaterra y Florida establecieron entonces el 

perfil beneficio-riesgo completamente negativo para niños, adolescentes y adultos más 

jóvenes y finalmente pusieron fin a la fallida "oferta de vacunación" o "campaña de va-

cunación" para estos grupos de población. 

4.2.6. Registro inadecuado de los "avances en vacunación" [ER N 1304 y ss]. 

703 En Suiza, las llamadas "rupturas de vacunas" (más correctamente, rupturas de infec-

ciones) -es decir, la falta de eficacia- no se registran adecuadamente de ninguna manera: 

Desde finales de octubre de 2021, sólo las muertes y hospitalizaciones deben registrarse 

de esta manera - todos los demás casos quedan excluidos. Sin embargo, ni siquiera estas 

dos categorías (fallecimientos y hospitalizaciones) se registran estrictamente: 

704 Esto ya se ha descrito anteriormente (N 447 ss.) que las defunciones no están suficiente-

mente registradas de ninguna manera.  
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705 También hay enormes lagunas en las hospitalizaciones: algunos hospitales ni siquiera 

empezaron a registrar sistemáticamente el "estado de vacunación" hasta finales del verano 

de 2021 como muy pronto. Otros no empezaron hasta finales de noviembre de 2021 como 

muy pronto, y algunos solo registran el certificado (y por tanto el "estado de vacunación") 

"si es clínicamente relevante". Estas instrucciones no garantizan que el "estado de vacu-

nación" se registre sistemáticamente. Como consecuencia de esta práctica poco rigu-

rosa, a 31 de enero de 2022 todavía se desconocía oficialmente el "estado de vacuna-

ción" en el 20% de las hospitalizaciones relacionadas con la enfermedad COVID. 

706 Esta proporción aumentó constantemente con el tiempo hasta que, en otoño de 2022, 

se desconocía el "estado de vacunación" de más del 70% de los hospitalizados por 

COVID-19 (N 713 ss.). Swissmedic no tomó ninguna medida para mejorar el registro 

del "estado de vacunación" en los hospitales suizos. 

707 Sin un registro estricto de los "avances en vacunas", los análisis precisos de la eficacia de 

las "vacunas" de ARNm serán considerablemente más difíciles, lo que es sencillamente 

inaceptable teniendo en cuenta que aún se encuentran en ensayos clínicos en curso. 

4.2.7. Aumento de la incidencia de la enfermedad y de la mortalidad en los pacientes 

"vacunados" [ER N 1315 ss]. 

708 La tendencia hacia una eficacia negativa ya era reconocible en 2021 (frente N 502 ss.) . 

Esta tendencia se confirmó de forma impresionante en 2022 según los nuevos datos inter-

nacionales. Las inyecciones de ARNm no sólo condujeron a una mayor propensión a 

contraer el COVID-19 grave. En relación con la introducción de las inyecciones de ARNm, 

también puede observarse en muchos países un aumento significativo general de la tasa 

de mortalidad. 

4.2.7.1 Los datos internacionales muestran una eficacia negativa [ER N 1319 y ss]. 

709 Cada vez hay más pruebas en todo el mundo, sobre todo a partir de 2022, de que los 

"vacunados" tienen más probabilidades de contraer COVID que los "no vacunados" y ne-

cesitan ser hospitalizados o incluso mueren con más frecuencia: 

• En la UE, la COVID-19 es la enfermedad más común notificada como "efecto secunda-

rio grave de las vacunas". Además, la COVID-19 también figura entre los principales 

"efectos secundarios mortales de la vacunación". Por lo tanto, las inyecciones de 

ARNm no previenen los cursos graves ni las muertes; además, la llamativa tasa 

de mortalidad entre los menores de 45 años se correlaciona con el inicio de la 

"campaña de vacunación" en 2021 (y no con el inicio de la "pandemia" en 2020). 
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• En Estados Unidos, Walgreens descubrió que las personas doble y triplemente "va-

cunadas" presentaban las tasas más elevadas de resultados positivos en las prue-

bas del SARS-CoV-2. Además, un informe de las compañías de seguros de vida esta-

dounidenses descubrió que en el tercer trimestre de 2021 -el pico de la "campaña de 

vacunación"- las muertes en el grupo de edad de 25 a 54 años, por ejemplo, fueron 

alrededor de un 80% más altas de lo esperado. 

• En Canadá, el 97,7% de los fallecidos por COVID estaban totalmente "vacunados" 

o "reforzados" a finales de abril de 2022. 

• En Inglaterra, 9 de cada 10 muertes por COVID en marzo de 2022 se produjeron en 

la población vacunada y 4 de cada 5 muertes por COVID se produjeron en la pobla-

ción triplemente vacunada. 

• En Alemania, la mortalidad en 2021 y 2022 se situó en un nivel elevado inexplicable. 

Además, un análisis de los datos de facturación de los hospitales alemanes publicado 

en febrero de 2022 reveló que las hospitalizaciones con efectos secundarios de la 

vacunación diagnosticados fueron 11 veces superiores en 2021 que en años ante-

riores. La tasa de enfermedad general en 2021/2022 también fue mucho mayor que 

en el "año pandémico" real 2020 y alcanzó un nuevo máximo al inicio de la "campaña 

de vacunación" en comparación con los veinte años anteriores. 

 

• Portugal y Malta también experimentaron una evolución similar: Con "tasas de cober-

tura de vacunación" superiores al 80%, estos países registraron un aumento signifi-

cativo de las muertes por COVID notificadas a partir de enero de 2022. 
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• En Israel, el 70-80% de los pacientes hospitalizados gravemente enfermos de CO-

VID fueron "vacunados" tres veces a principios de febrero de 2022. Además, la 

curva de mortalidad general se correlaciona de forma impresionante con la "inci-

dencia de la vacunación". 

• Los datos de "Zero COVID" Australia también son impresionantes: la mortalidad glo-

bal ha aumentado desde finales de 2022 y está claramente correlacionada con la 

"campaña de refuerzo" (véanse gráficos más grandes en el informe de pruebas). 

   

• La situación es similar en "Zero COVID" Nueva Zelanda, donde las muertes también 

aumentaron masiva y bruscamente con el inicio de la "campaña de refuerzo" en 

la primavera de 2022. 

4.2.7.2 Análisis globales: las "vacunaciones" causan más muertes que COVID-19 

 [ER N 1370 y ss.]. 

710 El 22 de septiembre de 2022, se publicó un "estudio de modelización matemática" que 

pretendía demostrar que las "vacunas" COVID-19 habían "influido significativamente" en el 

curso de la pandemia y evitado 14,4 millones de "muertes COVID-19". 

711 Sin embargo, un minucioso análisis de la organización Médicos por la Ética de la COVID-

19 (D4CE) reveló que la base científica del "estudio de modelización" era falsa, que los 

datos en los que se basaban los cálculos eran incorrectos, obsoletos e incluso mani-

pulados, y que la publicación también estaba viciada por graves conflictos de intereses. 

Según el análisis, las "vacunas" COVID-19 no han evitado ninguna muerte, sino que, 

por el contrario, se asocian a una eficacia negativa y a un aumento de la mortalidad. 

712 El análisis de D4CE ha sido confirmado de forma impresionante por otro estudio: El Dr. 

RANCOURT et al. muestran una clara correlación entre la campaña de "refuerzo" y picos 

inusuales de mortalidad en Australia e Israel. Los autores discuten la toxicidad de las 

inyecciones de ARNm y calculan que 13 millones de personas en todo el mundo han 

muerto en relación con la "vacunación" COVID. Una comparación con los 6,8 millones 
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de muertes oficiales por COVID según la OMS muestra en última instancia un beneficio 

neto claramente negativo para la "vacunación". 

4.2.7.3 Mismo patrón en Suiza: Las personas "vacunadas" enferman y llenan los hospi-

tales 

 [ER N 1383 y ss.]. 

713 Por desgracia, Suiza también sigue esta tendencia internacional:  

714 Como en Alemania (N 709), la población suiza también está "enferma" desde la introduc-

ción de las inyecciones de ARNm COVID-19, como muestra un estudio sanitario de CSS 

Insurance. Se ha producido un preocupante deterioro del estado general de salud de la 

población suiza entre 2020 y 2022 y un marcado aumento de los días de baja por 

enfermedad (especialmente entre las personas de 18 a 35 años). 

715 La enfermedad COVID-19 es uno de los "efectos secundarios de la vacunación " más co-

munes, por lo que la "vacunación" ha errado completamente su objetivo. Desde la prima-

vera de 2022, la mayoría de las personas "hospitalizadas por COVID-19" también han sido 

"vacunadas". Y cuando quedó claro que los "vacunados" lideraban con diferencia las 

hospitalizaciones por COVID-19, la proporción de pacientes con "estado de vacunación 

desconocido" simplemente aumentó del 20,7% al 72,65%. Este enorme número de casos 

no declarados es simplemente inaceptable - después de todo, es fácil informarse bre-

vemente sobre el "estado de vacunación" y registrarlo. De este modo, Suiza da delibera-

damente palos de ciego, evidentemente para ocultar la supuesta elevada proporción 

de personas "vacunadas" en los hospitales. 
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716 En lugar de limitarse a permitir esta huida a ciegas, Swissmedic habría tenido que controlar 

durante mucho tiempo la eficacia de las "vacunas", entre otras cosas registrando los "avan-

ces de las vacunas" (N 703 ss.). Tanto más cuanto que los datos internacionales 

demuestran cada vez más claramente la ineficacia de las "vacunas" para prevenir los casos 

graves (N 502 f.). 

717 Por cierto, la frecuente afirmación de que la mayoría de hospitalizados "vacunados" refleja 

simplemente la "tasa de cobertura de la vacunación" es muy cuestionable desde el punto 

de vista médico: si la prevención es realmente eficaz, cabe suponer, por supuesto, que 

tiene un gran éxito en la prevención de la enfermedad contra la que se utiliza (con la 

excepción de los raros casos de "fracaso de la vacunación"). 

4.2.7.4 Conclusión: las inyecciones de ARNm empeoran el estado de salud [ER N 

1404 y ss.]. 

718 Tanto las cifras internacionales como las suizas muestran claramente que los casos de 

COVID y las hospitalizaciones y muertes asociadas a ellos están protagonizados por 

quienes han sido "vacunados" varias veces. 

719 Si la "vacunación" fuera eficaz y evitara con éxito los casos (graves) de COVID-19, 

las hospitalizaciones por COVID tendrían que ser protagonizadas sistemáticamente 

por personas no vacunadas tanto a nivel nacional como internacional. Los análisis 

detallados muestran que las "campañas de vacunación" mundiales se correlacionan con 

picos inusuales de mortalidad. Los cálculos iniciales demuestran que -a pesar de la sub-

notificación masiva y de todos los intentos de manipulación por parte de las autoridades- 

han muerto más personas en todo el mundo como consecuencia de las "vacunaciones" 

contra el COVID que como consecuencia de la enfermedad COVID-19, lo que se traduce 

en un beneficio neto claramente negativo para las "vacunaciones". 

4.2.8. Resultados de los estudios de fase 1 a fase 4 publicados por Comirnaty y Spi-

kevax [ER N 1412 y siguientes]. 

720 En septiembre de 2022, se llevó a cabo un análisis de todos los resultados de estudios 

completados y publicados de Comirnaty y Spikevax, en el que se evaluaron los resul-

tados disponibles en cuanto a su contenido y valor científico: 

4.2.8.1 Comirnaty [ER N 1416 y ss]. 

721 A 12 de septiembre de 2022, se habían completado 27 de los 138 estudios de fase I/II/III/IV 

sobre Comirnaty, lo que dio lugar a 37 preprints y publicaciones revisadas por pares. 
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Ninguno de ellos resiste siquiera un breve análisis, que se expone brevemente a conti-

nuación: 

• Periodo de observación demasiado corto (1 publicación); 

• Mero artículo de revisión sin nuevos hallazgos (5 publ.); 

• La respuesta inmunitaria es comparable en mujeres embarazadas, lactantes y no em-

barazadas, no hay más datos de seguridad (1 Publ.); 

• Ninguna declaración sobre la eficacia o seguridad de las inyecciones de ARNm (14 

publ.) 

• Periodo de observación demasiado corto y ningún estudio sobre la correlación del 

aumento observado de los niveles de anticuerpos con la reducción de los casos de 

enfermedad (1 pub.); 

• Inmunización insuficiente contra las variantes B.1.351 (1 Publ.); 

• Los empleados de Moderna describen Spikevax como "superior" a Comirnaty sobre la 

base de tasas de incidencia mínimas (1 Publ.); 

• Periodo de observación demasiado corto y resultados incoherentes (1 Publ.); 

• Casi sin excepción, los empleados de Pfizer/BioNTech señalan un "perfil beneficio-

riesgo favorable" (1 Publ.); 

• El uso de diferentes "vacunas" provoca más efectos secundarios (3 Publ.); 

• Los brotes de infección en pacientes inmunocomprometidos "vacunados" son unas tres 

veces superiores a los de los pacientes no inmunocomprometidos (1 Pub.); 

• Ningún estudio sobre la correlación del aumento observado de los niveles de anticuer-

pos con la reducción de los casos de enfermedad (1 p.); 

• Niveles elevados de anticuerpos tras la inyección de ARNm en pacientes con enferme-

dad renal crónica, pacientes en diálisis y pacientes con trasplante renal, pero ningún 

estudio sobre la correlación de los niveles elevados de anticuerpos observados con la 

reducción de la incidencia de la enfermedad (6 p.). 

4.2.8.2 Spikevax [ER N 1440 y siguientes]. 

A fecha de 12 de septiembre de 2022, se habían completado 12 de los 90 estudios de fase 

I/II/III/IV sobre Spikevax, dando lugar a 17 preprints y publicaciones revisadas por 

pares. Todos ellos no resisten ni siquiera un breve análisis, que se expone brevemente 

a continuación: 

• Periodo de observación demasiado corto y ningún estudio sobre la correlación de la 

"inmunidad" generada con la reducción de casos de enfermedad (7 publ.); 

• Ningún estudio sobre la correlación del aumento observado en los niveles de anticuer-

pos con la reducción de casos de la enfermedad (3 publ.); 
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• Ninguna declaración sobre la eficacia o seguridad de las inyecciones de ARNm (5 

publ.); 

• Los empleados de Moderna describen Spikevax como "superior" a Comirnaty sobre la 

base de tasas de incidencia mínimas (1 Publ.); 

• Comparación simple de los efectos secundarios tras la inmunización básica y tras el 

refuerzo (1 Publ.). 

4.2.8.3 Conclusión sobre las publicaciones relativas a Comirnaty y Spikevax [ER N 

1451 y siguientes]. 

722 En total, las 53 publicaciones mencionadas no aportan ningún nuevo hallazgo 

científico que demuestre la eficacia o seguridad de Comirnaty y Spikevax. O bien las 

publicaciones tenían limitaciones importantes, el periodo de observación era demasiado 

corto o los estudios investigaban cuestiones que no tienen nada que ver con la eficacia o 

la seguridad de las "vacunas" de ARNm. En particular, ninguno de los estudios demostró 

que la "inmunidad generada" se correlacione con una reducción efectiva de los casos de 

enfermedad. 

4.2.9. Autorización temporal de las "vacunas" de refuerzo bivalentes Omikron adapta-

das  

[ER N 1454 y siguientes]. 

723 El 29 de agosto de 2022 y el 10 de octubre de 2022, dos "vacunas de refuerzo" COVID-

19 bivalentes, Spikevax Bivalent Original/Omicron y Comirnaty Original/Omicron BA.1, 

fueron autorizadas por un periodo limitado por Swissmedic. Cada una de ellas contiene 

la mitad de las "vacunas" aprobadas inicialmente para la inmunización básica durante un 

periodo limitado. Por lo tanto, las conclusiones relativas a la eficacia y seguridad de las 

inmunizaciones básicas también se aplican a las "vacunas" bivalentes. 

4.2.9.1 Vacunas bivalentes "Omikron" ya obsoletas en el momento de la autorización  

[ER N 1456 y siguientes]. 

724 En el momento en que se concedieron las autorizaciones provisionales de las "vacunas" 

bivalentes actualizadas con respecto a la BA.1, la sublínea BA.1 ya no circulaba en Suiza 

en una medida relevante. En otras palabras, las "vacunas" ya estaban caducadas en el 

momento de la autorización y, por tanto, no eran adecuadas para el tratamiento profilác-

tico de una enfermedad desde el principio. 



K R U S E | L A W 

  221 | 464 

4.2.9.2 Estudios del fabricante completamente inadecuados [ER N 1460 y ss]. 

725 Los "datos de eficacia" de estas inyecciones bivalentes de ARNm también son manifie-

stamente inadecuados y completamente inapropiados para demostrar un beneficio: 

726 En primer lugar, cabe señalar que varias autoridades reguladoras afines (que trabajan jun-

tas como el "Consorcio Access") han creado un documento de posición conjunto según el 

cual, entre otras cosas, "no se requieren estudios clínicos [exhaustivos]" para las "vacu-

nas" COVID-19 actualizadas, sino que basta con la prueba de una "respuesta inmunita-

ria". Mediante un simple documento de posición, uno de los mecanismos de seguridad 

más importantes en virtud de la legislación sobre productos terapéuticos -la prueba de efi-

cacia efectiva basada en estudios clínicos- se ha eliminado sin más (véase N 1040 ss.). 

727 Según los textos farmacológicos de las inyecciones bivalentes de ARNm, el aumento de 

anticuerpos (AK) en la sangre se utilizó como prueba de una "respuesta inmunitaria". La 

detección de AK es un denominado "marcador sustituto" que se utiliza en un ensayo clínico 

como sustituto de un parámetro clínicamente relevante (por ejemplo, la mortalidad). Sin 

embargo, este parámetro sustitutivo sólo es útil si se demuestra una relación causal; 

basándose en criterios de valoración clínicos duros en los estudios de autorización, sin 

embargo, no se ha demostrado hasta la fecha ninguna eficacia relevante con respecto a la 

QA (véase N 1052 y N 1098). Por lo tanto, el marcador sustitutivo "anticuerpo" no está 

validado. Sobre la base de la detección de AK, no se observó ningún "beneficio terapéutico 

importante" (N 964 y N 1095 ss.). 

728 El estudio animal subyacente muestra entonces que la "vacuna" bivalente Spikevax contra 

las nuevas variantes circulantes no aporta ningún beneficio adicional, sino que genera 

una respuesta inmunitaria comparable a la de la "vacuna" original. Evidentemente, Swiss-

medic lo había reconocido - y ocultó completamente este hecho en la Información para 

profesionales sanitarios con explicaciones apenas comprensibles (véase más abajo N 1198 

ss.). 

729 La base de la autorización de la "vacuna" bivalente Comirnaty es un "análisis provisional" 

en el que se compararon los valores de AK de diferentes grupos de estudio. Hasta unas 

semanas después de las inyecciones, se midieron valores de AK aumentados en las per-

sonas "vacunadas bivalentemente", pero se desconoce cuánto duró la respuesta in-

munitaria generada. Esto sólo sería beneficioso si la respuesta inmunitaria perdura a largo 

plazo y si también se correlaciona con una reducción de los casos (graves) de la enferme-

dad. Ninguna de las dos cosas se ha demostrado hasta la fecha. 

730 Sólo cabe mencionar de pasada que la "vacuna" bivalente Spikevax más reciente (Spike-

vax Bivalent Original / Omicron BA.4-5) también se basa puramente en mediciones de AK, 
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que mostraron "no inferioridad" en un estudio no cegado en comparación con la inmuni-

zación básica. 

4.2.9.3 Estudio: la eficacia de las "vacunas" bivalentes es insuficiente en un 20-39%  

[ER N 1482]. 

731 Por último, un estudio del 19 de diciembre de 2022 también demostró que las "vacunas" 

bivalentes están asociadas a una eficacia insuficiente de sólo el 20-39%. El estudio 

también mostró que el riesgo de enfermedad por COVID-19 se correlaciona positiva-

mente con el número de "dosis de vacuna" administradas. 

4.2.9.4 Conclusión: No se aportan pruebas efectivas de eficacia [ER N 1483]. 

732 Los beneficios de las "vacunas" de refuerzo bivalentes Omikron se propagaron únicamente 

sobre la base de un aumento de los anticuerpos, aunque nunca se ha realizado ninguna 

investigación fundamentada sobre si esto se correlaciona con la prevención de los casos 

de COVID-19 y, en particular, de los casos graves. Los fabricantes nunca aportaron prue-

bas de una eficacia efectiva, y mucho menos de un "beneficio terapéutico importante" (art. 

9a del TPA).  

4.2.10. Los "fabricantes de vacunas" se niegan a facilitar datos [ER N 1484 y ss]. 

733 Los ensayos de fase 3 de Pfizer/Biontech y Moderna comenzaron en abril de 2020 y julio 

de Según los protocolos correspondientes, la duración de los ensayos de fase 3 se fijó 

originalmente en un máximo de 26 meses, pero el final del ensayo se pospuso posterior-

mente más y más sin ninguna explicación plausible. 

734 En vista de la manipulación de los datos del estudio que ya se descubrió en 2021 (N 304), 

este enfoque debe considerarse una táctica de encubrimiento totalmente inaceptable por 

parte de los titulares de la autorización de comercialización. 

4.3. Conclusión (finales de 2022): Riesgo máximo con eficacia negativa  

[ER N 1489 y ss]. 

735 El desarrollo devastador que ya se había puesto de manifiesto en 2021 continuó de forma 

impresionante en 2022: 

736 En miles de ocasiones se han superado los valores de alarma de víctimas mortales, a pesar 

de la masiva infranotificación. Varios estudios han demostrado que la proteína spike causa 

muertes humanas. Los niños mueren por las "vacunas" de ARNm - el riesgo supera clara-

mente el beneficio para este grupo de población. En general, las personas "vacunadas" 
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mueren más a menudo de COVID-19 que las no vacunadas. Desde el inicio de las "cam-

pañas de vacunación" se ha observado una llamativa tasa de mortalidad en todo el mundo. 

737 Las "vacunas" de ARNm se siguen administrando a mujeres embarazadas, a pesar de que 

no se ha completado con éxito ni un solo estudio sobre sus efectos en ellas. La triste con-

secuencia es que se han registrado miles de mortinatos en todo el mundo, mortinatos que, 

como muchas otras muertes, podrían haberse evitado. Se ha producido un descenso hi-

stórico de los nacimientos en todo el mundo. Los estudios presentados por Swissmedic 

como supuesta prueba de que las "vacunas" no tienen ningún impacto negativo en la ferti-

lidad no resisten un análisis exhaustivo. 

738 La eficacia de las "vacunas" de ARNm no se ha demostrado en modo alguno. Con los 

refuerzos Omikron, se ha llegado incluso a prescindir de los estudios clínicos elementales 

y recurrir en su lugar a marcadores sustitutos no validados. Todos los estudios del fabrica-

nte publicados hasta septiembre de 2022 no han aportado pruebas suficientes de eficacia. 

739 Por lo tanto, la relación riesgo-beneficio de las "vacunas" de ARNm no sólo es cercana a 

cero, sino obviamente negativa. 

5. Perspectivas: ¿Uso de "vacunas" de ARNm autorreplicante? 

 [ER N 1503 y ss.] 

740 A pesar del evidente fracaso de las "vacunas" de ARNm y sin esperar a los resultados 

definitivos de los estudios de autorización, la tecnología del ARNm siguió avanzando en 

segundo plano: En el futuro, es posible que se utilice no sólo ARNm no replicante, sino 

incluso "ARNm autorreplicante" (ARNm autoamplificante, "sa ARNm"), como en las "va-

cunas" comercializadas actualmente. Éstas tienen la capacidad de replicarse de forma 

independiente en el cuerpo humano. Si también se omitieran los datos farmacocinéticos 

de estas "vacunas", sería muy preocupante, ya que es prácticamente imposible predecir la 

cantidad y la duración de la producción de ARNm en el cuerpo humano en el caso del 

ARNm autorreplicante. 

741 Las vacunas con ARNm autoamplificante ya se han probado en ensayos con animales 

desde 2015 para varias enfermedades infecciosas como el ébola, el VIH, la malaria, la 

gripe rabia y el Zika, y para la rabia y el SARS-CoV-2 en ensayos iniciales con humanos.  

742 Los resultados de un ensayo de fase 1 con una "vacuna" COVID de ARNm autoamplificante 

contra el SRAS-CoV-2 se publicaron en la revista Lancet el 13 de enero de 2022:  

743 La "vacuna" se administró dos veces a 192 voluntarios en seis dosis diferentes a intervalos 

de cuatro semanas. Posteriormente se observaron la inmunidad generada y los efectos 
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secundarios durante un periodo de ocho semanas: La "vacuna" se clasificó como segura 

sobre la base de seis acontecimientos adversos graves y 25 moderados, todos ellos 

clasificados como -supuestamente- "no asociados a la vacuna", pero la inmunidad gene-

rada se clasificó como insuficiente, por lo que se consideró necesario optimizar la formula-

ción. 

IV. Circunstancias del delito - "¿Hasta qué punto era realmente peligroso CO-

VID-19?" [ER N 1507 f.] 

744 Todas las afirmaciones realizadas en esta sección se basan íntegramente en el informe de 

pruebas adjunto a la presente denuncia penal (anexo 4), que contiene más debates y enu-

mera los documentos de apoyo pertinentes. La estructura del título en esta sección de la 

denuncia penal y el informe de pruebas adjunto (sección "Situación de riesgo pandémico 

de la OMS") se corresponden en términos de contenido, pero se desplazan un nivel (por 

ejemplo Nivel de título "II estado de conocimiento de Swissmedic a mediados de 2020" de 

la denuncia penal corresponde al nivel de título "II estado de conocimiento de Swissmedic 

a mediados de 2020" del informe de pruebas). Por consiguiente, se remite íntegramente 

al informe de pruebas detallado para la prueba y para explicaciones más detalladas 

a continuación. 

745 El objetivo de las "vacunas" de ARNm es "combatir" el llamado virus SARS-CoV-2 inmuni-

zando a la población contra él y, en particular, protegerla de los cursos graves de la en-

fermedad. 

746 En primer lugar, el (supuesto) origen y la (supuesta) detección del SARS-CoV-2 se tratarán 

en una breve digresión. Aquí no es necesaria una clasificación concluyente, ya que a con-

tinuación se explicará detalladamente -suponiendo que el SRAS-CoV-2 sea realmente la 

causa de las "enfermedades COVID"- que el SRAS-CoV-2 nunca ha supuesto ni supone 

un peligro mortal o incapacitante para toda la población (población diana). 

1. Excursus: Origen y detección del SARS-CoV-2 [ER N 1509 y ss]. 

747 La primera "prueba" del SARS-CoV-2 ya fue aportada el 10 de enero de 2020 por un grupo 

de trabajo dirigido por el profesor ZHANG en Shanghái. Sin embargo, la "prueba" se basa 

puramente en modelos informáticos o bioinformáticos (simplificados a continuación): Se 

tomó fluido pulmonar de una sola persona y -sin purificación/centrifugación/sedimenta-

ción, etc. del mismo- se ensamblaron trozos de ARN de cualquier longitud elegida conte-

nidos en el mismo mediante solapamientos y se "alinearon" con dos secuencias génicas 

conocidas de virus corona utilizando dos "ensambladores" diferentes (de nuevo elegidos 

arbitrariamente). En otras palabras: utilizando determinados algoritmos de software, se 
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ensambló en el ordenador un "andamiaje genómico" a partir de un gran número de se-

cuencias genéticas cortas no relacionadas utilizando "solapamientos" y, en última in-

stancia, se construyó la "secuencia genética" del SARS-CoV-2 utilizando dos virus 

corona conocidos (y cebadores PCR específicos). Como resultado, no se aisló de forma 

efectiva ninguna secuencia genética viral determinada con precisión. 

748 No es necesario aclarar aquí de forma concluyente si hasta la fecha se ha aportado una 

prueba estricta -prueba de un aislado- del SRAS-CoV-2. Por lo tanto, a continuación se 

asume que el SRAS-CoV-2 se ha detectado como virus y como tal causa la enfermedad 

"COVID-19" . 

2. Estado de los conocimientos Swissmedic a mediados de 2020 

2.1. Criterios de notificación de la BAG no científicos [ER N 1515 y siguientes]. 

749 Los "casos de COVID-19" (y, por tanto, las "infecciones por COVID", pero también las 

"muertes por COVID-19") se han registrado en todo el mundo desde el principio según la 

definición de la OMS y se basan casi exclusivamente en la presencia de un resultado 

positivo de la prueba PCR (según los criterios de notificación de la FOPH). Sin embargo, 

un resultado positivo de la prueba PCR no es un "parámetro de laboratorio" muy signi-

ficativo per se y es erróneo desde un punto de vista médico y científico diagnosticar un 

"caso de COVID-19" únicamente sobre la base de un resultado de la prueba sin tener en 

cuenta los síntomas clínicos. En este contexto, la letalidad oficialmente determinada 

del SRAS-CoV-2 (que se basa en el recuento de "casos COVID-19" y "muertes COVID-

19") debe considerarse, por tanto, inflada (o, en el peor de los casos, incluso completa-

mente falsa). Para empeorar las cosas, el FOPH definió criterios de notificación no científi-

cos, lo que inevitablemente condujo a una sobrenotificación adicional y sistemática de los 

casos de COVID-19. 

2.2. COVID-19: No es una enfermedad potencialmente mortal [ER N 1527 ss]. 

750 A mediados de 2020, se suponía una letalidad de alta a muy alta -demostrablemente de-

masiado alta- del SARS-CoV-2: 

• En junio/julio de 2020, se calculó para China una tasa de letalidad por infección (IFR) 

del 8% (grupo de edad de 70 a 79 años) e incluso del 14,8% (grupo de edad de más 

de 80 años); 

• En julio de 2020, sin embargo, se calculó una tasa de letalidad de "sólo" el 0,6% para 

la población total de Suiza; 
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• En julio de 2020, los CDC asumieron una tasa de mortalidad del 0,5-0,65% de la po-

blación total; 

• En agosto, la OMS situó la tasa de mortalidad de la población mundial en el 0,5 -1%. 

2.3. Conclusión: prueba PCR inadecuada, sobredetección de COVID-19 [ER N 

1538 f.]. 

751 Por tanto, a pesar de la sistemática notificación excesiva de casos de COVID-19, en el 

verano de 2020 ya era evidente que COVID-19, con un IFR de un máximo del 1% -que era 

demasiado alto-, no era en absoluto una enfermedad inusualmente mortal de proporciones 

pandémicas. 

3. Estado de los conocimientos de Swissmedic a finales de 2020 (primeras 

autorizaciones para adultos) 

3.1. Continuación de los criterios de notificación no científicos de la BAG [ER 

N 1540 y siguientes]. 

752 El 7 de diciembre de 2020, la OMS llamó la atención sobre el hecho de que una prueba 

PCR puede dar resultados falsos positivos y que, por lo tanto, siempre deben tenerse 

en cuenta los síntomas clínicos. Sin embargo, los criterios de notificación de la FOPH 

no se modificaron en consecuencia. 

3.2. COVID-19: Menos peligroso que la gripe para la mayoría de la población  

[ER N 1548 y ss]. 

753 Las primeras cifras del IFR ya se revisaron masivamente a la baja a finales de 2020: En 

octubre de 2020, el profesor IOANNIDIS calculó una tasa de mortalidad global de tan solo el 

0,15%-0,20%; para las personas menores de 70 años era tan baja como el 0,03-0,04%. 

754 Incluso en esta fase temprana, estaba claro que la "peligrosidad" del SARS-CoV-2 era 

aproximadamente equivalente a la de la gripe moderada: según la OMS, la tasa de 

mortalidad de la gripe estacional (influenza, "gripe") es normalmente inferior al 0,1%. En 

Estados Unidos, los CDC calcularon una tasa de letalidad del 0,1355% para el total de la 

población en la última epidemia de gripe (moderada) de 2017-2018. 

755 Por lo tanto, en el momento de la primera autorización temporal no se podía haber 

planteado una enfermedad potencialmente mortal o discapacitante para toda la 

población adulta. Si acaso, las "vacunas" sólo podrían haberse considerado para las per-

sonas más vulnerables de 70 años o más. 
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3.3. Mortalidad llamativa / exceso de mortalidad [ER N 1552 y ss]. 

756 Un examen detallado de las fuentes de acceso público, las estadísticas oficiales y otras 

pruebas recogidas en el informe de pruebas reveló los siguientes resultados ya a finales 

de 2020: 

• Los cálculos de "exceso de mortalidad" presentados por el BfS deben relativizarse fuer-

temente y no pueden -en términos puramente metodológicos- mostrar ningún exceso 

de mortalidad en una comparación histórica. Además, el BfS es perfectamente cons-

ciente de la diferencia fundamental entre los métodos (método [1] OMS frente a método 

[2] BfS), que incluso se comunicó públicamente en 2018 mediante un gráfico compara-

tivo. 

• La COVID-19 no fue una "pandemia del siglo", simplemente no hubo un exceso de 

mortalidad históricamente relevante en relación con la población general. 

• La tasa de mortalidad conspicua se limitaba esencialmente al grupo de edad de más 

de 65 años, pero el COVID-19 en el "año pandémico" 2020 (ya reconocible en las 

estadísticas del BfS) podía descartarse como la única causa del aumento de la tasa de 

mortalidad entre los mayores de 65 años. 

• La proporción de personas que realmente murieron predominantemente como conse-

cuencia de la COVID-19 fue significativamente inferior a la comunicada por el FOPH y 

el BfS, basándose en el análisis de causas descrito anteriormente, en particular porque 

• una proporción muy elevada de los "fallecidos COVID-19" ya había alcanzado la 

edad de esperanza de vida media,  

• las propias "medidas COVID-19" también tuvieron efectos perjudiciales para la sa-

lud (en particular, el uso excesivo de ventilación invasiva) y  

• En última instancia, una gran proporción de causas naturales o alternativas de 

muerte (especialmente afecciones graves preexistentes) se registraron como 

"muertes por COVID-19" debido a la clasificación engañosa dada por la OMS, pero 

sólo una pequeña fracción tenía realmente COVID-19 como causa causal predomi-

nante de muerte. 

757 Todas estas circunstancias eran conocidas por Swissmedic en el momento de la primera 

autorización de las inyecciones de ARNm, o debían suponerse conocidas. 

3.4. No sobrecargar los hospitales en el "año pandémico" [ER N 1633 y ss.]. 

758 El sistema hospitalario está diseñado (por razones de costes) de tal manera que puede 

haber picos de utilización, sobre todo en los meses de invierno: En el pasado, por ejemplo, 

una tasa de ocupación de las unidades de cuidados intensivos de alrededor del 90% 
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en los hospitales universitarios se consideraba definitivamente normal. Una tasa de utili-

zación de camas de "sólo" el 80% se calificaba incluso de "no rentable".  

759 A pesar de ello, Suiza fue enviada a un segundo bloqueo el 18 de diciembre de 2020 debido 

a una supuesta "sobrecarga inminente del sistema sanitario", a pesar de que la tasa de 

ocupación de las camas de cuidados intensivos era sólo de alrededor del 75% y, por tanto, 

dentro de un rango completamente normal. 

760 A pesar de las repetidas afirmaciones de que el sistema hospitalario estaba sobrecargado, 

no fue así durante todo el "año pandémico" de 2020. Siempre hubo suficientes camas de 

cuidados intensivos disponibles durante ambos cierres.  

3.5. Conclusión a finales de 2020: No se aprecia "pandemia" [ER N 1643 y ss.]. 

761 A finales de 2020, el FOPH seguía manteniendo la evidente sobrenotificación manipuladora 

de los casos de COVID-19. Sin embargo, los datos relevantes a finales de 2020 sólo per-

mitían extraer una conclusión: sencillamente, no existía una enfermedad de proporciones 

"pandémicas": El COVID-19 no era más peligroso que la gripe, no hubo un exceso de mor-

talidad históricamente llamativo en relación con la población general y los hospitales nunca 

estuvieron saturados. 

4. Estado de los conocimientos Swissmedic mediados de 2021 (autorización 

para adolescentes) 

4.1. La FOPH se aferra a criterios de notificación no científicos a pesar del lla-

mamiento de la OMS 

 [ER N 1647 y ss.]. 

762 En enero de 2021, la OMS volvió a llamar la atención sobre el hecho de que el resultado 

de una prueba PCR carece de valor por sí solo, ya que sólo sirve como ayuda para el 

diagnóstico en relación con las observaciones clínicas (= síntomas). Una vez más, 

esto no se tuvo en cuenta en los criterios de notificación del FOPH. 

763 La idoneidad de la prueba PCR para detectar la enfermedad también fue cuestionada por 

los investigadores basándose en los resultados de un nuevo estudio. Por tanto, el "elevado 

número de casos" ya se consideró un criterio irrelevante en junio de 2021. 
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4.2. COVID-19: Falta de amenazas, especialmente para los jóvenes  

[ER N 1651 y ss.]. 

764 La falta de amenaza que el SRAS-CoV-2 supone para la población suiza en su conjunto -

y para los jóvenes en particular- ya era evidente en junio de 2021: La tasa de letalidad 

global (IFR) fue revisada de nuevo a la baja por el Prof. IOANNIDIS en marzo de 2021 y fijada 

en el 0,15%. Los CDC también ajustaron a la baja sus estimaciones. Incluso entonces, la 

IFR para los adolescentes era sólo del 0,002%, por lo que no corrían ningún riesgo 

de contraer el SRAS-CoV-2. 

4.3. Mortalidad llamativa / exceso de mortalidad [ER N 1657 y ss]. 

765 Como ya era evidente a finales de 2020, no se observó ningún exceso histórico de morta-

lidad para la población total (frente N 756). La misma constatación se confirmó también 

para mediados de 2021: 

• A mediados de 2021, ni siquiera la metodología oficial del BfS indicaba una tasa de 

mortalidad llamativa, y desde luego no se apreciaba ningún exceso de mortalidad hi-

stórico. 

• Sin embargo, un análisis más detallado de los datos del BfS reveló un aumento cada 

vez más notable del número de muertes a partir de finales de 2020, sobre todo en 

los grupos de edad más jóvenes que prácticamente no se vieron afectados por la 

COVID-19. Este aumento estaba estrechamente relacionado con la "actividad de va-

cunación". 

766 Estas circunstancias también debían ser conocidas por Swissmedic en el momento de la 

primera ampliación de la autorización de las inyecciones de ARNm para adolescentes. 

4.4. No hay sobrecarga en los hospitales a pesar de la reducción de camas 

[ER N 1675 y ss.]. 

767 A pesar de las repetidas predicciones de escenarios de horror, los hospitales suizos no 

estuvieron sobrecargados en el invierno 2020/2021: incluso en el "pico" de la crisis (di-

ciembre de 2020), nunca hubo una sobrecarga peligrosa - a pesar de las reducciones de 

camas políticamente forzadas del 15-20% durante la "pandemia" en curso (¡!) . 
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4.5. Conclusión a mediados de 2021: los jóvenes en particular no se ven 

amenazados en modo alguno 

 [ER N 1679 f.]. 

768 En el momento en que se amplió la indicación a los adolescentes mayores de 12 años, su 

TIR era del orden del 0,002% y, por tanto, cercana a cero. En relación con el conjunto de 

la población, no hubo históricamente ningún exceso de mortalidad llamativo. A pesar de la 

reducción de camas, nunca hubo amenaza de saturación en los hospitales suizos. Según 

los datos disponibles en ese momento, no se pudo identificar ninguna enfermedad poten-

cialmente mortal o incapacitante que hubiera amenazado seriamente a toda la población 

destinataria de las "vacunaciones" COVID-19.  

769 Sin embargo, se observó un notable aumento del número de muertes, sobre todo en los 

grupos de edad más jóvenes, que estaba estrechamente relacionado con la "actividad de 

vacunación". 

5. Estado de los conocimientos de Swissmedic a finales de 2021 (autori-

zación de "boosters" / niños) 

5.1. Criterios de notificación del FOPH obsoletos tras la sentencia del Tribunal 

Supremo Federal [ER N 1681 y ss.]. 

770 El 23 de noviembre de 2021, el Tribunal Supremo Federal dictaminó que el resultado de 

una prueba PCR "no es un diagnóstico de enfermedad y tiene poca importancia por 

sí solo". Este anuncio tampoco llevó al FOPH a actuar: Según los criterios de notificación 

de la FOPH, todos los resultados positivos de la prueba PCR deben seguir notificándose, 

incluso sin tener en cuenta el cuadro clínico. 

5.2. "Variante Delta": Peligrosidad de una gripe leve; los niños no corren 

riesgo  

[ER N 1684 y ss]. 

771 La supuesta amenaza que suponía el SRAS-CoV-2 para el conjunto de la población suiza 

se demostró una vez más inexistente en el momento en que se aprobó el "refuerzo": Ya en 

julio de 2021, la tasa de letalidad con la "variante delta" era diez veces inferior en compa-

ración con la variante alfa/beta y seguía rondando el 0,01-0,02% (IFR), lo que corresponde 

a una gripe leve. Este IFR más bajo no se debió en absoluto a las inyecciones de ARNm 

- éstas ya estaban asociadas a una eficacia negativa reconocible en 2021 (frente N 502 f.; 

N 482 ss.; en particular para Suiza N 494 y N 765 y N 774). 
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772 En cuanto a la "vacunación" de los niños, también hay que señalar lo siguiente: 

• Desde el principio de la "pandemia", los niños nunca tuvieron un riesgo de mortalidad 

superior al 0,0027%. Por tanto, los niños, como "población diana", nunca estuvieron 

amenazados de muerte por el SRAS-CoV-2. En las estadísticas oficiales del FOPH y 

de la Oficina Federal de Estadística, hasta principios de 2022 se reconocieron oficial-

mente como víctimas mortales cuatro niños fallecidos por o a causa del coronavirus. 

Hasta la fecha, sin embargo, a pesar de las solicitudes de pruebas pertinentes en más 

de una docena de casos judiciales presentados por el abogado que suscribe, las auto-

ridades no han proporcionado pruebas en un solo caso sobre cuántos niños en Suiza 

han muerto realmente o han sido hospitalizados predominantemente como resultado 

de la infección por el SRAS-CoV-2. 85 

• Según "Pediatría Suiza", "Long COVID" y "PIMS" no suponen ningún peligro para los 

propios niños, lo que significa que nunca ha existido la amenaza de una enfermedad 

incapacitante. 

• En septiembre de 2021, Pediatría Suiza también aclaró que los niños -contrariamente 

a lo que se afirma en repetidas ocasiones- no son "superdifusores", o que la dirección 

de la infección es principalmente de adultos a niños y no de niños a adultos. 

773 El riesgo de que los niños enfermaran gravemente con COVID-19 fue casi nulo en 

todo momento. En consecuencia, no se cumplió el requisito del art. 9a, apdo. 1, párr. 1 

de la TPA en relación con el art. 18 lit. Art. 18 lit. a VAZV, según el cual el riesgo de disca-

pacidad grave o posible muerte debe aplicarse a todos los pacientes incluidos en la pobla-

ción diana -es decir, a todos los niños-, claramente no se cumplió en ningún momento. 

5.3. Mortalidad llamativa / exceso de mortalidad [ER N 1705 y ss]. 

774 Además de las cifras ya disponibles a finales de 2020 (frente N 756) y mediados de 2021 

(frente N 765), a finales de 2021 podrían observarse las siguientes: 

• A finales de 2021, no se pudo identificar ningún exceso de mortalidad histórico para 

2021 basado en el método estandarizado por edad. 

• La supuesta observación de una tasa de mortalidad discreta en 2021 no se aplicó 

cuando Swissmedic analizó detalladamente los datos disponibles públicamente con 

 
85  Este retraso en la aportación de pruebas por parte de las autoridades es tanto más relevante 

cuanto que a las autoridades les incumbe la carga de la prueba en los procedimientos de 
control de constitucionalidad de las injerencias en los derechos fundamentales en el sentido 
del artículo 36 de la Constitución Federal y que las injerencias en los derechos fundamentales, 
en particular en lo que respecta a los niños (protección especial de los derechos fundamen-
tales artículo 11 de la Constitución Federal), deben calificarse de inconstitucionales sin nece-
sidad probada por vulneración del principio de proporcionalidad. 
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respecto a la metodología del BfS: a más tardar a mediados de 2021, se observó un 

aumento cada vez más llamativo de la tasa de mortalidad a partir de finales de 

2020, en particular en el grupo de edad que prácticamente no se vio afectado por 

COVID-19. Este aumento de las defunciones se produjo en una relación temporal reco-

nociblemente estrecha con la "actividad de vacunación". 

775 Todas estas circunstancias adicionales eran conocidas por Swissmedic en el momento de 

las ampliaciones de autorización de las inyecciones de ARNm para niños (así como de las 

"vacunas de refuerzo" para adultos), o debían suponerse conocidas. 

5.4. No sobrecarga de los hospitales a pesar de la reducción de camas; cam-

paña en los medios de comunicación  

[ER N 1723 y ss.]. 

776 Aunque las camas hospitalarias siguieron reduciéndose, la utilización de las unidades 

de cuidados intensivos nunca superó el 80% en 2021. Además, los pacientes oficial-

mente declarados COVID sólo representaron alrededor del 10% de las hospitaliza-

ciones en general, y significativamente menos durante varios períodos. A pesar de 

ello, en otoño de 2021 se produjo una campaña de desprestigio sin precedentes contra las 

personas "no vacunadas" que supuestamente sobrecargaban los hospitales. 

5.5. Conclusión a finales de 2021: ninguna enfermedad potencialmente mortal 

/ incapacitante 

 [ER N 1735 f.] 

777 Con la variante "Delta" a más tardar, cuyo IFR de 0,01-0,02% correspondía a una gripe 

leve, no hubo ningún signo de enfermedad generalmente mortal o incapacitante a partir de 

junio/julio de 2021 que hubiera amenazado seriamente a toda la población destinataria de 

las "vacunas" COVID-19 y, por tanto, legitimado la aprobación temporal. Para los niños en 

particular, el riesgo de enfermedad grave era casi nulo desde el principio de la crisis del 

coronavirus. En relación con el conjunto de la población, no hubo un exceso de mortalidad 

históricamente llamativo. A pesar de la reducción de camas, nunca hubo riesgo de sobre-

carga de los hospitales suizos. 

778 Sin embargo, se observó un notable aumento del número de muertes, sobre todo en los 

grupos de edad más jóvenes, que estaba estrechamente relacionado con la "actividad de 

vacunación". 
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6. Estado de los conocimientos de Swissmedic a partir de 2022 ("variante 

Omikron") [ER N 1737] 

6.1. Prueba PCR: instrumento para inflar artificialmente el número de casos  

[ER N 1738 y ss.]. 

779 La inadecuación de la prueba PCR descrita anteriormente se había manifestado clara-

mente a finales de 2021: los "casos confirmados por laboratorio" hacía tiempo que se 

habían disociado de las "muertes confirmadas por laboratorio". Por tanto, el criterio del 

"número de casos" nunca fue adecuado para identificar eficazmente una situación 

de riesgo que debía combatirse. A pesar de ello, el FOPH se aferró a los criterios de 

notificación poco científicos. 

6.2. "Variante de Omicron": Tan peligroso como un resfriado [ER N 1742 y ss]. 

780 Con la variante "delta" de 2021 a más tardar, ya no existía una enfermedad que amenazara 

al conjunto de la población. Evidentemente, ya no se cumplía el requisito básico de una 

enfermedad potencialmente mortal o incapacitante; de hecho, no se había cumplido desde 

el principio. 

781 Con la versión "Omikron", esta realización se confirmó una vez más con toda claridad: 

• La letalidad de la "variante Omikron" seguía rondando 0,001-0,002% (IFR). Esto si-

gnifica que "Omikron" es significativamente -al menos 50 veces- menos peligrosa 

para el conjunto de la población que la gripe normal. 

• Los niños, en particular, nunca estuvieron en grave riesgo de contraer el SARS-

CoV-2: los CDC, por ejemplo, fueron incapaces de documentar un solo caso confir-

mado de un niño sano de 15 años o menos que hubiera muerto a causa del COVID-19 

en marzo de 2022. 

• A partir de 2022, también hubo cada vez más pruebas procedentes de estudios reali-

zados de que la "COVID larga" y el "PIMS" no suponen ningún peligro para los "no 

vacunados", sino que, por el contrario, es mucho más probable que estos síntomas 

aparezcan en los "vacunados". En agosto de 2022, por ejemplo, se demostró que un 

75% de los niños tratados en un centro especialmente establecido para niños 

"post-COVID-19" estaban "vacunados". 

6.3. Mortalidad llamativa / exceso de mortalidad [ER N 1762 ss]. 

782 El examen detallado de las fuentes disponibles al público, las estadísticas oficiales y otras 

pruebas realizado en el informe de pruebas - junto con los resultados ya presentados 
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anteriormente (finales de 2020 [frente N 756], mediados de 2021 [frente N 765] y finales de 

2021 [frente N 774]) - a finales de 2022, las siguientes conclusiones son obligatorias: 

• Los cálculos de "exceso de mortalidad" presentados por el BfS deben relativizarse fuer-

temente y no pueden -en términos puramente metodológicos- mostrar ningún exceso 

de mortalidad en una comparación histórica. Además, el BfS es perfectamente cons-

ciente de la diferencia fundamental entre los métodos (método [1] OMS frente a método 

[2] BfS), que incluso se comunicó públicamente en 2018 mediante un gráfico compara-

tivo. 

• La COVID-19 no fue una "pandemia del siglo", simplemente no hubo un exceso de 

mortalidad históricamente relevante en relación con la población general. 

• En el "año pandémico" 2020, puede descartarse que COVID-19 sea la única causa del 

aumento de la tasa de mortalidad entre los mayores de 65 años.  

• En términos de exceso de mortalidad en una comparación estandarizada por edad de 

los 12 años anteriores, 2021 ocupa el segundo lugar . 

• El año 2022 ocupa el cuarto mejor "lugar" en un análisis idéntico. 

• Según la metodología del BfS, de noviembre de 2021 a enero de 2023 hay una tasa de 

mortalidad sostenida por encima del rango esperado (única en una comparación de 12 

años). 

• A partir de enero de 2023, el BfS elevó masivamente la banda de expectativas para los 

mayores de 65 años, lo que fue visible para el público. 

• Un análisis detallado de los datos del BfS y la aplicación de una metodología sólida 

revelan una tasa de mortalidad llamativa y persistente en todos los grupos de 

edad en estrecha relación temporal con la "actividad de vacunación" (análisis Beck). 

• El análisis del Prof. Beck revela una evidente arbitrariedad de métodos por parte del 

BfS. 

• La proporción de personas que realmente murieron a causa de COVID-19 fue signifi-

cativamente inferior a la comunicada por el FOPH y el BfS debido a los análisis detal-

lados de las causas, en particular porque 

• una proporción muy elevada de los "fallecidos COVID-19" ya había alcanzado la 

edad de esperanza de vida media,  

• las propias "medidas COVID-19" también tuvieron efectos perjudiciales para la sa-

lud (en particular, el uso excesivo de ventilación invasiva) y  

• En última instancia, una gran proporción de causas de muerte naturales o alterna-

tivas (en particular, enfermedades graves preexistentes) se registraron como 

"muertes por COVID-19" según la clasificación especificada por la OMS, pero sólo 
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una pequeña fracción tenía realmente COVID-19 como causa de muerte predomi-

nantemente causal. 

783 La situación especial de 2022 también podría reconocerse por el hecho de que en ese año 

se produjo en Suiza un descenso abrupto de la natalidad sin precedentes históricos (aparte 

de la Primera Guerra Mundial) y, tras un análisis detallado, sólo el "acontecimiento de la 

vacunación" puede ofrecer una explicación al respecto (por encima de N 644 f.). 

6.4. Las 470 "muertes por COVID" en el cantón de Lucerna eran princi-

palmente personas mayores de 80 años con una prueba (PCR) positiva 

[ER N 1819 y ss]. 

784 El 30 de septiembre de 2022, el Consejo de Gobierno del cantón de Lucerna publicó un 

informe titulado "Gestión de la crisis COVID-19 en el cantón de Lucerna". En el contexto 

de la "Situación inicial", afirma en la p. 5: "470 personas han muerto en el cantón de Lucerna 

en relación con el virus hasta agosto de 2022." 

785 Sobre esta base, un residente interesado planteó diversas preguntas a la Cancillería de 

Estado del cantón de Lucerna. Las respuestas recibidas pueden resumirse como sigue: La 

mayoría de las "muertes por COVID-19" en el cantón de Lucerna han fallecido a una 

edad avanzada con un resultado positivo en la prueba PCR y no se sabe en absoluto 

quién ha muerto por COVID-19 y quién no. Este es un ejemplo más de cómo las autori-

dades "informan" a la población de forma totalmente superficial -omitiendo información ele-

mental- y no están dispuestas ni remotamente a hacer frente a la crisis del COVID de forma 

eficaz.  

6.5. No sobrecarga de los hospitales; números de casos manipulados [ER N 

1824 y ss.]. 

786 La situación en el ámbito de las camas hospitalarias (de cuidados intensivos) siguió evolu-

cionando en el invierno de 2021/22 y después en la franja completamente normal. Además, 

a partir del otoño de 2021 a más tardar, se produjo una manipulación masiva de las 

"cifras de casos" en los hospitales: alrededor del 50% (!) de los casos notificados por 

el FOPH como "hospitalizaciones por COVID-19" no fueron en realidad hospitalizados de-

bido a una infección por SRAS-CoV-2. Esta manipulación de las cifras dio lugar a una 

campaña de desprestigio sin precedentes contra los no vacunados ("epidemia de los 

no vacunados"), a quienes se atribuyó la "culpa" de una sobrecarga -efectivamente sin 

precedentes- del sistema hospitalario. 
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6.6. Conclusión a partir de 2022: No hay riesgo para la salud, medidas obsole-

tas 

 [ER N 1831 f.] 

787 A más tardar en enero de 2022, se sabía públicamente -y, por tanto, se reconocía de forma 

generalizada- que la amenaza que el SARS-CoV-2 suponía para el sistema sanitario (y, 

por tanto, para la propia salud de las personas) se había exagerado enormemente. En 

2022, se había demostrado que el COVID-19 sólo había alcanzado el nivel de peligrosidad 

de un resfriado común, lo que hacía superflua cualquier medida. 

788 Al mismo tiempo, sin embargo, se produjo un notable aumento del número de muertes, 

sobre todo en los grupos de edad más jóvenes. También se produjo un descenso de los 

nacimientos sin precedentes históricos. Ambos acontecimientos están estrechamente re-

lacionados con la "actividad de vacunación", mientras que el COVID-19 puede descartarse 

como causa tras un análisis exhaustivo. 

7. Conclusión general: "COVID-19" no fue una pandemia [ER N 1833 f.]. 

789 Incluso al principio de la "crisis", es decir, en la primavera de 2020, el SRAS-CoV-2 no 

suponía para el conjunto de la población un riesgo superior al de una gripe moderada. 

"Sólo" las personas mayores de 70 años se vieron afectadas por una mayor tasa de mor-

talidad. Los niños no estuvieron en riesgo en ningún momento.  

790 Con la variante delta, la "peligrosidad" general del SRAS-CoV-2 se reducía al nivel de una 

gripe leve; con la variante Omikron, el SRAS-CoV-2 era unas 50 veces menos mortal que 

una gripe normal. 

791 En ningún momento hubo un exceso de mortalidad históricamente conspicuo en el conjunto 

de la población. En ningún momento los hospitales suizos han funcionado a más del 80% 

de su capacidad. 

792 Por tanto, el SRAS-CoV-2 no representaba en modo alguno una enfermedad poten-

cialmente mortal o incapacitante para toda la población adulta desde el momento de 

la aprobación "temporal" de las terapias experimentales con ARNm. 

793 Por otra parte, con el inicio de la "actividad de vacunación", se ha producido tanto un 

notable aumento de las muertes (especialmente en los grupos de edad más jóvenes) 

como un descenso de las tasas de natalidad sin precedentes históricos, mientras que 

el COVID-19 puede descartarse como causa de estos alarmantes acontecimientos. 
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V. Medios de acción/circunstancias: Análisis final de riesgos y beneficios a 

junio de 2023 [ER N 1835 y ss.]. 

1. Observaciones preliminares 

794 En el contexto de los medios y circunstancias del delito, debe valorarse la cuestión jurídi-

camente relevante de cómo debería haber sido un análisis beneficio/riesgo llevado a cabo 

de acuerdo con las normas de la Ley de productos terapéuticos, sobre una base científica 

y de acuerdo con la práctica anterior en relación con las "vacunas" COVID-19 basadas en 

ARNm de Pfizer y Moderna, y a qué conclusiones debería haber llegado un experto cuali-

ficado independiente en este caso si se hubiera actuado con la diligencia habitual. Deben 

tenerse en cuenta las normas aplicables a Swissmedic y los recursos y conocimientos de 

que dispone. 

795 En cuanto a la evaluación beneficio/riesgo, las siguientes condiciones del marco jurídico 

son pertinentes de antemano:  

796 Según el artículo 1 de la Ley de Productos Terapéuticos (TPA, SR 812.21), "sólo podrán 

comercializarse [y, por tanto, autorizarse] productos terapéuticos de alta calidad, se-

guros y eficaces para proteger la salud humana (y animal)". En consecuencia, la TPA 

establece un nivel de cuidado muy elevado para cualquier persona que "manipule produc-

tos terapéuticos", al exigir que estas personas -incluidas las autorizadas- "adopten todas 

las medidas exigidas por el estado actual de la ciencia y la tecnología para garantizar 

que no se ponga en peligro la salud humana y animal". (Art. 3 de la TPA). Por tanto, al 

realizar cualquier análisis beneficio/riesgo, la atención debe centrarse siempre en el peligro 

potencial que plantean los medicamentos y en la evitación de riesgos.  

797 A la luz de este deber general de diligencia, a efectos de las autorizaciones (formalmente) 

temporales también debe comprobarse siempre si el medicamento que se va a autorizar 

es "compatible con la protección de la salud" (art. 9a párr. 1 lit. a TPA) y si "cabe espe-

rar un beneficio terapéutico importante de su utilización" (art. 9a párr. 1 lit. b TPA). 

798 Además, es especialmente relevante para las "vacunas" que, de acuerdo con la Ordenanza 

del Consejo Federal, su principal beneficio y propósito debe ser [...] "generar inmunidad 

activa o pasiva" (Art. 2 de la Ordenanza de Autorización de Medicamentos; MPLO, SR 

812.212.1). Por lo tanto, a efectos del análisis beneficio-riesgo, se espera la prueba de que 

las "vacunas" COVID-19 basadas en ARNm realmente generan inmunidad activa o pasiva 

antes de cualquier autorización de una "vacuna".  

799 De acuerdo con los principios antes mencionados, los beneficios y todos los riesgos de las 

"vacunas" COVID-19 deben, por tanto, determinarse primero por separado y luego 
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compararse entre sí. Por supuesto, este análisis de beneficios y riesgos debe realizarlo la 

autoridad reguladora antes de conceder una autorización y teniendo en cuenta el "estado 

actual de la ciencia y la tecnología", y no sólo desde una perspectiva histórica. En conse-

cuencia, también debe revisar continuamente la exactitud de su análisis, ya que es la 

única manera de garantizar que se tengan en cuenta los nuevos descubrimientos científi-

cos y técnicos y que sólo se comercialicen medicamentos eficaces y seguros. 

800 Si los riesgos de un medicamento superan los beneficios, se trata de un medicamento 

inseguro que contraviene la finalidad del art. 1 de la TPA. La autorización debe denegarse 

o cancelarse inmediatamente y el medicamento debe retirarse del mercado. 

801 Cuanto menos grave sea la enfermedad a tratar y más sólida la población destinata-

ria, menos riesgos pueden crearse o aceptarse con un nuevo medicamento. Por el 

contrario, en casos excepcionales, los efectos secundarios más graves de un medi-

camento pueden parecer temporalmente aceptables si el producto es adecuado para 

el tratamiento de una enfermedad realmente mortal o debilitante y si no se dispone 

de un tratamiento menos arriesgado (art. 9a TPA). Este análisis general de riesgos y 

beneficios debe distinguirse de la evaluación individual de riesgos y beneficios, que realiza 

el médico tratante para un paciente concreto en un caso específico.  

802 La correspondiente evaluación de riesgos y beneficios debe realizarse siempre con re-

specto a la población destinataria pertinente. Debe tenerse en cuenta y especificarse 

qué grupos de población están más o menos afectados por la enfermedad en cuestión. La 

autorización de un producto sólo puede plantearse para aquellas poblaciones que se vean 

afectadas de forma significativa por la respectiva enfermedad (la denominada indicación).  

803 En el caso concreto de las vacunas COVID-19, en virtud del régimen especial de "autori-

zación temporal" de la legislación sobre medicamentos con arreglo al art. 9a de la TPA, se 

descarta por tanto una autorización de comercialización para todos aquellos grupos de 

población para los que COVID-19 no suponga un riesgo ni mortal ni discapacitante (véase 

la redacción del art. 9a apdo. 1 de la TPA; para más detalles, véase N 1070 ss.). 

804 El análisis beneficio-riesgo para la autorización de un medicamento se basa generalmente 

en el expediente de autorización, que contiene información completa sobre los estudios 

preclínicos en animales, los estudios clínicos en seres humanos (fase 1-3) y la calidad del 

medicamento. Además, la autoridad debe incluir en su análisis toda la información dispo-

nible "según el estado de la ciencia y la tecnología" (art. 3 de la TPA).  

805 Por lo tanto, la autoridad reguladora sólo puede autorizar un medicamento si el análisis de 

riesgos y beneficios para el grupo destinatario correspondiente con la indicación 
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respectiva es claramente positivo, tras tener en cuenta todos los conocimientos dispo-

nibles sobre los posibles riesgos "según el estado de la ciencia y la tecnología". 

806 Por lo que respecta a las autorizaciones concedidas únicamente "por un periodo limitado" 

en el sentido del art. 9a de la LAP, la ley permite que las pruebas de seguridad y eficacia 

se aporten sobre la base de estudios a corto plazo y que los estudios a largo plazo se 

presenten al final del periodo. No obstante, el principal beneficio terapéutico del medi-

camento exigido por el art. 9a, apdo. 1, letra b) de la LAP debe ser al menos reconocible y 

deben cumplirse todos los demás criterios de autorización (véase también la nota N 1095 

ss.). 

2. Análisis beneficio/riesgo [ER N 1835 y ss. N 1845 y ss.]. 

807 Con el fin de someter la práctica de autorización de ARNm de Swissmedic a una revisión 

seria, todos los aspectos relevantes para la decisión con respecto a los beneficios y riesgos 

se presentaron en detalle en el Informe de Pruebas (Anexo 13) y, en última instancia, se 

resumieron en el Capítulo D. ("Análisis final de beneficios/riesgos a marzo de 2023"). 

Para entender la valoración jurídica que aquí se presenta, son por tanto imprescindibles 

las explicaciones sobre la relación beneficio/riesgo que figuran en el informe de pruebas, 

en particular en el citado Capítulo D. (ER N 1835 y ss.), con algunos añadidos de la querella 

criminal.  

808 Además, los estudios presentados por Swissmedic como justificación también fueron 

revisados en el informe de pruebas, en la medida en que dichos estudios fueron comuni-

cados por Swissmedic (ER N 1116 y siguientes). 

809 Para evitar repeticiones innecesarias, a continuación sólo se destacan los elementos más 

importantes del análisis beneficio/riesgo del informe de pruebas. La explicación final y la 

argumentación sobre los hechos jurídicamente relevantes se encuentran en el in-

forme de pruebas.  

810 Cualquier análisis realizado de acuerdo con la ley y la práctica para determinar el beneficio 

neto de las vacunas COVID-19 basadas en ARNm para toda la población habría tenido 

que tener en cuenta los hechos presentados en detalle en el informe de pruebas y no re-

sumidos de forma concluyente a continuación a finales de 2020 y en los años siguientes. 
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2.1. ¿Beneficios de la "vacunación"?  

2.1.1. ¿Qué peligros potenciales deben eliminarse?  

811 El agente patógeno que circulaba en 2020 con el nombre "SARS-CoV-2" no presen-

taba ningún potencial de amenaza extraordinario o extremo para Suiza. Como se do-

cumenta detalladamente en el informe de pruebas (resumido: ER N 1833), este hecho era 

fácilmente evidente para Swissmedic a finales de 2020 y posteriormente. En particular, en 

el momento de las primeras autorizaciones de las "vacunas" COVID-19 basadas en ARNm, 

Swissmedic era perfectamente consciente, más allá de toda duda razonable, de que  

• [i.] que el procedimiento de prueba PCR es inadecuado para probar de forma fiable 

que el COVID-19 es la causa predominante de enfermedad o muerte sin un examen 

médico detallado (ER N 1540 y ss.),  

• [ii.] que las directrices de la OMS (ER N 1610 y ss.) en todo el mundo, así como las 

directrices de la FOPH para Suiza (ER N 1544, N 1619 y ss.), condujeron a una notifi-

cación sistemáticamente excesiva de la enfermedad por COVID-19 y de las muertes 

por COVID-19 (ER N 1540 y ss.; véanse también ER N 1650, N 1681 y ss., N 1738 y 

ss.),  

• [iii.] que, sin lugar a dudas, no hubo un exceso histórico de mortalidad en Suiza 

en 2020 y que tampoco hubo una mortalidad excepcional de la población total hasta al 

menos los 65 años de edad (ER N 1576 y ss., N 1597 y ss.);  

• [iv.] que la llamativa tasa de mortalidad entre los mayores de 65 años en Suiza en las 

dos primeras "oleadas COVID" (marzo y octubre/noviembre de 2020) se debió en gran 

medida a causas de muerte distintas del SRAS-CoV-2 (ER N 1540 y ss., N 1583 y ss., 

N 1597 y ss.),  

• [v.] que la edad media en el momento del fallecimiento de todas las "personas fallecidas 

con una prueba PCR positiva" en 2020 fue de 83 años (hombres) y 86 años (mujeres) 

según los informes semanales del FOPH (ER N 1592 y ss., N 1605).  

• [vi.] que, a pesar de la continua reducción de camas a partir de marzo de 2020, los 

hospitales nunca estuvieron gravemente sobrecargados en toda Suiza y que cualquier 

escasez de personal a corto plazo se debió a menudo a regulaciones excesivamente 

cautelosas en caso de resultados positivos de las pruebas PCR con la consiguiente 

cuarentena o aislamiento (ER N 1633 y ss.).  

• [vii.] Por cierto, a finales de 2020 también existían soluciones terapéuticas alternativas 

y eficaces para la población de edad avanzada, pero Swissmedic las excluyó sistemáti-

camente (véase N 1110 ff, N 1115 ss., N 1120 f.). 
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812 Esto significa que, a finales de 2020, no se había demostrado legalmente ninguna amenaza 

grave general del SRAS-CoV-2 para las personas sanas menores de 70 años en Suiza. Si 

la mayoría de la población suiza, independientemente de su edad, hubiera estado 

expuesta en 2020 a una enfermedad vírica de amenaza general para la vida, las 

estadísticas [i.] - [vi.] mencionadas anteriormente habrían tenido un aspecto muy di-

ferente.     

813 Estos hechos son absolutamente relevantes desde el punto de vista jurídico y están docu-

mentados en el informe de pruebas. Habrían estado generalmente a disposición de cual-

quier especialista y, por lo tanto, también deben considerarse conocidos por todas las per-

sonas notificadas. No se podía hablar de una amenaza epidemiológica excepcional o in-

cluso única del SRAS-CoV-2 para Suiza ni a finales de 2020 ni nunca después. El poten-

cial de riesgo del SRAS-CoV-2 se limitaba de forma demostrable a los efectos de una 

gripe ligeramente más agresiva -en función del grupo de edad y la predisposición- 

en el grupo de población de más de 65 años.  

2.1.2. Falta de beneficio: Sin efecto protector [ER N 1914 y ss.] 

814 Cada medicamento debía y debe compararse con el potencial de riesgo de COVID-19 real-

mente identificable descrito anteriormente (que era gestionable en todos los aspectos). 

Sólo se puede considerar la autorización de vacunas contra el COVID-19 para aquellos 

medicamentos que reduzcan real y efectivamente el riesgo identificado -manejable- del 

COVID-19, pero sin crear nuevos riesgos que pudieran ser mayores que el riesgo identifi-

cado originalmente para el SARS-CoV-2.  

815 El informe de pruebas demostró detalladamente que los preparados de ARNm no eran 

eficaces ni para prevenir la infección de la persona vacunada ni para prevenir la transmisión 

del virus a terceros.  

816 Los estudios de autorización corrompidos por los propios fabricantes sólo muestran bene-

ficios para los eventos menores, pero no para las enfermedades COVID graves (ER N 1915 

y ss.; véase también supra N 296 ss, 376 ss, 498 ss, 688 ss.). 

817 Significativamente, los fabricantes se han abstenido hasta ahora de proporcionar pruebas 

sólidas de los beneficios de las "vacunas" COVID-19 reivindicadas por Swissmedic a medio 

y largo plazo basadas en un ensayo prospectivo aleatorizado controlado con placebo 

(ECA), como normalmente sería un requisito obligatorio para la autorización adecuada de 

un medicamento. Los ensayos controlados aleatorios (ECA) siguen siendo el patrón oro y 

nunca deben ser sustituidos por estudios metodológicamente claramente inferiores, como 
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los análisis de bases de datos, los estudios observacionales o incluso la "modelización" 

(ER N 349 y ss., N 1944). 

818 Las "vacunas" COVID-19 presentan una eficacia global negativa y muestran una correla-

ción sorprendentemente fuerte con el aumento de la mortalidad (ER N 1923 y ss.), véanse 

las explicaciones siguientes. 

2.2. Nuevos riesgos gracias a la tecnología del ARNm 

819 Habida cuenta de que el SRAS-CoV-2 era un fenómeno que podía controlarse con los 

preparados y las formas de tratamiento existentes, incluso sin autorizaciones especiales 

para nuevos preparados (véase N 1110 y siguientes, N 1115 ff.), que presentaba un po-

tencial de riesgo perfectamente controlable, todas las soluciones asociadas a riesgos e 

incertidumbres considerables quedan descartadas. En ningún caso se debería haber 

puesto en peligro la salud de la población con nuevos riesgos.  

820 Lamentablemente, las "vacunas" COVID-19 basadas en ARNm son una tecnología que 

eclipsa todo lo anterior en términos de factores de riesgo, tanto cualitativa como cuantita-

tivamente. Para evitar repeticiones, a continuación sólo se recapitulan las categorías más 

importantes de factores de riesgo significativos, citando las referencias pertinentes en el 

informe de pruebas adjunto. Todo el conjunto de pruebas presentadas en el informe de 

pruebas es fidedigno. 

2.2.1. Fatal falta de controlabilidad de la tecnología del ARNm [ER 1845 y ss]. 

821 Todas las vacunas basadas en ARNm se caracterizan por el hecho de que la produc-

ción de la sustancia activa inmunizante real (proteína de la espiga; el denominado in-

grediente farmacéutico activo) no puede controlarse de ninguna manera: ni [i.] la dosis 

cuantitativa (ER N 51 y ss.), [ii.] la duración de la producción y el efecto (ER N 77 y ss.), 

[iii.] el lugar de producción en el cuerpo (ER N 45 y ss.) y ni siquiera [iv.] la calidad de la 

proteína de espiga producida (ER N 54 y ss.) son controlables con la tecnología del ARNm. 

Incluso muchos meses después de la inyección, se detectaron proteínas de espiga no 

endógenas de calidad desconocida en el cerebro, los ojos, el hígado, los ovarios y los 

testículos (ER N 310 ss.). Esta deficiencia fundamental en todos los parámetros far-

macológicos se debe a la propia tecnología especial de ARNm y nunca se subsanará, 

ni con un proceso de producción perfeccionado ni con ensayos a largo plazo alea-

torizados y controlados a gran escala.  

822 Además, a finales de 2020 ya se sabía entre los expertos que las células que llevan la 

proteína extraña de la espiga en su superficie son reconocidas como "extrañas" por el 
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sistema inmunitario, atacadas y eliminadas. El efecto de la proteína de la espiga producida 

artificialmente es, por tanto, mortalmente tóxico. Este mecanismo de acción se explicó de-

talladamente en el ER (ER N 43 y ss., ER 51 y ss., N 594 y ss., N 1155 y ss.). 

823 El informe de pruebas también explicaba que las sustancias de ARNm inyectadas están 

empaquetadas en nanopartículas lipídicas, que son altamente tóxicas y tienen el poten-

cial de causar daños significativos al cuerpo humano (ER N 118 y ss., N 137 y ss.). 

824 Además, Swissmedic sabe desde hace tiempo que los productos de ARNm pertenecen al 

grupo de los medicamentos de terapia avanzada (ATMP), es decir, que deben conside-

rarse productos de alto riesgo porque "contienen ácido nucleico, regulan la expresión 

génica y, como "material biológicamente activo" (es decir, ARN), reciben el mismo 

tratamiento que los organismos modificados genéticamente (OMG)" (N 530 f.), y que 

sólo por esta razón y también de conformidad con el art. 12, párr. 5, letras c y e de la 

Ordenanza de la Agencia Suiza de Productos Terapéuticos sobre la autorización simplifi-

cada de medicamentos y la autorización de medicamentos por el procedimiento de notifi-

cación (VAZV, SR 812.212.23), una autorización temporal de conformidad con el art. 9a de 

la TPA era simplemente inadmisible desde el principio (véase también N 526 y ss., N 916 

ss.). 

825 Por estos motivos, Swissmedic ya debía saber antes del inicio del procedimiento de auto-

rización que los productos de ARNm eran sustancias experimentales altamente ar-

riesgadas cuyo riesgo para la población sana menor de 65 años era claramente mayor y 

significativamente más amenazador que el riesgo totalmente controlable de las infecciones 

de SRAS-CoV-2 por sí solas. De conformidad con los artículos 1, 3 y 7 de la TPA, 

Swissmedic habría tenido razones de peso para abstenerse estrictamente de autori-

zar las "vacunas" COVID-19 basadas en ARNm desde el principio, independiente-

mente del título de autorización. 

826 Sin embargo, al autorizar las vacunas COVID-19 basadas en el ARNm, Swissmedic 

creó en realidad nuevos riesgos que eran (y siguen siendo) muchas veces mayores 

y más incontrolables que la propia enfermedad COVID-19: 

2.2.2. Plétora de factores de riesgo especiales sin precedentes [ER N 1864 y ss]. 

827 Contaminación por ADN: Aunque los fabricantes están obligados a tomar medidas para 

eliminar el ADN de las vacunas durante la producción en las fases de purificación (ER N 

29 y siguientes), las "vacunas" de ARNm que aquí interesan están contaminadas con ADN 

de células bacterianas de E. coli muy por encima de los límites permitidos, lo que debería 
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haber dado lugar a la denegación de la autorización como riesgo independiente (ER N 196; 

N 207 y siguientes). 

828 Como el público no supo hasta finales de 2023 (pero Swissmedic ya lo sabía desde finales 

de 2020), el proceso de fabricación de los productos de ARNm realmente administrados 

("proceso de fabricación 2" con ADN plasmídico) difería fundamentalmente del proceso de 

fabricación de los productos formalmente autorizados por Swissmedic ("proceso de fabrica-

ción 1"; ER N 190, N 207 y ss.). Los productos administrados del proceso de fabricación 2 

tienen un nivel escandalosamente alto de impurezas de ADN bacteriano de replicación 

autónoma (los llamados "plásmidos"), de modo que, en consecuencia, todos los produc-

tos según el proceso de fabricación 2 tendrían que considerarse como "nunca auto-

rizados". Sin embargo, Swissmedic toleró este nuevo factor de riesgo masivo sin informar 

al público y sin suspender las autorizaciones de ARNm. 

829 Producción incontrolada (i.): Como era de esperar tras el período de desarrollo históri-

camente excepcionalmente corto de los preparados de ARNm, la calidad de los lotes 

producidos era extremadamente variable, como puede verse por los patrones de efectos 

secundarios a veces extremadamente diferentes por lote. En vista de las estrictas normas 

de la industria, Swissmedic nunca debería haber aceptado esta deficiencia (véase N 417 y 

ss.; ER N 634 y ss., N 651 y ss.). 

830 Producción incontrolada (ii.): Swissmedic permitió que la sustancia de partida inyectada 

(el ARNm modificado) mostrara grandes fluctuaciones en el rango de 37-126% del conte-

nido de ARNm oficialmente declarado por dosis (por encima de 225 ss.; ER N 174 ss.). Por 

lo que respecta a los estudios de determinación de dosis de los fabricantes, inadecua-

dos en todos los aspectos, y a los riesgos asociados, se remite a los comentarios del in-

forme de pruebas con el número N 1873 y siguientes. 

831 Toxicidad: La mencionada toxicidad de las nanopartículas lipídicas (ER N 137 y ss.) y 

el efecto tóxico de las proteínas de espiga no fueron considerados por Swissmedic como 

factor de riesgo en ningún momento tras la autorización (ER N 43 y ss., N 51 y ss., N 594 

y ss., N 1155 y ss.). 

832 En cuanto a la falta de pruebas de seguridad debida a estudios existentes o inadecua-

dos en animales, se remite a los comentarios del informe sobre las pruebas en los puntos 

N 265 y siguientes, N 272 y siguientes y N 280 y siguientes. 

833 Por favor, remítase a los comentarios en el Informe de Evidencia bajo N 1878 ss. para los 

casi alarmantemente numerosos informes de efectos secundarios de registros públi-

cos (en particular sobre trastornos de la coagulación sanguínea: ER N 1887 ss.), en cada 

caso con referencias adicionales.  
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834 El hecho de que los propios fabricantes también se refieran a efectos secundarios excep-

cionales y graves se explica repetidamente en el informe de pruebas: en relación con la 

PSUR 1 de Pfizer/BioNTech (Comirnaty) véase ER N 621 y ss., N 644 y ss., N 1880; en 

relación con la PSUR 3 de Pfizer/BioNTech (Comirnaty) véase ER N 970 y ss., N 1882 (en 

cada caso con referencias adicionales). 

835 Los sorprendentes efectos secundarios en el área de la miocarditis se explican y de-

muestran detalladamente en el informe de pruebas bajo N 1171 y ss. y N 1891 y ss. 

836 El daño masivo a niños y adolescentes se trata en el Informe de Evidencia bajo N 1025 

ss. y los efectos secundarios en lactantes identificados por Swissmedic se presentan en 

el Informe de Evidencia bajo N 1031 ss. 

837 Los sorprendentes efectos secundarios en el ámbito de la fertilidad y el descenso de 

la fertilidad se presentan en el informe de pruebas bajo el número N 1046 y siguientes y 

bajo el número N 1906 y siguientes. 

838 Los daños sorprendentemente frecuentes en el sistema inmunitario tras la "vacunación" 

con COVID, que ya se han descrito en la literatura especializada en diversas publicaciones 

como "Síndrome de Inmunodeficiencia Adquirida por Vacunación" (V-AIDS), se des-

criben en el informe de pruebas bajo el epígrafe N 1220 y siguientes. 

839 El hecho de la infranotificación masiva de los efectos secundarios adversos del ARNm 

se demuestra detalladamente en el informe de pruebas bajo N 1001 y ss. 

840 Con respecto a las medidas de control de productos de Swissmedic, que son inadecua-

das en todos los aspectos, se hace referencia a los comentarios del Informe de Pruebas 

bajo N 1864 ss. (véase también ER N 1948 ss.; también N 1151 ss.). 

841 Los eventos adversos entre las preparaciones basadas en ARNm han alcanzado desde 

hace tiempo máximos históricos, siendo el propio COVID-19 identificado como uno de 

los efectos secundarios más comunes. Por favor, consulte las explicaciones en el in-

forme de evidencia bajo N 1878 y siguientes. Para muchos otros factores de riesgo, véase 

N 1291, N 1298, N 1305 y N 1311. 

842 La lista anterior no resume de forma concluyente los hallazgos y pruebas según el informe 

de pruebas. Sirve más bien de introducción a la masa casi infinita de pruebas sobre este 

tema. Incluso a partir de esta lista en absoluto exhaustiva y también de las pruebas resu-

midas al principio del resumen ejecutivo de esta denuncia penal sobre las pruebas de los 

riesgos y daños que realmente se han producido, queda claro más allá de toda duda que 

nunca antes en la historia de Suiza se ha autorizado y administrado al público en general 

un medicamento con un perfil tan negativo de beneficios/riesgos, sin indicaciones de una 
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enfermedad específica que ponga en peligro la vida o cause daños graves a toda la pobla-

ción.   

2.3. Carácter experimental de las inyecciones de ARNm COVID [ER N 1931 y 

siguientes]. 

843 Por último, conviene aclarar por qué las vacunas que aquí se analizan siguen teniendo un 

carácter obviamente experimental desde varios puntos de vista:  

844 Las sustancias autorizadas tienen inicialmente un carácter experimental (I) debido a la 

práctica de autorización de Swissmedic, contraria a sus obligaciones y que -como un lapsus 

entre muchos- ya aceptaba fluctuaciones en el rango del 37-126% del contenido de ARNm 

oficialmente declarado por dosis para la sustancia de partida de ARNm inyectada ("pro-

fármaco") (véase más arriba N 225 ss.; ER N 174 ss.).  

845 Sin embargo, las sustancias autorizadas también tienen carácter experimental (II) porque 

el proceso interno de producción de células corporales para fabricar las proteínas de espiga 

inmunizantes forzadas por la inyección de ARNm ofrece resultados de producción cualquier 

cosa menos controlables, lo que se describió detalladamente en el informe de pruebas (ER 

N 43 y ss., N 51 y ss., N 77 y ss., N 594 y ss., N 1155 y ss., N 1845 y ss.). En respuesta a 

una investigación en enero de 2023, Swissmedic incluso admitió explícitamente que no 

tenía ni idea de cuánta proteína espiga se produce en una persona después de una 

inyección de ARNm (ER N 1168).  

846 Por último, estas sustancias de ARNm tienen carácter experimental (III) principalmente 

porque, como ya se ha mencionado en varias ocasiones, tras una fase de desarrollo corta 

y sin precedentes, los fabricantes se han abstenido de demostrar los beneficios y la segu-

ridad de las "vacunas" COVID-19 reivindicadas por Swissmedic sobre la base de ensayos 

prospectivos aleatorios controlados con placebo (ECA) con un número suficiente-

mente elevado de participantes durante un período de al menos dos años, como sería 

normalmente obligatorio para la debida autorización de cualquier otro medicamento. (ER 

N 349 y ss., N 1944).  

847 Por lo tanto, no cabe duda de que la autorización y la administración de las "va-

cunas" COVID-19 siguen teniendo un carácter predominantemente experimental, 

aunque las autoridades responsables no lo hayan declarado abiertamente de 

ninguna manera. Este macabro experimento con nuestra propia población debe detenerse 

inmediatamente de forma generalizada después de tres años de autorización. 
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2.4. La ineficaz defensa y justificación de Swissmedic 

2.4.1. La afirmación inadecuada de Swissmedic de que las vacunas COVID-19 no tie-

nen efectos sobre la fertilidad 

848 En respuesta a una pregunta individual sobre en qué fuentes se basó Swissmedic cuando 

concluyó en su comunicado de prensa del 30 de septiembre de 2022 que las "vacunas" 

COVID-19 no tenían ningún impacto en la fertilidad (ER N 1112 y ss.), Swissmedic propor-

cionó un extracto de 11 referencias a estudios que supuestamente pretendían refutar el 

temido impacto de las vacunas COVID-19 en la fertilidad. 

849 Estos 11 estudios se enumeraron en el informe de pruebas bajo el epígrafe ER N 1116. La 

validez de estos 11 estudios fue refutada de forma clara y verificable en la ER mediante un 

dictamen pericial del Dr. Hans-Joachim Kremer (ER N 1117 y ss. y Suplemento 54 a la ER; 

véase también N 655 ss.). El intento de Swissmedic de refutar la influencia de las "vacunas" 

COVID-19 sobre la fertilidad ha fracasado, y los riesgos significativos correspondientes si-

guen existiendo (véase en detalle más arriba N 631 ss. [en particular N 644], N 649 f., N 

651 ss., N 655 y ss.). 

2.4.2. "Estudio de modelización" corrupto: "14,4 millones de muertes evitadas" 

850 Un "estudio de modelización" publicado en septiembre de 2022 debía hacer ver al mundo 

de una vez por todas que las "vacunas" COVID habrían evitado 14,4 millones de muertes. 

Tanto los medios de comunicación suizos como las autoridades sanitarias se refieren re-

petidamente a este estudio. Ahora prevalece la opinión general de que este estudio ha 

puesto fin de una vez por todas a cualquier discusión sobre los análisis de beneficios y 

riesgos, proporcionando una prueba empírica para todo el mundo: "¡Mirad, la vacuna ha 

funcionado!"  

851 El informe de pruebas analizó este estudio en detalle y demostró que se basa en datos 

falsos y manipulados y que fue escrito por autores con evidentes conflictos de intereses. 

Por estas razones, este estudio no puede calificarse en modo alguno de creíble y no es 

adecuado como prueba judicial para demostrar un supuesto beneficio positivo de las vacu-

nas COVID-19 (ER N 1370 y ss.). 

3. Conclusión: Evaluación beneficio/riesgo NEGATIVA 

852 Los hechos jurídicamente relevantes explicados detalladamente en el informe probatorio 

son suficientemente precisos y están exhaustivamente documentados. Tras analizar detal-

ladamente todos los hechos jurídicamente relevantes, sólo cabe concluir que los riesgos 
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asociados a las sustancias de ARNm de contraer o morir a causa de efectos 

secundarios graves superan con creces el riesgo de contraer o morir a causa de COVID-

19 más allá de cualquier duda razonable. Nunca se ha demostrado que estos preparados 

de ARNm tengan siquiera un beneficio inmunizante a medias -un efecto protector contra la 

infección y la transmisión- en un ensayo prospectivo a largo plazo aleatorizado y con-

trolado con placebo (ECA).  

853 La autorización "temporal" de acuerdo con el Art. 9a TPA (en el sentido de una "autorización 

de emergencia" de facto o una "autorización pandémica" de facto) para uso general no 

debería haber sido concedida bajo ninguna circunstancia y nunca debería haber sido pror-

rogada debido a la falta de cualquier efecto protector y a los riesgos exorbitantes.  

854 La consideración de la cada vez más abrumadora situación de los datos debe llevar 

necesariamente a la conclusión [i.] de que el beneficio de estas "vacunas" de ARNm era 

exclusivamente negativo desde el principio, [ii.] que todos los hechos debían ser conocidos 

por los responsables de Swissmedic desde el principio; [iii.] que las sustancias de ARNm 

nunca deberían haber sido autorizadas como "vacunas" COVID-19 debido a la falta de 

controlabilidad del proceso de producción (y ciertamente no como ATMP bajo el procedi-

miento especial de autorización temporal) y [iv.] que deberían haber sido retiradas del mer-

cado inmediatamente para evitar mayores daños a la población . 

855 A la vista de los hechos, extremadamente sólidos y exhaustivamente analizados y prepa-

rados, se puede descartar que esta evaluación negativa de beneficios/riesgos de las su-

stancias en cuestión se convierta alguna vez en positiva. La "medicina" es mucho más 

peligrosa que la "enfermedad". 

856 Por todas estas razones, todas las preparaciones disponibles de ARNm contra COVID-19 

deben considerarse NO VALEUR inadecuadas con un contenido de riesgo inusual-

mente alto tanto desde el punto de vista epidemiológico-médico como económico y, fi-

nalmente, deben tratarse en consecuencia. 

VI. Acto delictivo de Swissmedic: "autorizaciones de pandemia" ilegales 

857 Debido a las explicaciones jurídicas, este capítulo se aborda exclusivamente en la denuncia 

penal (y no también en el informe de pruebas). Para los aspectos individuales, se hace 

referencia explícita al informe de pruebas cuando procede. 

858 Según el Art. 2 lit. b AMBV, las vacunas se clasifican como medicamentos ("medicamentos 

inmunológicos"). Se utilizan "para producir inmunidad activa o pasiva o para diagnosticar 

un estado de inmunidad" y sólo pueden autorizarse en Suiza para la protección de la salud 

humana y animal si son eficaces, seguras y de alta calidad, según el Art. 1 de la TPA. En 
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otras palabras, la evaluación riesgo-beneficio por parte de la autoridad de autorización 

Swissmedic debe ser claramente positiva. Cuanto menor sea el beneficio esperado de un 

medicamento, más cuidadosamente deben analizarse los riesgos potenciales y deben con-

trolarse los casos sospechosos de notificaciones de reacciones adversas observados tras 

la autorización de comercialización. Los riesgos y los beneficios deben ponderarse de 

forma diferente en función de la población destinataria: En el caso de un medicamento que 

se utiliza para tratar un cáncer avanzado, en general pueden aceptarse más efectos 

secundarios y más graves que en el caso de un medicamento que -como en el caso actual 

de las "vacunas" COVID- sólo debe administrarse a una población principalmente sana, 

incluidos los niños, como protección preventiva. 

859 Por todo lo anterior, es evidente que las "vacunas" de ARNm son medicamentos con 

un perfil de riesgo máximo y una eficacia mínima o casi nula. En ningún momento se 

dieron las circunstancias que justificaran una autorización con un perfil coste-beneficio tan 

devastador.  

860 No obstante, Swissmedic concedió una autorización denominada "temporal" para las "va-

cunas" de ARNm por primera vez en diciembre de 2020 y posteriormente la prorrogó varias 

veces. Por lo tanto, en la siguiente sección se examinan las características y los requisitos 

de la "autorización temporal" y si se cumplieron. Con el fin de situar mejor la autorización 

"temporal" en el sistema de los distintos procedimientos de autorización previstos en la 

legislación sobre productos terapéuticos, a continuación se describe detalladamente el 

procedimiento de autorización ordinario y se diferencia de los procedimientos de autori-

zación "simplificado" y "temporal". 

861 Esto demostrará que la autorización "temporal" de un medicamento puede utilizarse 

para eludir prácticamente todos los mecanismos de seguridad ordinarios de la legi-

slación sobre productos terapéuticos. Y lo que es más: Swissmedic incluso se ha sal-

tado los pocos requisitos de seguridad que quedaban del procedimiento de autorización 

"temporal" -que Swissmedic incluso se ha impuesto a sí misma- con respecto a las "vacu-

nas" de ARNm y las ha distorsionado hasta hacerlas irreconocibles con verdaderas "auto-

rizaciones pandémicas": 

1. Procedimiento ordinario de autorización: Autorización ordinaria 

862 En Suiza, los medicamentos se autorizan "ordinariamente" sobre la base de los artículos 

9, 10, 11 y 16 de la TPA y las correspondientes disposiciones de aplicación86 . 

 
86  En particular, la Ordenanza sobre medicamentos (VAM; SR 812.212.21) y la Ordenanza de 

la Agencia Suiza de Productos Terapéuticos sobre los requisitos para la autorización de me-
dicamentos (Ordenanza de autorización de medicamentos; AMZV; SR 812.212.22). 
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1.1. Solicitud de autorización con datos completos 

1.1.1. Desarrollo de un medicamento hasta su autorización 

863 El desarrollo de un medicamento, y especialmente de una vacuna, lleva una media 

de diez a veinte años. Desde la idea hasta el medicamento autorizado suelen pasar más 

de 13 años.87 Durante este tiempo, científicos de distintas disciplinas -químicos, biólogos, 

médicos y farmacéuticos- colaboran estrechamente. Si todas las pruebas realizadas du-

rante la fase de desarrollo han sido satisfactorias, el fabricante puede solicitar la autori-

zación de las autoridades competentes presentando todos los resultados que documentan 

el desarrollo preclínico y clínico y la producción como "expediente de autorización de 

comercialización". 

864 El porcentaje de éxito en la autorización de un nuevo medicamento es muy bajo: de cada 

10.000 candidatos a fármaco, sólo uno llega finalmente al mercado. Los motivos para 

interrumpir el desarrollo de un nuevo fármaco suelen ser una eficacia insuficiente o efectos 

secundarios graves.88 

1.1.2. Normalización internacional mediante CTD (módulos 1-5) 

865 La solicitud de autorización de un medicamento de uso humano con un nuevo principio 

activo farmacéutico debe presentarse a la autoridad de autorización competente con una 

estructura internacional normalizada en 5 módulos, en el formato denominado "CTD" (for-

mato de "documento técnico común"). Con ello se pretende garantizar que el solicitante no 

tenga que compilar de nuevo los documentos de solicitud para cada autoridad de autori-

zación y que las solicitudes puedan compararse. El formato CTD también se implantó en 

Suiza en 2003. Los módulos están estructurados de la siguiente manera:89 

• El módulo 1 contiene información administrativa y varía de un país a otro. Incluye un 

índice completo de todo el expediente, información importante desde el punto de vista 

 
87  vfa. Die forschenden Pharma-Unternehmen, "Klinische Studien zur Erprobung neuer Medika-

mente", 28 de diciembre de 2016, https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/so-funktio-
niert-pharmaforschung/klinische-studien-uebersicht.html. 

88  Infovac, "Desarrollo de vacunas", 04.10.2021, https://www.infovac.ch/de/faq/entwicklung-von-
impfstoffen; Interpharma, "Autorización y lanzamiento al mercado", 09.06.2022, 
https://www.interpharma.ch/themen/fuhrend-in-forschung-entwicklung/der-weg-eines-medi-
kaments/zulassung-und-markteinfuehrung-phase-iv/. 

89  ICH (The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceu-
ticals for Human Use), "M4: The Common Technical Document", 09.06.2022, 
https://www.ich.org/page/ctd. SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 11 N 10 
f.; JORDAN, "An overview of the Common Technical Document (CTD) regulatory dossier", 
2014, https://journal.emwa.org/regulatory-writing-basics/an-overview-of-the-common-tech-
nical-document-ctd-regulatory-dossier/article/1693/2047480614z2e000000000207.pdf. 
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regional y administrativo, diversos formularios, así como información sobre el uso del 

medicamento, como los textos sobre el medicamento (Información para los profesiona-

les sanitarios, Información para el paciente). 

• El módulo 2 ofrece una visión general de los módulos 3-5.  

• El módulo 3 trata de la calidad farmacéutica. Aquí se encuentra la información 

química, farmacéutica y biológica del medicamento, es decir, información sobre el pro-

ceso de fabricación, el control, la caracterización y las especificaciones del principio 

activo farmacéutico, los excipientes y el medicamento terminado. 

• El módulo 4 trata de la seguridad del medicamento y contiene todos los informes 

sobre los estudios preclínicos (estudios "in vivo" en animales o "in vitro"). Aquí se 

pueden encontrar los resultados de la farmacología del medicamento (farmacocinética, 

farmacodinámica) y los estudios que han analizado la seguridad del medicamento en 

"estudios de toxicidad".  

• El módulo 5 se refiere a la eficacia del medicamento y contiene los informes de los 

estudios clínicos realizados en seres humanos. 

 

1.1.3. Normativa legal en el HMG 

866 Según el artículo 11 de la TPA, la solicitud de autorización debe "contener toda la informa-

ción y los documentos esenciales para la evaluación". Por consiguiente, debe presentarse 
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un expediente de autorización completo que contenga como mínimo (Art. 11 apartado 1 

y apartado 2 lit. a puntos 1-6 TPA):90 
 

1) el método de producción, la composición, la calidad y la caducidad [Módulo 2/3], 

2) los resultados de las pruebas físicas, químicas, galénicas y biológicas o microbiológi-

cas, [Módulo 3]. 

3) los resultados de los ensayos farmacológicos, toxicológicos, [Módulo 4] y clínicos 

[Módulo 5], incluidos todos los resultados de los ensayos en grupos de población 

especiales, 

4) los efectos curativos y los efectos indeseables [Módulo 5], 

5) el etiquetado, la información sobre el medicamento y los métodos de dispensación y 

aplicación [Módulo 1], 

6) una evaluación de los riesgos y, en caso necesario, un plan para su identificación, 

clarificación y prevención sistemáticas (plan de farmacovigilancia) [Módulo 1], 

7) el plan de investigación pediátrica de conformidad con el artículo 54 bis de la TPA 

[módulo 1]. 

867 Por lo tanto, en el caso de los medicamentos con un nuevo principio activo farmacéutico, 

debe presentarse una gran cantidad de documentación, que incluye todas las propiedades 

conocidas del producto, los resultados de años de esfuerzos de investigación en el 

contexto de ensayos preclínicos y clínicos, la información completa sobre el paciente y 

el producto, incluidas muestras de envases, así como planes de evaluación de riesgos y 

conceptos de ensayo.91 

1.2. Criterios principales: Calidad, seguridad y eficacia 

868 Cuando se autoriza un medicamento por primera vez, además de la información analítica 

y técnica sobre el proceso de fabricación (calidad; módulo 3), también debe disponerse de 

los resultados de las pruebas farmacológico-tóxicas (estudios con animales; módulo 4) y 

clínicas (ensayos con seres humanos; módulo 5) en relación con los efectos deseados y 

no deseados del producto. Esta información es esencial para demostrar la eficacia en el 

sentido de un efecto terapéutico positivo registrado estadísticamente de un producto. Los 

ensayos clínicos en seres humanos son fundamentales para ello: En particular, proporcio-

nan información sobre la tolerabilidad en humanos, el carácter del efecto y los efectos ad-

versos.92 

 
90  Cf. SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, antes del art. 8-17 N 16. 
91  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 11 N 8. 
92  EICHENBERGER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 59 N 16. 
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869 Sobre la base de estos documentos, debe llevarse a cabo una evaluación de la relación 

beneficio-riesgo, lo que implica considerables cuestiones de juicio. En cuanto a la eficacia, 

un medicamento debe ser a la vez de alta calidad (amplia consecución del objetivo te-

rapéutico) y cuantitativamente eficaz (alta probabilidad de eficacia). Los riesgos deben 

evaluarse en función de la gravedad y probabilidad de aparición o de la frecuencia y 

gravedad de los efectos adversos. También influye aquí si se observan o no síntomas de 

alerta antes de la aparición de los efectos secundarios.93 Las reacciones adversas a un 

medicamento también incluyen la falta de efecto, que debe reconocerse por razones de 

seguridad del medicamento.94 Las interacciones subestimadas de naturaleza farmaco-

cinética o farmacodinámica con otros medicamentos o con alimentos y estimulantes tam-

bién entran dentro de las reacciones adversas a medicamentos.95 Cabe destacar, en par-

ticular, las siguientes: 

1.2.1. Calidad: estabilidad y pureza 

870 La documentación de las pruebas físicas, químicas, galénicas y biológicas o microbiológi-

cas se refiere a la composición, el proceso de fabricación, el control de las materias primas, 

los productos intermedios y el producto acabado, así como las pruebas de estabilidad (Art. 

11 párr. 2 lit. a nº 1 TPA; Art. 3 párr. 1 TPLRO; "Módulo 3"). Los estudios analíticos adecu-

ados deben demostrar que la calidad del preparado, es decir, el grado de pureza, la 

composición y las propiedades galénicas, se mantienen constantes durante la produc-

ción.96 Además de la estabilidad, debe demostrarse la ausencia de impurezas.97 

871 No se excluye la posibilidad de remitirse a los datos de análisis individuales de otro medi-

camento. Sin embargo, según el Tribunal Supremo Federal, no es posible hacer una refe-

rencia general a los documentos relativos a otro producto para la evaluación de la calidad 

de un medicamento, aunque la composición sea en gran medida idéntica.98 

 
93  EICHENBERGER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 59 N 17. 
94  EICHENBERGER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 59 N 14, cf. también N 29a. 
95  EICHENBERGER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 59 N 14. 
96  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª edición, Basilea 2022, Art. 11 N 28; véase Swissmedic, "Weg-

leitung Zulassung Humanarzneimittel mit neuer aktiver Substanz HMV4", 15.09.2021, 
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulas-
sung/zl_hmv_iv/zl101_00_005d_vwlnleitungfuerdiezulassungvonhumanarzneimit-
telnmi.pdf.download.pdf/zl101_00_005d_wlzulassungHumanneuerwirkstoff.pdf. 

97  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 11 N 10. 
98  Sentencia 2A.16/2005 del BGer de 04.08.2005, E. 2.2. 
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1.2.2. Características iniciales de seguridad: Fase preclínica (estudios en animales) 

872 La seguridad de un medicamento es una característica relativa: cualquier efecto adverso 

debe compararse con los efectos terapéuticos relacionados con la indicación, lo que resulta 

en una relación riesgo-beneficio favorable. 99 

873 Un medicamento debe considerarse necesariamente peligroso hasta que se haya demo-

strado su inocuidad. La posible nocividad y, por tanto, los posibles efectos adversos se 

determinan en primer lugar sobre la base de pruebas farmacológicas y toxicológicas en 

experimentos con animales o modelos alternativos validados (Art. 11 párr. 2 lit. a nº 2 

TPA; Art. 4 párr. 1 TPLRO; "Módulo 4"). El medicamento candidato se prueba "in vitro" 

(por ejemplo, en cultivos celulares) e "in vivo" en animales. Esto implica cuestiones 

farmacológicas, por ejemplo, qué ocurre con el medicamento o sus componentes en las 

células o en un organismo entero y qué reacciones se desencadenan. Además, se inves-

tiga cuánto dura exactamente el efecto y qué dosis es necesaria para obtener el efecto 

deseado. 

874 Según el apartado 2 del artículo 4 del TPLRO, la documentación correspondiente debe 

contener, en particular, documentos sobre farmacodinámica (es decir, la relación entre 

la concentración circulatoria de la sustancia activa y los efectos resultantes en el orga-

nismo), farmacocinética (es decir, la relación entre la dosis de una sustancia activa y la 

concentración resultante en la sangre, la orina, los tejidos corporales y en el lugar de ac-

ción), toxicología (es decir, la tolerabilidad en el organismo) y ecotoxicidad (es decir, la 

tolerabilidad en el medio ambiente). Estos estudios en animales ya deberían permitir 

un primer análisis de riesgos y beneficios100 - aunque estos estudios preclínicos sólo 

pueden proporcionar indicaciones rudimentarias de posibles efectos (curativos) en huma-

nos. 

875 Muchos candidatos a fármacos no superan ya estas pruebas de toxicidad. Solo los 

fármacos candidatos que superan todas las pruebas de seguridad pueden pasar a la si-

guiente fase de desarrollo con estudios en seres humanos (ensayos clínicos).101 

1.2.3. Seguridad y eficacia: Fases clínicas I-III 

876 Para probar el efecto en humanos, también se requieren estudios clínicos en humanos 

que proporcionen información sobre la farmacología clínica y sobre las interacciones 

 
99  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 10 N 12. 
100  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 11 N 30. 
101  Netdoktor, "Arzneimittelzulassung", 10 de agosto de 2020, https://www.netdoktor.ch/medika-

mente/arzneimittelzulassung/. 
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farmacocinéticas y farmacodinámicas (Art. 11 para. 2 lit. a no. 2 TPA; Art. 5 TPLRO; 

"Módulo 5").  

877 Los ensayos clínicos con productos terapéuticos en seres humanos están regulados en el 

art. 53 y ss. TPA, la Ley de Investigación Humana (HRA; SR 810.30) y la Ordenanza de 

Ensayos Clínicos (ClinO; SR 810.305). La definición del art. 2 lit. a del ClinO establece que 

se trata de un "proyecto de investigación con seres humanos", es decir, una "búsqueda 

guiada por el método de hallazgos generalizables" (art. 3 lit. a de la HRA). Esto significa 

que deben aplicarse procedimientos científicamente reconocidos, en particular siste-

máticos y verificables, y que la validez de los resultados debe ir más allá del contexto del 

proyecto de investigación.102 La investigación con seres humanos debe cumplir las normas 

internacionales de buenas prácticas ("BPC") (art. 10 párr. 1 HRA; art. 5 párr. 1 y anexo 1 

n.º 2 ClinO), para lo cual se hace referencia a la Guía de Buenas Prácticas Clínicas de la 

Conferencia Internacional de Armonización en su versión de 9 de noviembre de 2016 (Guía 

ICH). 

878 Los ensayos clínicos en seres humanos (módulo 5) con medicamentos sólo se justifican 

si, en los estudios con animales (estudios preclínicos; módulo 4), se acumulan103 
 

1) se encontraron pruebas directas o al menos indirectas de la eficacia farmacológica 

deseada de una sustancia activa, 

2) Se investigaron la velocidad y las vías de absorción y excreción del fármaco en el 

organismo (farmacocinética),  

3) no se han producido efectos secundarios indeseables en el intervalo de dosis norma-

les farmacológicamente eficaces y 

4) sólo se han observado daños tóxicos peligrosos o incluso letales en órganos y/o sis-

temas en caso de sobredosis muchas veces superiores a las dosis normales. 

879 Si se cumplen las premisas anteriores, pueden comenzar las tres fases del ensayo 

clínico, que se basan unas en otras:104 

1.2.3.1 Fase I: Seguridad (estudio de detección de dosis) 

880 En la fase I, se prueba por primera vez la dosis tolerable y, por tanto, la tolerabilidad de 

una sustancia de ensayo en un pequeño grupo de voluntarios sanos (normalmente entre 

60 y 80, regularmente menos de 100 voluntarios) (determinación de la dosis). En un 

máximo de 30 pruebas consecutivas, se llevan a cabo ensayos de fase I para determinar 

 
102  SCHNEIDER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 53 N 3b. 
103  SCHNEIDER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 53 N 9. 
104  Netdoctor, FN 101. 
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si se confirman las predicciones de los estudios con animales en cuanto a la rapidez con 

la que la sustancia activa entra en el torrente sanguíneo, el tiempo que permanece en él, 

cómo se metaboliza en el organismo y con qué rapidez y por qué vía vuelve a salir del 

cuerpo. Con el fin de minimizar el riesgo para los sujetos de ensayo, los nuevos principios 

activos pueden probarse inicialmente sólo a una dosis muy inferior a la que contendrá po-

steriormente el medicamento. A continuación, la dosis se aumenta gradualmente. Si surgen 

problemas, se interrumpe inmediatamente el tratamiento de los sujetos de ensayo. Si se 

pone de manifiesto que una sustancia activa provoca efectos secundarios inaceptables en 

las concentraciones necesarias para el tratamiento, se interrumpe todo el programa de 

desarrollo. Si, por el contrario, se tolera, el ensayo clínico puede continuar.105 

1.2.3.2 Fase II: Primeros signos de eficacia (primer estudio en enfermos) 

881 En la fase II, el primer ensayo se realiza con un número reducido de pacientes (normalm-

ente entre 100 y 500 pacientes). Esto implica estudios más detallados sobre la aparición 

de efectos secundarios indeseables. Sin embargo, el objetivo principal es poder demo-

strar por primera vez la eficacia y el beneficio terapéutico de una sustancia de ensayo 

de forma estadística y, por tanto, con validez general. Esta prueba sólo puede ser apor-

tada por personas participantes que padezcan la enfermedad a tratar.106 En la fase II, se 

observa la respuesta inmunitaria de las vacunas candidatas en personas sanas du-

rante varios meses y, en particular, también se pretende identificar los efectos secunda-

rios frecuentes. 

1.2.3.3 Fase III: Seguridad y eficacia: (estudio doble ciego) 

882 En la fase III se prueba lo mismo que en la fase II, sólo que con un número considerable-

mente mayor (de varios 1.000 a varios 10.000) de participantes en el estudio y durante 

un periodo de tiempo aún más largo. Aquí, los ensayos clínicos decisivos para la apro-

bación se llevan a cabo como los llamados ensayos aleatorios y controlados (doble 

ciego) (randomised control trials, RCT), lo que se considera el llamado "patrón oro": un 

grupo recibe un placebo, el otro el fármaco que se va a probar, y los pacientes son asigna-

dos aleatoriamente a los grupos.107 Con ello se pretende evitar que las esperanzas, 

 
105  SCHNEIDER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 53 N 10 y ss.; vfa. Las empresas farmacé-

uticas basadas en la investigación, FN 87. 
106  SCHNEIDER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 53 N 10 y ss.; vfa. Las empresas farmacé-

uticas basadas en la investigación, FN 87. 
107  SCHNEIDER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 53 N 10 y ss.; vfa. Las empresas farmacé-

uticas basadas en la investigación, FN 87. 
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temores o actitudes escépticas de médicos y pacientes influyan en el resultado del trata-

miento y reduzcan así la validez de los resultados. 

883 El objetivo de estos exhaustivos "estudios de autorización" es averiguar si la vacuna pro-

porciona realmente una protección duradera contra la enfermedad contra la que se ha 

desarrollado y, sobre todo, si es segura. Sólo en estos ensayos de fase III a gran escala, 

en los que se observa a muchos participantes en el estudio durante un periodo de tiempo 

suficientemente largo -normalmente varios años-, pueden reconocerse efectos secunda-

rios poco frecuentes que sólo se producen a medio o largo plazo. La vacunación contra 

una enfermedad sólo se recomienda si sus beneficios superan con creces el riesgo de 

efectos adversos.108 

1.2.3.4 Duración de las fases clínicas I-III 

884 Por lo general, cada una de las fases I-III debe durar al menos un año, normalmente 

más.109 Difícilmente se pueden encontrar las especificaciones temporales correspondien-

tes en la bibliografía pertinente o en el dominio público. Para la fase I (determinación de la 

dosis) pueden bastar unos meses, mientras que la fase II suele durar hasta un año. Para 

la fase III, se suele estimar bastante más de un año, como demuestra también el estudio 

"Fase I/II/III" de Pfizer, que durará hasta 2024 y para el que se prevén más de tres años.110 

1.2.4. Evaluación: Seguridad y eficacia sólo tras finalizar la fase III. 

885 Por lo tanto, la prueba concluyente de la seguridad de un medicamento sólo puede apor-

tarse una vez realizados todos los estudios preclínicos con animales y los ensayos clínicos 

con seres humanos (fases I-III).111 Las reacciones adversas a los medicamentos deben 

determinarse en particular sobre la base de estudios clínicos y documentarse verazmente 

con información sobre la frecuencia y la gravedad (Art. 11 párr. 2 lit. a puntos 2 y 3 TPA; 

Art. 5 TPLRO; "Módulo 5"). La aparición de reacciones adversas a los medicamentos 

no es un motivo general de exclusión de la autorización. Incluso los efectos secunda-

rios graves y potencialmente mortales no constituyen per se un motivo para rechazar una 

solicitud. Sin embargo, deben tenerse en cuenta como un aspecto clave a la hora de de-

terminar la relación riesgo-beneficio. 112 

 
108  Infovac, FN 88. 
109  vfa. Las empresas farmacéuticas basadas en la investigación, FN 87. 
110  NIH, "Study to Describe the Safety, Tolerability, Immunogenicity, and Efficacy of RNA Vaccine 

Candidates Against COVID-19 in Healthy Individuals", 30 de abril de 2020, https://clinicaltri-
als.gov/ct2/show/NCT04368728. 

111  Véase SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 10 N 13. 
112  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 11 N 37. 
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886 Los resultados de los ensayos clínicos se utilizan, por una parte, para determinar la tolera-

bilidad de un medicamento y sus efectos secundarios e interacciones y, por otra, para eva-

luar su eficacia.113 Por consiguiente, en la solicitud de autorización deben indicarse los 

efectos médicos previstos del medicamento para la detección, prevención o tratamiento de 

una enfermedad específica, determinados en ensayos clínicos.114 Se requiere la denomi-

nada eficacia terapéutica. Basándose en los estudios (clínicos) realizados, debe demo-

strarse que se consigue el efecto terapéutico, diagnóstico o preventivo deseado en 

relación con la indicación.115 La mera presentación de los efectos farmacológicos 

determinados a partir de estudios con animales no es suficiente.116 Cuando la prueba 

de la eficacia no pueda aportarse de forma rigurosa, puede ser suficiente una evaluación 

estadística de las pruebas documentadas en el sentido de una declaración de probabilidad. 

No obstante, la eficacia así determinada debe poder deducirse con suficiente probabili-

dad según las reglas científicas reconocidas.117 

1.3. Procedimiento de autorización y duración total del procedimiento 

887 Para solicitar la autorización de comercialización de un medicamento, los resultados 

completos de los estudios de "Fase II" y los datos de los 12 meses de los estudios 

de "Fase III" suelen presentarse para su revisión en el expediente de autorización de 

comercialización, además de los documentos sobre la calidad de un medicamento y 

los estudios preclínicos.  

888 A continuación, Swissmedic somete la solicitud completa a un examen exhaustivo en re-

lación con el método de fabricación, la composición, la calidad y la caducidad, así como 

los efectos deseados y no deseados sobre la base de los criterios establecidos en el 

artículo 10 de la TPA.118 Este examen en el marco del procedimiento ordinario de autori-

zación dura unos 330 días naturales.119 Por consiguiente, en el momento de la concesión 

de la autorización se dispone normalmente de los datos de 24 meses de los estudios de 

"fase III", que completan adicionalmente el panorama en materia de eficacia y seguridad. 

 
113  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 11 N 33. 
114  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 11 N 35. 
115  BGE 143 V 95 E. 3.2 p. 99 f. 
116  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 11 N 15. 
117  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 10 N 16; cf. sentencia C-5649/2015 del 

TCA de 24 de julio de 2018, E. 5.3. 
118  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, antes del art. 8-17 N 15. 
119  Swissmedic, "Guidance on time limits for authorisation applications HMV4", 01.06.2022, 

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulas-
sung/zl_hmv_iv/zl000_00_014d_wlfristenzulassungsgesuche.pdf.down-
load.pdf/zl000_00_014d_wlfristenzulassungsgesuch.pdf, p. 10. 
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Por tanto, sólo los ensayos clínicos (es decir, excluidos los ensayos preclínicos con anima-

les), incluido el procedimiento de autorización, duran al menos dos años. 

1.4. Autorización, requisitos y condiciones 

889 Una autorización de comercialización ordinaria se concede generalmente por cinco años 

(Art. 16 párrafo 2 frase 1 TPA). 

890 Toda autorización puede estar vinculada a requisitos y condiciones (art. 16 párr. 1 frase 2 

TPA). Las posibles condiciones mencionadas por el legislador incluyen la obligación de 

evaluar más a fondo un preparado (aclaraciones sobre interacciones, efectos adversos, 

regulaciones para grupos especiales de pacientes o sobre dosificación)120 o la prohibición 

de publicidad profesional y pública para un medicamento específico121 . Por tanto, Swiss-

medic dispone de cierto margen de discrecionalidad para denegar la autorización en un 

caso concreto o aprobarla con condiciones. Sin embargo, las "deficiencias graves" en 

términos de seguridad o eficacia no pueden subsanarse imponiendo condiciones122 

- y, por tanto, la autorización debe denegarse. 

891 Los resultados de las investigaciones a las que se sometió el medicamento en las fases 

preclínica y clínica pueden consultarse en la información sobre el medicamento autorizada 

por Swissmedic (Información para profesionales sanitarios e Información para el paciente), 

que se publica para cada medicamento en www.swissmedicinfo.ch. 

1.5. "Fase IV": Vigilancia del mercado 

892 Los efectos secundarios relativamente raros -aquellos que se producen de media menos 

de una vez por cada 1.000 personas tratadas ("raros"; ≥1/10.000 a <1/1.000)- no suelen 

reconocerse en los estudios previos al lanzamiento al mercado. Por tanto, es acon-

sejable una buena dosis de desconfianza al principio de la carrera de un medicamento - 

debidamente autorizado.123 En el periodo previo a la decisión de autorización, las reaccio-

nes adversas graves y poco frecuentes a los medicamentos apenas pueden detectarse 

porque los ensayos clínicos controlados sólo se llevan a cabo con un número relativamente 

pequeño de sujetos de ensayo y pacientes.124 A pesar de estos amplios ensayos (preclíni-

cos y) clínicos realizados antes de la autorización, muchos efectos secundarios sólo se 

manifiestan una vez autorizado el medicamento, cuando se multiplica el número de 

 
120  Mensaje HMG, 3504. 
121  Dispatch Revision HMG, 107. 
122  SCHMID / UHLMANN, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 16 N 15. 
123  EICHENBERGER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 59 N 18. 
124  EICHENBERGER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 59 N 18. 
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pacientes tratados, por lo que sigue siendo necesario un seguimiento exhaustivo del mer-

cado y, por tanto, de los riesgos, incluso después de la autorización.125 

1.5.1. Plan de gestión de riesgos (y PSUR/PBRER) 

893 La obligación de presentar un plan de farmacovigilancia de conformidad con el artículo 11, 

apartado 2, letra a, n.º 5 de la TPA (artículo 4 de la TPO) ya existe en la solicitud de auto-

rización (en el "Módulo 1"). Este requisito se introdujo recientemente con la revisión de la 

TPA el 1 de enero de 2019 - en respuesta a incidentes graves en el pasado en los que 

los riesgos se identificaron demasiado tarde. El objetivo es, por tanto, reconocer e iden-

tificar los factores de riesgo en una fase temprana para poder realizar un seguimiento de-

tallado tras la autorización de comercialización.126 El plan de gestión de riesgos debe cum-

plir los requisitos de las Buenas Prácticas de Vigilancia ("BPV") de acuerdo con el Anexo 3 

del TPO e incluye una evaluación resumida de los riesgos importantes conocidos, impor-

tantes potenciales e insuficientemente investigados, así como un plan que describa el se-

guimiento de estos riesgos y las medidas para garantizar el uso seguro del medicamento 

(Art. 5a párrafo 1 TPLRO).  

894 Tras la aprobación de la solicitud de autorización, el titular de la autorización está obligado 

a presentar un resumen del plan de gestión de riesgos a la Agencia (Art. 5a párrafo 2 

TPLRO). A continuación, Swissmedic lo publicará como suplemento a la información di-

sponible para profesionales sanitarios y pacientes.127 

895 Se debe presentar un plan de gestión de riesgos en el procedimiento ordinario según el 

Art. 11 TPA para las primeras solicitudes de autorización de medicamentos que contengan 

al menos una nueva sustancia activa (Art. 4 párrafo 1 lit. a TPO). Según Swissmedic, del 

artículo 11 de la TPA también se desprende que es obligatorio presentar un plan de ge-

stión de riesgos para todas las solicitudes de autorización de medicamentos que no pue-

dan acogerse a un procedimiento de autorización simplificado (artículo 14 de la TPA, 

artículo 12, apartado 5 de la TPLO): es decir, para "vacunas, sueros y toxinas", "medica-

mentos que contengan organismos modificados genéticamente" y para "medicamentos 

 
125  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 11 N 36. 
126  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 11 N 14 y N 47 ss; Swissmedic, "Weg-

leitung RMP ICH E2E Informationen Einreichung HAM", 01.03.2022, https://www.swissme-
dic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktueberwa-
chung/mu/MU_HMV4/mu103_10_001d_wlrmpiche2einformationeneinreichung-
hmv4.pdf.download.pdf/MU103_10_001d_WL_RMP_ICH_E2E_Informationen_Einrei-
chung_HMV4.pdf, p. 1. 

127  Swissmedic, (FN 126), S. 1. 
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para terapias avanzadas basadas en métodos de transferencia de genes (medicamentos 

de terapia génica)".128 

896 Como parte de la vigilancia posterior del mercado, el titular de la autorización de un medi-

camento con una nueva sustancia activa debe presentar un informe actualizado sobre 

la seguridad y la relación beneficio-riesgo del medicamento (denominado PSUR o 

PBRER) (Art. 60 párrafo 1 TPO) (al menos) una vez al año y sin que se le solicite.129 

También deberá presentarse un plan de farmacovigilancia actualizado en caso de que se 

produzca un cambio significativo en los riesgos o la aparición de nuevos riesgos.130 

897 Basándose en estos datos, entre otras cosas, Swissmedic debe llevar a cabo una revisión 

continua del perfil beneficio-riesgo de los medicamentos (art. 16c TPA [revisión de la auto-

rización] en relación con el art. 14 TPO).131 Por supuesto, la Agencia no puede basarse 

únicamente en los datos del fabricante: La obligación de vigilancia posterior del mercado 

por parte de la autoridad de autorización es exhaustiva para garantizar la calidad, la eficacia 

y la seguridad, lo que requiere el mantenimiento de un sistema de información y segui-

miento exhaustivo que vaya más allá de la mera información del fabricante: 

1.5.2. Obligación de informar 

898 La obligación de notificar de conformidad con el art. 59 párr. 1-3 de la TPA es un importante 

instrumento de vigilancia oficial a posteriori del mercado.132 Como ya se ha indicado ante-

riormente (N 892), la vigilancia posterior del mercado de los medicamentos autorizados por 

primera vez (de conformidad con la normativa) sirve para identificar reacciones adversas 

poco frecuentes que no podrían haberse detectado durante los ensayos preclínicos y 

 
128  Swissmedic, (FN 126), S. 3. 
129  Para la periodicidad véase: Art. 60 párr. 2 VAM en relación con. Anexo 3 TPO con referencia 

al informe periódico sobre la seguridad de los medicamentos y la relación beneficio-riesgo: 
Directriz E2C (R2) de la ICH en la versión del 17 de diciembre de 2012; Swissmedic, "Gui-
dance PSUR PBRER Information Submission HAM", 01.04.2022, https://www.swissme-
dic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktueberwa-
chung/mu/MU_HMV4/mu103_10_002d_wlpsurpberinformationeinreichunghmv4.pdf.down-
load.pdf/MU103_10_002d_WL_PSUR_PBRER_Information_Einreichung_HMV4.pdf. 

130  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 11 N 53. 
131  Swissmedic, "Guidance on medicinal product signals HAM", 01.02.2022, https://www.swiss-

medic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktueberwa-
chung/mu/MU_HMV4/mu101_20_001d_wlarzneimittelsignalehmv4.pdf.down-
load.pdf/MU101_20_001d_WL_Arzneimittelsignale_HMV4.pdf, p. 4. 

132  Mensaje sobre una Ley Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios (Ley de Productos 
Terapéuticos, TPA) de 1 de junio de 1999, BBl 1999 III 3453 y ss., 3540; SUTER / PIELES, BSK 
HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 87 N 19b. 
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clínicos. La obligación de notificación es, por tanto, una de las piedras angulares para ga-

rantizar la protección de la salud humana (y animal) (Art. 1 párrafo 1 TPA).133 

1.5.2.1 Obligaciones de Swissmedic 

899 Según el Art. 58 párrafo 3 frase 1 TPA, la Agencia (Swissmedic) es responsable de con-

trolar la seguridad de los productos terapéuticos. Para ello, recopila informes de confor-

midad con el artículo 59 de la TPA, los analiza y adopta las medidas administrativas nece-

sarias. Garantizar la seguridad de los productos terapéuticos en el marco de la vigilancia 

ex post del mercado es, por lo tanto, un área tan central de las actividades de la Agencia 

como la autorización. La Agencia está obligada a identificar y aclarar los riesgos lo 

antes posible con el fin de adoptar sin demora las medidas necesarias para garantizar 

la seguridad de los medicamentos. 134 

900 Para ello, quienes comercializan productos terapéuticos deben garantizar un sistema de 

notificación que funcione (Art. 59 párr. 1 frase 1 TPA).135 Además, deben notificarse los 

defectos de calidad (Art. 59 párr. 2 TPA) y las reacciones adversas graves y desconocidas 

(Art. 59 párr. 3 TPA). Sobre la base del Art. 59 párr. 1-3 junto con el Art. 58 párr. 3 TPA, la 

Agencia a su vez tiene el deber de hacer cumplir de forma efectiva un sistema de notifi-

cación que funcione y que garantice la detección temprana de riesgos potenciales. 

La responsabilidad de la Agencia en el control de la seguridad incluye no sólo el sistema 

de notificación de conformidad con el art. 58 párr. 3 frase 2 TPA, es decir, que en el marco 

de la farmacovigilancia y las buenas prácticas de vigilancia (seguimiento de los riesgos de 

reacciones adversas en relación con el uso de medicamentos: Art. 61-66 VAM y Anexo 3 

VAM). Según la redacción, el significado y la finalidad del art. 58 párr. 3 frase 1, la respon-

sabilidad de la Agencia debe entenderse como una obligación global en el contexto de 

la vigilancia de la seguridad de los productos terapéuticos. 136 

901 En realidad, el sistema de notificación "establecido" por Swissmedic es de naturaleza 

puramente pasiva: se basa en casos sospechosos observados, que luego son (o debe-

rían ser) notificados espontáneamente a Swissmedic por las personas obligadas a notifi-

carlos, que Swissmedic tiene que comprobar y analizar.137 Por ello, es aún más importante 

hacer cumplir esta obligación de notificación. Esto es también un requisito previo 

 
133  SUTER / PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 1 N 12 y N 14 con referencia explícita a 

las obligaciones de información en virtud del Art. 58 y ss. HMG. 
134  Mensaje sobre una Ley Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios (Ley de Productos 

Terapéuticos, TPA) de 1 de junio de 1999, BBl 1999 III 3453 y ss., 3539; EICHENBERGER, BSK 
HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 58 N 16, Art. 59 N 2. 

135  SUTER / PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 87 N 19b. 
136  EICHENBERGER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 58 N 15. 
137  EICHENBERGER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 59 N 4. 
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obligatorio para la imposición selectiva de medidas administrativas de conformidad con 

el Art. 66 párrafo 2 TPA: En consecuencia, la Agencia está obligada, por ejemplo, a ordenar 

"la distribución y dispensación de productos terapéuticos [...] y la retirada inmediata del 

mercado de productos terapéuticos o la difusión de recomendaciones de comportamiento 

para prevenir daños" (lit. e), a confiscar "productos terapéuticos que sean peligrosos para 

la salud o no cumplan las disposiciones de esta Ley" (lit. d) o a suspender o revocar "licen-

cias y autorizaciones" (lit. b). Sin embargo, estos medios sólo pueden utilizarse para lograr 

el propósito si la Agencia se asegura de que dispone de la información necesaria para ello. 

Por lo tanto, sin el cumplimiento efectivo de la obligación legal de aplicar un sistema 

de notificación que funcione, todos los esfuerzos por garantizar una vigilancia del 

mercado a posteriori eficaz para proteger la salud quedarán en nada. Esto se refiere 

a la relación entre eficacia y seguridad (véanse los artículos 10, apartado 1, letra a), y 11, 

apartado 2, letra a), números 3 y 5 de la TPA). Según el artículo 10 de la TPA, la calidad, 

la seguridad y la eficacia son requisitos previos para la autorización. El beneficio potencial 

de un producto debe superar siempre su riesgo potencial. Si este requisito deja de 

cumplirse debido a nuevos hallazgos sobre la seguridad del medicamento, la autori-

zación debe revocarse o suspenderse (Art. 16, 16a y 16c TPA). 138 

902 Por lo tanto, Swissmedic es responsable del control exhaustivo y eficaz de la seguridad 

de los productos terapéuticos y de la aplicación rigurosa de la obligación de notifi-

cación en el contexto de la vigilancia ex post del mercado. 

1.5.2.2 Obligaciones del fabricante 

903 El alcance de la obligación de notificación del fabricante es muy amplio y, en principio, no 

está limitado en absoluto a nivel legislativo.139 Los fabricantes deben notificar todos los 

efectos adversos e incidentes que puedan poner en peligro o perjudicar la salud de los 

pacientes (Art. 59 párrafo 1 lit. b TPA).  

1.5.2.3 Funciones del personal médico (profesión médica) 

904 Los profesionales médicos, por su parte, sólo tienen que notificar las reacciones adversas 

graves y previamente desconocidas: Según el art. 59 apdo. 3 de la TPA, deben notificar 

a la Agencia (Swissmedic) las reacciones y acontecimientos adversos graves o previa-

mente desconocidos, las observaciones de otros hechos graves o previamente desconoci-

dos y los defectos de calidad. 

 
138  EICHENBERGER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 58 N 16. 
139  EICHENBERGER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 59 N 23, cf. también N 29 y N 12a/b. 
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905 Por lo tanto, las observaciones de reacciones adversas graves a medicamentos/hechos 

deben notificarse en todos los casos,140 , lo que también se estipula en consecuencia 

en el Art. 63 párr. 1 lit. a y lit. d TPO. Las reacciones adversas graves a medicamentos o 

las observaciones de hechos graves deben notificarse en un plazo de 15 días (Art. 63 párr. 

3 frase 1 TPO). Se considera que existe una reacción adversa grave si es "mortal o pone 

en peligro la vida, requiere hospitalización o prolongación de la hospitalización, provoca 

una discapacidad o incapacidad permanente o grave, o es una anomalía congénita o 

un defecto de nacimiento".141 

906 Sin embargo, las reacciones adversas previamente desconocidas deben notificarse in-

dependientemente de su gravedad (Art. 63 párr. 1 lit. b TPO). Las reacciones adversas al 

medicamento previamente "desconocidas" o "nuevas" son aquellas que no se mencionan 

o no se mencionan suficientemente en la información sobre el producto (Información 

para profesionales sanitarios).142 Estos acontecimientos deben notificarse en un plazo 

de 60 días (art. 63, párr. 3 del TPO). 

907 De acuerdo con el Art. 59 párrafo 5 de la TPA, los informes según los párrafos 1-3 deben 

presentarse de acuerdo con las normas reconocidas de buenas prácticas de vigilancia. En 

consecuencia, los informes de conformidad con el Art. 59 TPA deben y tienen que presen-

tarse electrónicamente en un formulario estandarizado e introducirse en la base de datos 

correspondiente (por ejemplo, a través del portal electrónico de informes de vigilancia El-

Vis).143 

1.5.2.4 Umbral de notificación obligatoria: grado de certeza 

908 En función del alcance de las reacciones adversas que deban notificarse (todas o "sólo" 

las graves y nuevas) y del destinatario de la obligación de notificación, habrá que distinguir 

el grado de certeza a partir del cual se aplica la obligación de notificación: ¿se requ-

iere un conocimiento cierto o basta con la mera sospecha de que pueda existir una reacción 

adversa? 

 
140  EICHENBERGER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 58 N 16, N 44. 
141  EICHENBERGER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 59 N 18a (cf. también N 40a); con refe-

rencia al art. 1 nº 12 de la Directiva 2001/83/CE y análogo a la Directriz tripartita armonizada 
E2D nº 2.3 de la ICH. 

142  EICHENBERGER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 59 N 41. 
143  EICHENBERGER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 59 N 3. 
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909 El Dispatch y la doctrina coinciden en este punto: el punto de partida del sistema de notifi-

cación es la mera sospecha de efectos indeseables.144 El Dispatch es inequívoco a este 

respecto: 

"El momento y el alcance de la obligación de notificar dependen del grado 

de riesgo para la salud y del grado en que ya se conozcan los efectos 

adversos y los incidentes del producto terapéutico. Cuanto mayor sea el 

riesgo para la salud y menos se conozca el efecto o incidente adverso, 

antes deberá notificarse el acontecimiento."145 

910 Debe presentarse una denuncia aunque sólo se sospeche la existencia de una señal.146 

No es necesario que exista un riesgo específico para la salud pública: Incluso un peligro 

abstracto obliga a notificar y revisar la seguridad de los medicamentos comerciali-

zados. Esto significa que cualquier posible deterioro relevante del perfil riesgo-beneficio 

conlleva las obligaciones legales del art. 59 TPA.147 

1.5.3. Cooperación internacional 

911 Recopilar y analizar todos los datos relevantes de la forma más completa posible es 

un requisito previo esencial para la aplicación en términos de mejora de la seguridad de los 

medicamentos. Para ello, se lleva a cabo un intercambio internacional de datos con la par-

ticipación de Suiza (acceso suizo al "Programa Internacional de Farmacovigilancia [PIDM] 

de la OMS"; "Sistema EudraVigilance de la EMA").148 

1.5.4. Obligación de etiquetado especial (triángulo negro) y prohibición de publicidad 

912 Deben marcarse con un triángulo negro los textos sobre medicamentos y también los 

materiales publicitarios de medicamentos con nuevos principios activos sobre los que 

se carece de información relativa a sus riesgos porque aún no se han utilizado en con-

diciones reales y, por tanto, aún no se han registrado adecuadamente las reacciones alé-

rgicas raras, los efectos secundarios o los efectos a largo plazo.149 La información para 

 
144  Mensaje sobre una Ley Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios (Ley de Productos 

Terapéuticos, TPA) de 1 de junio de 1999, BBl 1999 III 3453 y ss., 3540; EICHENBERGER, BSK 
HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 59 N 3, N 24. 

145  Mensaje sobre una Ley Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios (Ley de Productos 
Terapéuticos, TPA) de 1 de junio de 1999, BBl 1999 III 3453 y ss., 3540. 

146  EICHENBERGER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 59 N 4. 
147  EICHENBERGER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 59 N 3, N 41. 
148  EICHENBERGER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 59 N 5. 
149  Swissmedic, "Publicidad de medicamentos: representación del triángulo negro de los medi-

camentos 
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profesionales sanitarios sobre las "vacunas" de ARNm está correctamente marcada con 

dicho triángulo negro.150 

913 Además, se prohíbe la publicidad al público de las "vacunas" de ARNm de prescripción 

(véase N 1385 y siguientes). 

1.5.5. Condiciones y retirada de la autorización 

914 Según el art. 66 de la TPA, Swissmedic tiene varias opciones de intervención y sanciones 

si se detectan deficiencias: Swissmedic puede, por ejemplo, presentar reclamaciones y fijar 

un plazo razonable para restablecer la legalidad. Por ejemplo, puede exigir al fabricante 

que llame la atención sobre los efectos secundarios recién descubiertos en los textos del 

medicamento. Pero también puede imponer restricciones de uso: Si se han observado 

efectos secundarios raros pero graves en determinados grupos de pacientes, la autoridad 

puede decidir que el medicamento no puede seguir utilizándose en esos grupos de pa-

cientes.151 

915 Swissmedic también puede suspender o revocar las autorizaciones de comercialización si 

se han detectado riesgos inaceptables a lo largo del tiempo. A veces, el fabricante retira 

voluntariamente del mercado un medicamento de este tipo. 

1.6. Requisitos adicionales para los OMG y los medicamentos de terapia gé-

nica 

916 Los medicamentos modificados genéticamente, los medicamentos que contienen organis-

mos modificados genéticamente (OMG) y los medicamentos de terapia génica no se men-

cionan explícitamente en la TPLO.152 Sin embargo, en el art. 12 párr. 5 lit. c y e TPLO, los 

"medicamentos que contengan organismos modificados genéticamente" y los "medica-

mentos de terapia avanzada basados en métodos de transferencia de genes (medicamen-

tos de terapia génica)" están excluidos del procedimiento de autorización simplifi-

cado. 

 
bajo vigilancia adicional", 11.2019, https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokume-
nte/marktueberwachung/werbung/darstellung-schwarzen-dreiecks.pdf.download.pdf/schwar-
zes-Dreieck.pdf. 

150  Swissmedicinfo, "Fachinformation Comirnaty", a partir del 04.2022, https://www.swissmedi-
cinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68225; Swissmedicinfo, "Fachinfor-
mation Spikevax", a partir del 05.2022 https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?text-
Type=FI&lang=DE&authNr=68267. 

151  Netdoctor, FN 101Interpharma, FN 88. 
152  Véase también SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 11 N 63, cf. también 

art. 10 N 29 y ss. 
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917 Los requisitos para realizar ensayos y comercializar OMG y medicamentos de terapia gé-

nica son mucho más estrictos que para otros medicamentos: 

1.6.1. Swissmedic: Documento de orientación "Terapia génica/OMG" para ensayos 

clínicos 

918 Todo aquel que desee realizar ensayos clínicos con productos de terapia génica u OMG 

está sujeto a una autorización previa al inicio del ensayo de conformidad con el Art. 54 TPA 

y el Art. 35 ClinO.  

919 El 26 de agosto de 2019, Swissmedic -junto con la FOPH, la FOEN y el Comité Suizo de 

Expertos en Bioseguridad (SECB)- publicó un documento de orientación titulado "Gene 

therapy/GMO environmental data". En él se describe la información que debe presentarse 

a la autoridad competente para la concesión de licencias (Swissmedic) con el fin de evaluar 

el riesgo para los seres humanos y el medio ambiente en los ensayos clínicos de terapia 

génica somática (Art. 22 párr. 1 ClinO) y los productos terapéuticos que contienen microor-

ganismos modificados genéticamente (OMG; Art. 22 párr. 2 ClinO). 153 

920 Según el Art. 22 párr. 1 ClinO, los ensayos clínicos de terapia génica son ensayos en los 

que se introduce información genética en células somáticas (terapia génica somática), lo 

que incluye la tecnología de ARNm (Informe de Pruebas, N 873 y ss.). En cuanto a la 

definición de OMG (Art. 22 párr. 2 ClinO), Swissmedic afirma que, en el contexto de los 

ensayos clínicos, se incluyen en particular los vectores virales, los ácidos nucleicos desnu-

dos (por ejemplo, plásmidos), los ácidos nucleicos complejados o las bacterias.154 

921 Swissmedic explica los problemas asociados a estos preparados y el motivo de las orien-

taciones publicadas:155 

"Este documento de orientación tiene en cuenta el hecho de que los medi-

camentos en investigación suelen ser vectores virales, plásmidos o bacte-

rias y, por tanto, se centra en los riesgos de una posible excreción del 

medicamento en investigación por parte de los sujetos de ensayo y, por 

tanto, de una posible liberación al medio ambiente." 

 
153  Internet Archive, Swissmedic, HD guidance gene therapy/GMO environmental data, 26 de 

agosto de 2019, p. 2, https://web.archive.org/web/20220816200115/https://www.swissme-
dic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/bewilligungen/i-315/i-315_aa_01-a11dwegleitunggen-
therapiegvoumweltdaten.pdf.download.pdf/i-315_aa_01-a11dwegleitunggentherapiegvoum-
weltdaten.pdf. 

154  Swissmedic, "Terapia génica de orientación de la EH/Datos medioambientales de los OMG", 
FN 153, S. 5. 

155  Swissmedic, "Terapia génica de orientación de la EH/Datos medioambientales de los OMG", 
FN 153, S. 2. 
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922 Swissmedic distingue tres niveles de riesgo en la evaluación de riesgos: Desde el riesgo 

más bajo ("el producto en investigación no se excreta"), pasando por un riesgo medio ("el 

producto en investigación se excreta"), hasta el riesgo más alto ("el producto en investi-

gación se libera al medio ambiente").156 

923 Para que a un nuevo preparado se le asigne el nivel de riesgo más bajo (sin excreción) a 

efectos de la realización de un ensayo clínico, se pueden aportar, entre otras, las siguientes 

pruebas:157 

• Estudios preclínicos de biodistribución con el producto en investigación (incluidos datos 

sobre la excreción y el potencial del producto en investigación para integrarse en la 

línea germinal); 

• Otra justificación para suponer que no se excretan medicamentos en investigación de 

los sujetos, como: 

• perfil de efectos secundarios favorable - por ejemplo, degradación rápida - para 

determinadas preparaciones experimentales; 

• La preparación de prueba es deficiente en replicación con baja probabilidad de 

reversión y falta de capacidad de recombinación con el tipo salvaje (en el sujeto de 

prueba); 

• Aumento de la degradación o reducción del patrón de distribución tisular en fun-

ción del tipo y lugar de administración; 

• menor estabilidad o mayor degradación del preparado de ensayo en los sujetos de 

ensayo en general; 

924 El riesgo de un ensayo clínico sólo se considera "insignificantemente bajo" si puede demo-

strarse adecuadamente que el sujeto del ensayo no excreta el preparado del ensayo y que 

"no hay potencial de integración en la línea germinal" .158 

925 Si no pueden aportarse las pruebas mencionadas, el nivel de riesgo aumenta y deben 

adoptarse medidas adicionales (como la protección de las personas en contacto, un mayor 

control, etc.).159 La clasificación como OMG significa, por tanto, que para su autorización 

en Suiza se habrían tenido que observar requisitos reglamentarios adicionales (y mucho 

más estrictos) (véase también ER N 74).  

 
156  Swissmedic, "Terapia génica de orientación de la EH/Datos medioambientales de los OMG", 

FN 153, S. 2. 
157  Swissmedic, "Terapia génica de orientación de la EH/Datos medioambientales de los OMG", 

FN 153, S. 7. 
158  Swissmedic, "Terapia génica de orientación de la EH/Datos medioambientales de los OMG", 

FN 153, S. 8. 
159  Swissmedic, "Terapia génica de orientación de la EH/Datos medioambientales de los OMG", 

FN 153, p. 8 f. 
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1.6.2. Requisitos especiales de autorización para la liberación 

926 Según el Art. 6 VAM, los "medicamentos que contengan OMG" deben cumplir los requisitos 

del Art. 28 FrSV (Ordenanza de liberación; SR 814.911) además de los de la TPA. La soli-

citud de autorización de comercialización de organismos modificados genéticamente debe 

contener toda la información necesaria para demostrar que la manipulación de los organis-

mos no puede infringir los requisitos de los artículos 7 a 11 (Art. 28 apartado 1 FrSV), en 

particular 

• la salud de las personas y los animales no debe verse comprometida, en particular 

por sustancias tóxicas o alergénicas o por la propagación de la resistencia a los anti-

bióticos; 

• no debe permitirse que los organismos modificados genéticamente se propaguen y 

multipliquen sin control en el medio ambiente; 

• ninguna propiedad indeseable puede transmitirse de forma permanente a otros or-

ganismos. 

927 Para aportar estas pruebas, una solicitud de autorización de conformidad con el Art. 28 

párr. 2 lit. a-i TPO debe contener, entre otras cosas, un expediente técnico completo, los 

resultados de estudios previos de utilización confinada con los mismos organismos en re-

lación con peligros o efectos adversos para los seres humanos, autorizaciones de libera-

ción experimental y de comercialización, un plan de seguimiento, una propuesta de eti-

quetado (Art. 10 TPO), información para los destinatarios (Art. 5 TPO) y la prueba de 

que se han cumplido las obligaciones de seguridad. 

1.6.3. Requisitos especiales de etiquetado 

928 Además, existe la obligación de declarar los medicamentos que consistan en OMG o los 

contengan. El tipo de OMG y la modificación genética también deben figurar en la Informa-

ción para profesionales sanitarios (art. 27, apartados 1 y 2, del VAM). 

929 Las sustancias activas y los coadyuvantes tecnológicos derivados de OMG deben decla-

rarse de conformidad con las disposiciones sobre el etiquetado de alimentos modificados 

genéticamente (Art. 27 párr. 3 VAM). Según el Art. 8 párr. 1, 2 y 6 VGVL160 , los alimentos, 

ingredientes y coadyuvantes tecnológicos que sean productos OMG deben etiquetarse con 

la mención "modificado genéticamente" (véase también el Art. 10 FrSV). 

 
160  Ordenanza de la FDHA sobre alimentos modificados genéticamente (SR 817.022.51). 
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1.6.4. Medicamentos de terapia génica y OMG: Procedimiento ordinario con mayores 

requisitos 

930 Los requisitos para la autorización de medicamentos de terapia génica y OMG son los más 

estrictos estipulados por la legislación suiza para la autorización de medicamentos. En con-

secuencia, el art. 12 párr. 5 lit. c TPLO (SR 812.212.23) establece inequívocamente que 

los "medicamentos que contengan organismos modificados genéticamente" y los "medica-

mentos para terapias avanzadas basados en métodos de transferencia de genes (medica-

mentos de terapia génica)" están excluidos explícitamente del procedimiento de auto-

rización simplificado.  

1.7. Resumen y evaluación 

931 El procedimiento de autorización ordinario está dominado en su totalidad por las directrices 

del art. 1 párr. 1 de la TPA: Con sus elevados requisitos en cuanto a las pruebas de cali-

dad necesarias, los estudios exhaustivos en animales y los estudios a largo plazo en 

seres humanos, así como la exhaustiva fase de revisión de un año por parte de la 

Agencia (Swissmedic), garantiza que sólo se comercialicen productos terapéuticos de 

alta calidad, seguros y eficaces.  

932 En el caso de las terapias génicas (por ejemplo, la tecnología del ARNm) y los OMG (por 

ejemplo, los plásmidos), ya se aplican requisitos estrictos para la autorización de ensayos 

clínicos, lo que aumenta enormemente los obstáculos para la aprobación posterior (que a 

su vez está vinculada a requisitos más estrictos). 

933 Omitir los pasos intermedios necesarios o sustituir los estudios básicos por otra información 

es absolutamente inadmisible. Si un medicamento incumple uno solo de los pasos inter-

medios necesarios, se deniega el acceso al mercado para proteger a la población. 

2. Procedimientos especiales de autorización 

2.1. Visión general 

934 La siguiente descripción se limita a la segunda forma de autorización, que ha sido regulada 

en detalle a nivel legislativo: La autorización simplificada (art. 14 TPA). El análisis se centra 

en responder a la pregunta de en qué ámbitos pueden detectarse deficiencias significa-

tivas en comparación con el procedimiento de autorización ordinario y cómo se com-

pensan mediante disposiciones alternativas. A continuación se presenta la forma de 

autorización elegida por Swissmedic en este caso, la "autorización temporal", que es una 

forma especial de autorización simplificada. 
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935 Además de los tres procedimientos descritos anteriormente (ordinario, simplificado, limi-

tado en el tiempo), existen otros muchos (sub)tipos de procedimiento, como el procedi-

miento de autorización acelerado (art. 7 de la OPC), el procedimiento con notificación pre-

via,161 "Uso no contemplado" (art. 3 y art. 26 de la LPC) o "Uso no autorizado" (art. 20, 

apdo. 1 de la LPC, en relación con el art. 48 f. de la LPLRO). Estos no se discuten más 

adelante (entre otras cosas debido a la falta de comparabilidad suficiente de las diferencias 

en las áreas de calidad, seguridad y eficacia). 

2.2. Autorización simplificada (art. 14 f. TPA) 

936 Según el Art. 14 párrafo 1 de la TPA, Swissmedic puede prever procedimientos de autori-

zación simplificados para determinadas categorías de medicamentos. Esto se aplica, por 

ejemplo, a las siguientes categorías: 

• Medicamentos con principios activos conocidos, "genéricos" (lit. a; art. 12 y ss. VAZV 

[RE 812.212.23]); 

• Medicamentos que han sido autorizados durante al menos 10 años en al menos un 

país de la UE o de la AELC, "uso bien establecido" (lit. abis ; Art. 14a párrafo 1 lit. a 

TPA), o  

• medicamentos importantes para enfermedades raras, los llamados "medicamentos 

huérfanos" (lit. f.; Art. 4-8 y 24-26 VAZV). 

937 Las simplificaciones concedidas pueden ser de carácter material (reducción de tasas) o 

documental, en particular en forma de reducciones de los requisitos del expediente de 

autorización que debe presentarse. Por ejemplo, sólo pueden presentarse pruebas sim-

plificadas de eficacia y tolerabilidad.162 Además, se puede renunciar a un plan de farma-

covigilancia.163 

 
161  Una "oferta especial de Swissmedic", según Swissmedic, "Wegleitung Verfahren mit Voran-

meldung HMV4", 01.03.2021, https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zu-
lassung/zl_hmv_iv/zl101_00_013d_wlerlaeuterungenzumverfahrenmitvoranmel-
dungvmva.pdf.download.pdf/zl101_00_013d_mberlaeuterungenzumverfahrenmitvoranmel-
dungvmva.pdf, p. 2. 

162  SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 14 N 3. 
163  Swissmedic, "Guidance document Authorisation according to Art. 14 para. 1 let. abis -quater TPA 

HMV4", 28.02.2022, https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulas-
sung/zl_hmv_iv/zl000_00_022d_wlzulassungart14abs1bstabis-quaterhmg.pdf.down-
load.pdf/zl000_00_022d_wlzulassungart14abs1bstabisquaterhmg.pdf, para. 5.5; véase 
también Swissmedic, "Guidance document Orphan Drug HMV4", 01.03.2021; 
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/en/documents/authorisa-
tion/zl_hmv_iv/zl100_00_002d_wleorphandrugs.pdf.down-
load.pdf/ZL100_00_002d_WL%20Orphan%20Drug.pdf; véase también: Art. 12-14 TPLO, que 
no mencionan el plan de farmacovigilancia; Art. 14a párrafo 1 letra a TPA, que hace referencia 
al Art. 11 párrafo 1 y 2 letra a números 1-4 (pero no al número 5 [plan de farmacovigilancia]). 
Véase también SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 14a N 7. 

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl100_00_002d_wleorphandrugs.pdf.download.pdf/ZL100_00_002d_WL%20Orphan%20Drug.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl100_00_002d_wleorphandrugs.pdf.download.pdf/ZL100_00_002d_WL%20Orphan%20Drug.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl100_00_002d_wleorphandrugs.pdf.download.pdf/ZL100_00_002d_WL%20Orphan%20Drug.pdf
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938 Tal reducción del procedimiento ordinario de autorización significa fundamentalmente un 

aumento del riesgo. Por ello, el apartado 1 del artículo 14 de la TPA exige que los requi-

sitos de calidad, seguridad y eficacia se garanticen por otros medios.164 Este equilibrio 

necesario puede lograrse, por ejemplo, exigiendo la presentación de otra documentación 

(sustancias activas conocidas y/o sustancias activas ya autorizadas en la UE) o garanti-

zando que el uso sólo se considere en casos estrictamente limitados ("medicamentos 

huérfanos"). 

2.2.1. "Sustancias activas conocidas" (Art. 14 párr. 1 lit. a TPA): "Genéricos" 

939 Según el art. 14 párr. 1 lit. a del TPA, los "medicamentos con sustancias activas conocidas" 

pueden autorizarse de forma simplificada. Esto incluye principalmente los llamados 

"genéricos".165 Se caracterizan por el mismo principio activo, la misma forma farmacé-

utica, la misma vía de administración, la misma posología y las mismas indicaciones (véase 

el art. 4 párr. 1 lit. asepties TPA). En estos casos, la autorización simplificada se justifica por el 

hecho de que puede utilizarse documentación exhaustiva o documentos de autorización 

completos para un medicamento de referencia existente.166 

2.2.1.1 Renuncia a los estudios con animales y seres humanos 

940 En consecuencia, puede prescindirse de las pruebas farmacológicas y toxicológicas 

(preclínicas; estudios con animales) para los "genéricos" si "existen pruebas suficientes 

en la literatura publicada" (Art. 13 párrafo 2 TPLRO).167 

941 La prueba de seguridad y eficacia terapéutica (ensayos clínicos exhaustivos fases I-III; 

ensayos en humanos) también puede aportarse por medios alternativos, para lo cual el Art. 

14 párrafo 1 TPLO indica las posibilidades correspondientes. Esencialmente, se trata de 

demostrar que los resultados ya obtenidos en las investigaciones del medicamento 

de referencia pueden transferirse con suficiente certeza al nuevo producto genérico 

que se va a autorizar.168 

942 Por tanto, se puede prescindir por completo de los estudios anteriormente descritos -com-

plejos y largos- de los módulos 4 y 5 utilizando datos establecidos. En otras palabras, el 

mayor riesgo de que falten estudios se sustituye por hallazgos científicos estable-

cidos y perfectamente transferibles. 

 
164  Mensaje HMG 1999, p. 3470; SCHMID / UHLMANN, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 14 N 

3. 
165  SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 14 N 11. 
166  SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 14 N 14 f. 
167  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 11 N 31. 
168  SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 14 N 16. 
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2.2.1.2 Vacunas inútiles 

943 Sin embargo, en el artículo 12, apartado 5, letra a) de la TPLO se establece explícitamente 

una importante excepción al procedimiento simplificado de autorización de medicamentos 

con sustancias activas conocidas: "No podrán autorizarse en un procedimiento simpli-

ficado los siguientes productos Las vacunas, los sueros y las toxinas". Por tanto, 

incluso en el caso de las vacunas con sustancias activas conocidas, la autorización simpli-

ficada queda descartada, ya que obviamente no se puede ofrecer la compensación de 

riesgos necesaria.  

2.2.1.3 Ninguna aplicación para los OMG y las terapias génicas 

944 El artículo 12, apartado 5, letras c) y e) de la TPLO contiene otra excepción importante al 

procedimiento de autorización simplificado para los medicamentos con sustancias activas 

conocidas: Los medicamentos que contienen organismos modificados genéticamente 

(OMG) y los medicamentos de terapia avanzada basados en métodos de transferencia de 

genes (medicamentos de terapia génica) están excluidos del procedimiento de auto-

rización simplificado. 

2.2.2. Medicamentos "UE/AELC" (art. 14 párr. 1 lit. abis TPA): "uso bien establecido". 

945 Según el art. 14 párr. 1 lit. abis TPA, también existe una autorización simplificada para "me-

dicamentos cuyas sustancias activas se utilicen en un medicamento que haya sido autori-

zado de forma demostrable como medicamento en al menos un país de la UE o de la AELC 

durante al menos 10 años en el momento de la presentación de la solicitud y que sea 

comparable en cuanto a indicaciones, posología y vía de administración". Se trata del lla-

mado "uso bien establecido",169 , es decir, una autorización basada en un uso probado. 

Además de una fase de solicitud de 10 años, la comparabilidad es un requisito previo: 

es el caso si los medicamentos "pueden considerarse "esencialmente los mismos", in-

dependientemente de las diferencias entre ellos en cuanto a su seguridad y eficacia".170 

2.2.2.1 Renuncia a los estudios con animales y seres humanos 

946 Las exenciones concedidas corresponden esencialmente a las de las "sustancias activas 

conocidas": Según el art. 14a párr. 1 lit a TPLO, los "resultados de ensayos farmacológicos, 

toxicológicos y clínicos" (art. 11 párr. 2 lit. a nº 2 TPLO) pueden sustituirse por una recopi-

lación de pruebas científicas equivalentes. Es necesario que existan pruebas suficientes 

 
169  SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 14 N 18. 
170  SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 14 N 18. Véase también art. 17a lit. b 

VAZV. 
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de la seguridad y eficacia del medicamento en la bibliografía publicada (Art. 17b párrafo 1 

TPLO).171 

947 Por lo tanto, las pruebas bibliográficas también sustituyen a los complejos y largos 

estudios de los módulos 4 y 5. Este aumento del riesgo se compensa con los 10 años 

anteriores de aplicación con éxito en seres humanos. 

2.2.2.2 Uso con vacunas y OGM / terapéutica génica 

948 Esta compensación de riesgos - 10 años de uso en seres humanos - tiene aparentemente 

tanto peso que el art. 14 párr. 1 lit. abis TPA debería ser aplicable a todos los grupos de 

medicamentos - es decir, también a las vacunas y a los OMG / medicamentos de terapia 

génica.172 Esto significa que el procedimiento simplificado parece estar disponible para los 

OMG y los medicamentos de terapia génica que se han utilizado en humanos en la 

UE/AELC durante muchos años , aunque esto contradice la disposición de ordenación del 

Art. 12 párrafo 5 lit. a TPLO. 

2.2.3. " Uso huérfano (Art. 14 apartado 1 lit. f TPA) 

949 De conformidad con el artículo 14, apartado 1, letra f) de la TPA (artículos 4 a 8 de la TPLO; 

artículos 24 a 26 de la TPLO), los "medicamentos importantes para enfermedades raras" 

también pueden autorizarse de forma simplificada. Se trata de medicamentos para enfer-

medades que son tan raras ("enfermedades huérfanas") que no merece la pena que los 

fabricantes lleven a cabo investigaciones con respecto al procedimiento de autorización 

ordinario completo (el llamado "uso huérfano").173 El objetivo de la autorización simplifi-

cada en este ámbito es, por tanto, aumentar las posibilidades de que los medicamentos 

para enfermedades raras lleguen al mercado y de que se investigue en este ámbito.174 

2.2.3.1 Obtención del estatus de medicamento huérfano (ODS) 

950 Para que un medicamento sea reconocido por primera vez como "medicamento huérfano", 

el fabricante debe demostrar documentalmente (literatura especializada, información de 

bases de datos, etc.) (Art. 4 párr. 1 y 2 TPLO en relación con el Art. 4 párr. 1 lit. adecies nº 1 

TPA) que 

• sirve para reconocer, prevenir o tratar una enfermedad potencialmente mortal o cró-

nicamente discapacitante, 

 
171  SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 14a N 7. 
172  SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 14 N 23. 
173  BGE 139 V 375 E. 4.4. S. 378 
174  SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 14 N 52. 
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• que afecta a un máximo de cinco de cada diez mil personas en Suiza en el mo-

mento de presentar la solicitud. 

951 Su contenido es similar al del art. 9a TPA, que también sólo puede utilizarse para enfer-

medades potencialmente mortales o debilitantes. En consecuencia, la doctrina postula que 

la autorización de "medicamentos huérfanos" también es posible en el marco de la "autori-

zación temporal" (si se cumplen las condiciones).175 

952 El reconocimiento también es posible si el medicamento o su principio activo ya ha sido 

reconocido como medicamento importante para enfermedades raras por otro país con 

un control de medicamentos comparable en el sentido del art. 13 TPA (art. 4 párr. 1 TPLO 

en relación con el art. 4 párr. 1 lit. adecies nº 2 TPA). 

2.2.3.2 Incentivos monetarios y asistencia procesal 

953 Una vez confirmado el estatus de medicamento huérfano (ODS), entran en juego los in-

centivos monetarios (y científicos) y el apoyo procedimental: 

• Exención de tasas estatales a tanto alzado para nuevas matriculaciones.176 

• Protección ampliada de documentos durante quince años.177 

• Posibilidad de aclaraciones preliminares por parte de Swissmedic antes de la presen-

tación de una solicitud de autorización, que afectan a todos los elementos relevantes 

de una autorización (calidad, seguridad y eficacia, de acuerdo con el Art. 3-6 TPLRO y 

los Módulos 3-5).178 

954 Además, el medicamento puede autorizarse en un procedimiento simplificado (Art. 24 

párrafo 1 TPLO), en el que el procedimiento de autorización (Art. 24-26 TPLO) se basa 

generalmente en los requisitos de procedimiento para sustancias activas conocidas (auto-

rización simplificada)179 o en los de sustancias activas nuevas (autorización completa)180 

 
175  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 9a N 6; SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 

2ª ed., Basilea 2022, Art. 14 N 52 in fine. 
176  Véase Art. 65 párr. 6 en relación con. Art.  9 lit. a y b GebV-Swissmedic (SR 

912.214.5); SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 14 N 52. 
177  Art. 11b párr. 4 HMG. 
178  Art. 25 VAZV; SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 14 N 52. 
179  Swissmedic, "Documento de orientación Autorización de medicamentos de uso humano con 

principio activo conocido HMV4", 01.03.2021, https://www.swissmedic.ch/dam/swissme-
dic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl101_00_007d_wlanleitungzulassungvonhumanar-
zneimittelnmitbekann.pdf.download.pdf/ZL101_00_007d_WL%20Zulassung%20Humanar-
zneimittel%20mit%20bekanntem%20Wirkstoff.pdf, punto 4 

180  Swissmedic, (FN 96), apartado 4. 
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.181 Esto significa que, en principio, para la autorización deben aportarse pruebas de cali-

dad, seguridad y eficacia.182 Sin embargo, hay excepciones importantes: 

2.2.3.3 Renuncia a los estudios con animales y seres humanos 

955 De conformidad con el art. 26, apdo. 1 del TPLRO, Swissmedic tiene en cuenta "adecua-

damente" la rareza de la enfermedad y la dificultad asociada para llevar a cabo ensayos 

clínicos de conformidad con el art. 5 del TPLRO en lo que respecta a los requisitos de 

la documentación científica para la autorización. La dificultad en la realización de ensayos 

se debe en particular al número limitado de pacientes. En casos "justificados", esto significa 

que no se exigen informes completos de los estudios, aunque deben facilitarse los 

resultados publicados en otros lugares.183 

956 En su documento de orientación, Swissmedic afirma incluso que la cuestión de la rareza 

también se tiene en cuenta en la "evaluación de los datos preclínicos". En consecuencia, 

los informes de estudios sobre pruebas farmacológicas y toxicológicas (estudios con ani-

males) también se verían afectados de conformidad con el Art. 4 TPLRO.184 

957 Si el medicamento ya ha sido autorizado por otro país con un control de medicamentos 

comparable, el solicitante puede presentar a Swissmedic la documentación sobre calidad, 

toxicología y uso clínico que sirvió de base para la autorización en el tercer país (Art. 26 

párr. 2 TPLO).  

2.2.3.4 Igualación de riesgos: ámbito de aplicación muy limitado 

958 En consecuencia, los medicamentos pueden comercializarse con el título de "uso huérfano" 

si contienen sustancias activas nuevas cuya eficacia y seguridad no se hayan verificado en 

la misma medida en ensayos con animales (preclínicos) o con seres humanos (clínicos) 

que en el procedimiento ordinario. Cuando no existe una autorización extranjera, se 

descarta la compensación de riesgos como consecuencia de años de uso en humanos. 

Aunque se disponga de una nueva sustancia activa, la compensación del riesgo mediante 

la comparación con estudios sobre sustancias activas conocidas no está garantizada en la 

misma medida que en el caso de los genéricos. Por lo tanto, la reducción de riesgos 

 
181  Swissmedic, "Documento de orientación sobre el medicamento huérfano HMV4" (FN 163), 

apartado 7.1. 
182  SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 14 N 58. 
183  Swissmedic, "Documento de orientación sobre el medicamento huérfano HMV4" (FN 163), 

apartado 7.2. 
184  Véase Swissmedic, FN 183. 
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relevante consiste en que los medicamentos huérfanos pueden utilizarse en un 

máximo del 0,05% (correspondiente a 4320 personas) de la población suiza total.185 

2.2.3.5 ¿Utilizar con vacunas? 

959 No se regula explícitamente si las vacunas también podrían ser reconocidas como "medi-

camentos huérfanos". Sin embargo, hay dos circunstancias que hablan en contra: si las 

vacunas ya están reconocidas en el caso de sustancias activas conocidas (art. 14 párr. 1 

lit. a TPA; genéricos, véase N 943) por motivos de seguridad, a fortiori también debe ser el 

caso de las vacunas que pueden ser completamente nuevas. Además, las vacunas están 

destinadas a inmunizar contra enfermedades infecciosas que afectan a decenas de miles 

de personas, lo que significa que no puede tratarse de una enfermedad "rara" la que se 

pretende combatir. Por tanto, debe descartarse desde el principio una autorización 

simplificada de vacunas con el título de "uso huérfano". 

2.2.3.6 Aplicación para terapias génicas 

960 Al menos la situación de hecho en el campo de las terapias génicas es diferente: Las pri-

meras terapias génicas ya han sido reconocidas en todo el mundo como "medicamentos 

huérfanos". Por lo general, los medicamentos de terapia génica sólo se administran una 

vez a una edad temprana para enfermedades hereditarias raras, con la esperanza de que 

este tratamiento sea suficiente para toda la vida del paciente.186 

2.2.4. Conclusión provisional 

961 En todos los procedimientos simplificados de autorización examinados se puede prescindir 

de los estudios en animales y seres humanos (módulos 4 y 5) que son obligatorios en el 

procedimiento ordinario. Esta dispensa conlleva un aumento del riesgo, que se contrarresta 

con diversas medidas compensatorias en función del medicamento. Los estudios que faltan 

se sustituyen de esta manera 

 
185 "Cinco de cada diez mil personas" corresponde al 0,05%; la población total de Suiza es actual-

mente de unos 8.637.000 habitantes. 
186  KERPEL-FRONIUS, "Development and Use of Gene Therapy Orphan Drugs-Ethical Needs for a 

Broader Cooperation Between the Pharmaceutical Industry and Society", 23 de diciembre de 
2020, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7785873/; HUTTON, "Adverum Biotech-
nologies gets Orphan Drug Designation from FDA for gene therapy candidate", 6 de enero de 
2022, https://www.ophthalmologytimes.com/view/adverum-biotechnologies-gets-orphan-
drug-designation-from-fda-for-gene-therapy-candidate; PARK, "Gene Therapy Candidate Des-
ignated Orphan Drug for Buerger Disease", 20 de octubre de 2021, 
https://www.empr.com/home/news/drugs-in-the-pipeline/gene-therapy-candidate-designated-
orphan-drug-for-buerger-disease/. 
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• a través de descubrimientos científicos establecidos y transferibles sin fisuras, con 

una restricción de los medicamentos autorizados (sustancias activas conocidas; 

genéricos) o 

• conocimientos adquiridos tras más de 10 años de aplicación en seres humanos 

("uso bien establecido") o 

• restringiendo la aplicación a una población destinataria reducida ("uso huérfano"). 

962 Puesto que ninguno de estos criterios es aplicable a la tecnología de ARNm que se va a 

evaluar aquí ni al SRAS-CoV-2, el procedimiento simplificado con las simplificaciones aso-

ciadas no estaba ni está disponible para la autorización de este nuevo tipo de "vacuna" 

contra el SRAS-CoV-2. 

2.3. "Autorización temporal" (Art. 9a TPA; Art. 18 - 22 TPLO) 

963 En términos reglamentarios, la "autorización temporal" como autorización de emergencia 

real fue separada de la autorización ordinaria y simplificada por el legislador y los regu-

ladores y regulada específicamente en el Art. 9a TPA, especificada y complementada en 

el Art. 18 - 22 TPLO 187188 y presentada en un documento de orientación de Swissmedic. 

189 

964 Según el artículo 9a de la TPA, un "medicamento para enfermedades que pongan en pe-

ligro la vida o produzcan discapacidad" puede autorizarse "por un periodo limitado" 

en un procedimiento "simplificado", de conformidad con el artículo 14 de la TPA, si 

ello es compatible con la protección de la salud, cabe esperar un beneficio terapéutico 

importante y no existen alternativas. 

965 Como ya se desprende de la definición jurídica, el término técnico "autorización temporal" 

elegido por el legislador carece de todo sentido para describir las particularidades de este 

procedimiento de autorización especialmente regulado. Debido a las características que se 

describen a continuación, esta forma específica de autorización es más bien una autori-

zación especial, de facto una verdadera autorización de emergencia. 

 
187  Ordenanza de la Agencia Suiza de Productos Terapéuticos sobre la autorización simplificada 

de medicamentos y la autorización de medicamentos por el procedimiento de notificación 
(VAZV; SR 812.212.23). 

188  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 9a N 17. 
189  Véase también Swissmedic, "Wegleitung Befristete Zulassung Humanarzneimittel HMV4", es-

tado: 01.01.2022, https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulas-
sung/zl_hmv_iv/zl109_00_001d_wl_befristete_zl_ham_hmv4_ab_010121.pdf.down-
load.pdf/ZL109_00_001d_WL_Befristete_Zulassung_Humanarzneimittel_HMV4.pdf , p. 4 y 
ss. 

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl109_00_001d_wl_befristete_zl_ham_hmv4_ab_010121.pdf.download.pdf/ZL109_00_001d_WL_Befristete_Zulassung_Humanarzneimittel_HMV4.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl109_00_001d_wl_befristete_zl_ham_hmv4_ab_010121.pdf.download.pdf/ZL109_00_001d_WL_Befristete_Zulassung_Humanarzneimittel_HMV4.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl109_00_001d_wl_befristete_zl_ham_hmv4_ab_010121.pdf.download.pdf/ZL109_00_001d_WL_Befristete_Zulassung_Humanarzneimittel_HMV4.pdf
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2.3.1. Ámbito de aplicación restringido: enfermedades preexistentes potencialmente 

mortales 

2.3.1.1 Historia del origen 

966 El Art. 9a TPA surgió del antiguo Art. 9 párrafo 4 a TPA. Éste rezaba así: 

"La Agencia podrá autorizar la distribución o dispensación de medicamen-

tos no autorizados para enfermedades potencialmente mortales durante 

un periodo limitado si ello es compatible con la protección de la salud, si 

cabe esperar un beneficio terapéutico importante de su uso y si no se di-

spone de ningún medicamento comparable." 

967 Según el despacho de 1999 de entonces, esta norma original se creó en respuesta a una 

moción "en interés de los pacientes con enfermedades potencialmente mortales", "que pre-

tendía permitir el uso de medicamentos no registrados en hospitales públicos bajo estricta 

supervisión médica".190 Y además: "Debería ser posible poner a disposición de los pa-

cientes nuevos medicamentos prometedores para enfermedades potencialmente 

mortales sin una autorización de comercialización". Dado que la presentación de una 

solicitud de autorización completa es una actividad larga y costosa, debería ser posible 

autorizar la distribución y dispensación en las condiciones mencionadas. [...] Estas autori-

zaciones excepcionales están destinadas al uso de un medicamento para pacientes in-

dividuales, para un grupo específico de pacientes o para pacientes que no pueden parti-

cipar en estudios en curso."191 

968 En el despacho sobre el nuevo art. 9 bis del TPA, la ampliación a las enfermedades disca-

pacitantes se justificaba por el hecho de que, en lo que respecta a la evaluación presta-

ción/riesgo, "apenas es posible diferenciar entre enfermedades que ponen en peligro la 

vida y enfermedades que conducen a la discapacidad".192 Sin embargo, se trataba en rea-

lidad de una adaptación a la situación jurídica en la UE.193 Además, "por razones de 

coherencia", la "autorización temporal" se cambió por una "autorización provisional", que 

podría concederse sobre la base de "condiciones simplificadas". Esto se debe a que la 

comercialización de un producto "para un número indeterminado de pacientes" no es 

terminológicamente una "autorización", sino una "aprobación". 194 

 
190  Mensaje HMG 1999, p. 3470. 
191  Mensaje HMG 1999, p. 3496 f. (énfasis añadido). 
192  Mensaje HMG 2012, p. 62. 
193  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, antes del art. 8-17 N 42b. 
194  Mensaje HMG 2012, p. 62 y ss. 
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969 De este modo, el ámbito de aplicación de la "autorización temporal", definido en un prin-

cipio de forma restrictiva -como excepción para pacientes individuales sin una autori-

zación ordinaria-, se vació en gran medida de su significado con el traslado supuestamente 

sencillo al art. 9a TPA: Ahora se hablaba de repente de una "autorización" amplia-

mente efectiva. Por otra parte, la autorización temporal, que en términos materiales se 

corresponde mucho más estrechamente con el antiguo artículo 9, apartado 4, letra a), de 

la TPA, se incluyó ahora en el artículo 9 ter de la TPA. 

970 Bajo la apariencia de una mera reformulación, se creó un nuevo tipo de "autorización sim-

plificada" o "temporal", que entró en vigor como Art. 9a TPA el 1 de enero de 2019. Se 

sigue afirmando que las "autorizaciones temporales de conformidad con el art. 9 bis" solo 

podrán concederse por una "duración más breve" debido a su "carácter excepcional".195 

2.3.1.2 Razón requisito previo: "Enfermedad potencialmente mortal e incapacitante" 

971 Según el art. 9a de la TPA, la posibilidad de una autorización temporal en un procedimiento 

simplificado sólo está abierta a los medicamentos que vayan a utilizarse contra enferme-

dades potencialmente mortales o debilitantes si ello es compatible con la protección de la 

salud (lit. a), si se espera que el medicamento correspondiente tenga un beneficio te-

rapéutico importante (lit. b) y si no se dispone en Suiza de ningún medicamento autorizado, 

alternativo y equivalente (lit. c).196 

972 El objetivo primordial de la autorización temporal es poner a disposición de forma inmediata 

y pragmática un medicamento para una enfermedad discapacitante y potencialmente 

mortal para la que no existen opciones de tratamiento en el mercado y del que se espera 

un gran beneficio según los datos provisionales iniciales. Por lo tanto, se argumenta que el 

Art. 9a TPA regularía el llamado "uso compasivo".197 Éste se define en la UE de la si-

guiente manera: 

"[...] uso compasivo significa que un [...] medicamento se pone a disposi-

ción, por consideraciones humanitarias, de un grupo de pacientes que pa-

decen una enfermedad crónica debilitante o grave o cuya enfermedad 

se considera potencialmente mortal y que no pueden ser tratados sati-

sfactoriamente con un medicamento autorizado." 

973 El objeto del uso compasivo -y, por tanto, también del art. 9a TPA- deben ser, por tanto, 

enfermedades que ya padezcan los pacientes. La aplicación del uso compasivo a 

 
195  Mensaje HMG 2012, p. 70. 
196  Para todos los requisitos, véase N 963 y siguientes, N 992 ss. 
197  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, antes Art. 8-17 N 42a, Art. 9a N 4. 
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enfermedades que sólo pueden estar ocurriendo o pueden ser inminentes - es decir, para 

la profilaxis en personas sanas - definitivamente no está prevista en principio. 

974 Esta conclusión está en consonancia con la jurisprudencia del Tribunal Supremo Federal: 

según ésta, el riesgo de discapacidad grave o posible fallecimiento debe aplicarse a 

todos los pacientes incluidos en la población destinataria y no debe parecer una mera 

posibilidad. Por el contrario, debe ser muy probable que se materialice en función de 

las circunstancias concretas.198 

2.3.1.3 Conclusión provisional 

975 La historia legislativa, la doctrina y la jurisprudencia indican, por tanto, un ámbito de apli-

cación restringido del art. 9 bis TPA a las enfermedades preexistentes potencialmente 

mortales o discapacitantes. 

2.3.2. Requisitos reglamentarios muy diferentes: Previsiones en lugar de hechos 

976 Debido a la normalización independiente en el Art. 9a TPA (y Art. 18 - 22 TPLO), la "auto-

rización temporal" difiere significativamente de las formas de autorización ordinaria y sim-

plificada anteriormente comentadas en términos normativos. Mientras que la ley y la orde-

nanza definen explícitamente qué elementos centrales de la autorización ordinaria pueden 

no aplicarse a las autorizaciones simplificadas descritas anteriormente, no ocurre lo mismo 

con la autorización temporal. Por consiguiente, es prácticamente imposible demostrar la 

diferencia entre los procedimientos de autorización ordinaria y temporal directamente sobre 

la base de las normas legales y reglamentarias.  

977 Mientras que el procedimiento ordinario y simplificado establece requisitos claros 

para los documentos que deben presentarse (pruebas de calidad, estudios con ani-

males, estudios clínicos), tal información falta por completo en las disposiciones legales 

y reglamentarias de la "autorización temporal". Como "sustituto" de los hechos concre-

tos, la "autorización temporal" se basa en parte en previsiones: No se lleva a cabo un 

análisis coste-beneficio concluyente, sino con la esperanza de que el criterio de eficacia en 

particular pueda seguir demostrándose estrictamente en el futuro. Los legisladores y re-

guladores han intentado tener esto en cuenta con diversos criterios de prueba, todos los 

cuales deben cumplirse acumulativamente en el momento de la autorización inicial: 

• Enfermedad preexistente potencialmente mortal o incapacitante  

 (Art. 9a apdo. 1 párr. 1 HMG en relación con el art. 18 lit. a VAZV) 

 
198  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª edición, Basilea 2022, art. 9a N 20; sentencia 8BC_523/2106 

del Tribunal Supremo Federal de 27 de octubre de 2016, E. 5.2.1. 
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• Compatibilidad con la protección de la salud  

 (9a apartado 1 lit. a HMG) 

• Beneficio terapéutico importante esperado  

 (Art. 9a párr. 1 lit. b TPA en relación con el art. 18 lit. c TPLRO) 

• Falta de tratamiento alternativo  

 (Art. 9a apartado 1 lit. c TPA en relación con el Art. 18 lit. b TPLRO) 

• Entrega posterior de datos completos (del estudio) probablemente posible  

 (Art. 9a HMG en relación con el art. 18 lit. d VAZV) 

• Urgencia temporal  

 (Art. 9a HMG en relación con el art. 18 lit. e VAZV) 

978 De ello se deduce lo siguiente: Aunque, según la voluntad del legislador, puedan hacerse 

algunas concesiones en relación con el criterio de eficacia, siempre deben demostrarse 

los demás criterios fundamentales del art. 1 del APT -calidad y seguridad básica- de un 

medicamento que vaya a autorizarse.  

2.3.3. Duración del proceso muy reducida; datos incompletos 

979 Para poder ayudar rápidamente a los pacientes en situaciones de riesgo vital, el procedi-

miento de "autorización temporal" dura sólo 140 días naturales.199 Además, se produce 

una enorme aceleración debido a que la autorización temporal también puede concederse 

sobre la base de datos limitados y estudios correspondientes que aún no se han rea-

lizado. 200 

980 Por lo tanto, según Swissmedic, deberán presentarse, entre otros, los siguientes documen-

tos:201 

• datos completos relativos a la calidad farmacéutica (módulo 3), 

• datos preclínicos completos (estudios con animales; módulo 4), 

• resultados relevantes de estudios en curso como información de apoyo, 

• Borrador de un plan de gestión de riesgos (PGR). 

 
199  Swissmedic, "Orientaciones sobre los plazos para las solicitudes de autorización HMV4", FN 

119. 
200  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, antes del art. 8-17 N 42a. 
201  Swissmedic, "Wegleitung Befristete Zulassung Humanarzneimittel HMV4", estado: 

01.01.2022, párr. 5.5., https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulas-
sung/zl_hmv_iv/zl109_00_001d_wl_befristete_zl_ham_hmv4_ab_010121.pdf.down-
load.pdf/ZL109_00_001d_WL_Befristete_Zulassung_Humanarzneimittel_HMV4.pdf.; Swiss-
medic, evento informativo sobre la revisión de la Ley de Productos Terapéuticos "Autorización 
temporal", 25.10.2018, https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/stab/ver-
anstaltung/hmg/befristetezulassung.pdf.download.pdf/09_Befristete%20Zulas-
sung_J%C3%B6rg%20Schl%C3%A4pfer.pdf. 

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl109_00_001d_wl_befristete_zl_ham_hmv4_ab_010121.pdf.download.pdf/ZL109_00_001d_WL_Befristete_Zulassung_Humanarzneimittel_HMV4.pdf
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981 Los "resultados de primera línea" son los resultados de los estudios de fase II. Como éstos 

no tienen que estar disponibles en su totalidad (sino sólo los resultados "disponibles perti-

nentes"), se pueden extraer dos conclusiones: Por un lado, los resultados definitivos de 

los estudios de las fases clínicas II y III no están disponibles en el caso de una "auto-

rización temporal" -en desviación del procedimiento ordinario de autorización-. Por 

otro lado, deben presentarse al menos los resultados del estudio clínico completo de la 

fase I (determinación de la dosis) como norma mínima absoluta (seguridad básica).  

982 En consecuencia, la documentación clínica (módulo 5) sobre la eficacia y la seguridad 

de las "vacunas" COVID es en gran medida incompleta. Por lo tanto, se puede conceder 

una "autorización temporal" sin las precauciones de seguridad más elementales, a sa-

ber, la realización de amplias pruebas de un medicamento en personas sanas y enfermas 

durante varios años (ensayos de fase II/III).  

983 En principio, la única compensación para este aumento masivo del riesgo es, por tanto, 

que la "autorización temporal" sólo se permite para enfermedades que pongan en 

peligro la vida de toda la población destinataria o provoquen una discapacidad (art. 

9a, apdo. 1, TPA). A diferencia de los casos de autorización simplificada, en los que se 

pueden aportar los correspondientes protocolos de estudio o bibliografía debido a sustan-

cias activas conocidas y años de uso en humanos, en el caso de los medicamentos auto-

rizados por primera vez en virtud del art. 9a TPA se carece de tales valores empíricos. 

También se descarta una reducción del riesgo como en el caso del "uso huérfano", es decir, 

una aplicación muy limitada en un número reducido de personas. 

2.3.4. ¿Compensación del riesgo mediante plazos? 

984 La restricción que da nombre a la autorización, según la cual la autorización "temporal" sólo 

puede concederse por un máximo de dos años con condiciones especiales, también en-

traría en juego como compensación adicional del riesgo. Los resultados del estudio de 

autorización en curso deben presentarse de forma continuada durante este periodo en un 

"procedimiento renovable" para que la autorización "temporal" pueda convertirse en una 

autorización plena basada en una documentación clínica completa al cabo de dos años 

como máximo (art. 21 TPLO)202 - o debe suspenderse inmediatamente.  

985 Sin embargo, esta supuesta compensación de riesgos queda invalidada de inmediato 

por el art. 21 párr. 3 de la VAZV. Este establece que la autorización "temporal" "podrá 

prorrogarse previa solicitud motivada". En 2018, Swissmedic declaró que la posibilidad de 

 
202  Swissmedic, "Documento de orientación Autorización temporal de medicamentos de uso hu-

mano HMV4", FN 201. 
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prórroga solo podría concederse con "justificación científica" y "cumplimiento de [todas] 

las condiciones" (Anexo 16, diapositiva 9). 

 BO: Adjunto 16:  Swissmedic, Acto informativo sobre la revisión de la Ley de Productos Terapéuti-

cos (TPA), Autorización temporal, 25.10.2018 

986 Ambos "requisitos previos" para una prórroga mencionados por Swissmedic son indudab-

lemente flexibles: Swissmedic podría tanto controlar las condiciones impuestas a los fabri-

cantes bajo su propia autoridad como aceptar "justificaciones científicas" de todo tipo, pero 

esto no se ajustaría en modo alguno a la ley. De hecho, Swissmedic sólo está obligada a 

autorizar medicamentos de conformidad con el Art. 9a TPA si realmente se cumplen los 

requisitos para ello. Esto se aplica tanto a la primera autorización como a cada renovación. 

987 En consecuencia, el límite temporal no reduce eficazmente el riesgo; después de todo, 

las sustancias experimentales ya se están utilizando en seres humanos sin restricciones 

durante este periodo. A esto se añade la posibilidad de prórroga, que va acompañada 

de requisitos poco claros y priva inmediatamente de su esencia a la autorización "tem-

poral". 

988 Por lo tanto, la compensación efectiva del aumento de los riesgos asociados a la autori-

zación temporal para proteger la salud pública sólo puede lograrse en dos ámbitos: (i.) una 

información especialmente cuidadosa a los pacientes sobre todos los riesgos y todos 

los aspectos de la relación beneficio/riesgo; (ii.) una farmacovigilancia especialmente 

cuidadosa y eficaz, que permita identificar inmediatamente cualquier efecto secundario 

indeseable para poder revocar inmediatamente la autorización temporal si la relación be-

neficio/riesgo es negativa (véase N 1151 ss.). 

2.3.5. Ponderación cuidadosa de los intereses y aplicación sólo cautelosa 

989 La situación de datos limitados va acompañada de posibles riesgos para la salud, que de-

ben sopesarse frente a los posibles beneficios para la salud del uso del preparado en 

cuestión.203 La ponderación de intereses que debe llevarse a cabo afecta, por tanto, al 

derecho a la vida y al derecho a la autodeterminación del paciente individual (art. 10, párr. 

2 BV), por un lado, y al interés público en la protección contra medicamentos potencial-

mente inseguros o ineficaces (art. 118, párr. 1 BV; art. 1 HMG) y al derecho asociado a la 

integridad física del individuo (art. 10, párr. 2 BV), por otro. . 204 

990 Si se prescinde de un procedimiento de autorización ordinario en favor de una autorización 

temporal, el paciente se expone a un riesgo derivado de una documentación incompleta 

 
203  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 9a N 2. 
204  Del mismo modo SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 9a N 3. 
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sobre la eficacia y la seguridad, ya que con el tiempo puede resultar que el medicamento 

no es eficaz después de todo o está asociado a efectos secundarios graves. Por consi-

guiente, una autorización temporal sólo puede justificarse si el beneficio esperado y 

el daño potencial resultante de la suspensión de la terapia son muy elevados. En tal 

caso, los requisitos de diligencia debida deben ponderarse en gran medida y los riesgos 

potenciales deben ser objeto de un seguimiento cuidadoso y exhaustivo en paralelo -tanto 

en el ensayo de fase III que aún no ha concluido como entre los usuarios en el mundo real- 

para poder detectar inmediatamente las señales de seguridad y tomar medidas contra ellas 

en caso necesario. 

991 No en vano, debido a estas incertidumbres, la posibilidad de un uso compasivo (o Art. 9a 

TPA) sólo debería utilizarse con precaución según la jurisprudencia del Tribunal Su-

premo Federal, ya que de lo contrario se podría socavar el propósito del requisito de auto-

rización general.205 

3. "Aprobación de pandemia" para "vacunas" de ARNm 

3.1. Desviaciones masivas del procedimiento de autorización previsto 

992 Como antes (963 ss.), los requisitos de autorización con arreglo al art. 9a TPA se desvían 

considerablemente de los requisitos del procedimiento de autorización ordinario. Por lo 

tanto, la correcta aplicación de las normas de "autorización temporal" ya lleva asociado un 

considerable aumento del riesgo.  

993 En este caso, el hecho de que Swissmedic ni siquiera se hubiera adherido a los requisitos 

del Art. 9a TPA (y las correspondientes disposiciones de aplicación), sino que una vez más 

se hubiera quedado significativamente - ilegalmente - por debajo de estos requisitos míni-

mos en forma de "autorizaciones pandémicas" reales, empeoró las cosas: 

3.1.1. 2019: Swissmedic marca el rumbo hacia la abolición de la legislación sobre 

productos terapéuticos 

994 Como antes (N 966 ff.), el ámbito de aplicación del art. 9a TPA se limita a las enfermeda-

des preexistentes (actualmente existentes) potencialmente mortales o discapacitan-

tes. Este estrecho ámbito de aplicación del art. 9a TPA era obviamente un obstáculo para 

Swissmedic: 

 
205  Sentencia 2A.469/2003 de 06.09.2004, E. 3.3. 
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3.1.1.1 ¿Aplicación del Art. 9a TPA también a las vacunas (para profilaxis)? 

995 Menos de tres meses después de la entrada en vigor del nuevo Art. 9a TPA (1 de enero de 

2019), Swissmedic se sintió obligada a publicar lo siguiente en su página web en marzo de 

2019: 206 

¿"Las autorizaciones temporales también son posibles para las va-

cunas (es decir, para la profilaxis)? 

Sí 

A-154 

Última modificación 20/03/2019" 

996 Esta "aclaración" era aparentemente necesaria desde el punto de vista de los fabricantes 

de las "vacunas" de ARNm y de la autoridad de autorización para estar preparados ante 

pandemias como la "pandemia COVID" declarada menos de un año después. Sin embargo, 

la base de esta aclaración está en abierta contradicción con los fundamentos jurídicos: 

tanto la historia de los orígenes del art. 9a TPA como el significado de la idea básica 

rectora del uso compasivo descartan de entrada un uso puramente profiláctico de 

las "vacunas" de ARNm en población sana (véase N 966 ss.). 

997 Una interpretación sistemática de la ley también lleva a la misma conclusión: Según la 

redacción, la autorización "temporal" en virtud del art. 9a TPLO se concede "en un proce-

dimiento simplificado de conformidad con el art. 14, apdo. 1". Sin embargo, según el art. 

12, apdo. 5, letra a) de la LOTP, las "vacunas" en particular no pueden autorizarse en 

un procedimiento simplificado (véase N 943 [Genéricos]; arriba N 959 ["uso huérfano"]. 

Sólo las vacunas que han sido autorizadas en la UE/AELC durante muchos años (más de 

10 años) están aparentemente exentas a este respecto (véase N 948). Esto es compren-

sible en principio, ya que el hecho de que una vacuna haya sido autorizada (con éxito) 

durante más de 10 años es prueba suficiente de una reducción significativa del riesgo 

(véase más arriba N 961 f.). Sin embargo, tal prueba de reducción del riesgo no pudo 

aportarse en el caso de las novedosas "vacunas" de ARNm . Así pues, la apertura 

infundada del art. 9a del TPA para las vacunas tenía claramente por objeto eliminar 

los últimos obstáculos de seguridad de la legislación sobre productos terapéuticos 

que se habrían aplicado en el contexto de la autorización simplificada. 

998 El hecho de que unas normas claras para la protección de la salud pública no puedan en 

ningún caso ser debilitadas o derogadas por la autoridad administrativa competente por su 

 
206  Swissmedic, "Las autorizaciones temporales también son posibles para las vacunas", 

20.03.2019, https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/specials/hmv4-ambvme-
dicrime-info/tpa-revision-faq/fragen-infoanlass-1/a-154.html. 
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propia autoridad, en contra de los claros obstáculos de la redacción del TPA, del principio 

de legalidad y de los principios de delegación derivados de éste por el Tribunal Supremo 

Federal, ya ha sido explicado anteriormente (N 177). Por lo tanto, Swissmedic no puede 

eludir en ningún caso los requisitos mínimos establecidos por el legislador federal para la 

protección de la salud pública mediante una simple referencia en su propio sitio web. 

3.1.1.2 ¿Aplicación del art. 9a del TPA a los medicamentos de terapia génica? 

999 En caso de que Swissmedic considere que las inyecciones de ARNm no son "vacunas" 

sino "medicamentos de terapia génica", deberá tenerse en cuenta lo siguiente: 

1000 Ni la ley ni la ordenanza regulan explícitamente si el art. 9a TPA puede aplicarse también 

a los medicamentos de terapia génica. De forma análoga a la (no) regulación del "uso 

huérfano"207 y la autorización de facto de los medicamentos de terapia génica en ella (véase 

N 960), debería concluirse que al menos los medicamentos de terapia génica podrían au-

torizarse en virtud del artículo 9a de la TPA. Sin embargo, una aplicación amplia - como se 

practica ahora erróneamente en el Art. 9a TPA con la autorización de "terapias génicas" de 

ARNm - carece precisamente del elemento protector elemental del ámbito de aplicación 

muy limitado del "uso huérfano" a un máximo del 0,05% de la población total (véase arriba 

N 958). Por tanto, una autorización temporal de "terapias génicas" puede descartarse sin 

más por la propia razón de la aplicación a toda la población. 

1001 Además, una vez más se da la circunstancia de que el art. 9a TPA no está concebido para 

medicamentos con fines profilácticos, lo que ya se ha explicado en relación con las "vacu-

nas" (véase más arriba N 995 ss.). Sin embargo, la tecnología de ARNm que se utiliza 

actualmente en el contexto de la crisis COVID no se emplea precisamente como "terapia" 

para personas que ya están enfermas. Por el contrario, estas sustancias basadas en el 

ARNm sólo se utilizan generalmente en personas sanas y con fines preventivos, por lo que 

sería francamente engañoso afirmar que estas sustancias de ARNm se utilizan para "tratar" 

una enfermedad o defecto (véase el informe de pruebas N 24 y siguientes). Por lo tanto, 

para una aplicación a los "medicamentos de terapia génica" de ARNm con fines profilácti-

cos, el art. 9a TPA tendría que decir: "cuyo uso se espera que tenga un beneficio te-

rapéutico o profiláctico importante". Es evidente que éste no es el caso, por lo que incluso 

una posible clasificación de las "vacunas" de ARNm como "medicamentos de terapia 

génica" no cambiaría el hecho de que su autorización en virtud del Art. 9a TPA está de-

scartada desde el principio. 

 
207  Sobre el concepto de "uso huérfano" frente a N 949 ss. 
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1002 Además, los estrictos requisitos reglamentarios que el legislador impone a los medicamen-

tos de terapia génica y que Swissmedic se ha impuesto a sí misma, por ejemplo en lo que 

respecta a la realización de ensayos clínicos (véase N 916 ss.), es evidente que no pueden 

cumplirse en el contexto del art. 9a TPA. 

3.1.1.3 ¿Aplicación del Art. 9a del TPA a los OMG? 

1003 Al igual que en el informe sobre las pruebas (N 96 y ss.; véase también supra N 203), 

incluso hay indicios claros de que las inyecciones de ARNm podrían calificarse como OMG: 

hasta la fecha, no se ha descartado que la transcripción inversa en ADN humano no sea 

posible después de todo. También hay indicios de que al menos las "vacunas" bivalentes 

contienen plásmidos que califican como OGMs (Informe de Evidencia N 214 f.; ver también 

N 233). 

1004 Mientras no pueda descartarse esta posibilidad de modificación genética, el principio de 

precaución dicta que deben aplicarse las medidas de seguridad más estrictas a cualquier 

autorización. En otras palabras, las medidas cautelares aplicadas anteriormente a los OMG 

(N 916 y siguientes) deberían haberse aplicado desde el principio (por ejemplo, prueba de 

la rápida degradación del producto): prueba de degradación rápida del preparado y au-

sencia de potencial de integración en la línea germinal) deberían haberse respetado desde 

el principio, o al menos debería haberse examinado su aplicación. Socavar la protección a 

través del Art. 9a TPA contradiría claramente las intenciones del legislador expuestas an-

teriormente, especialmente en el caso de sustancias para las que no se puede descartar 

un efecto permanente de modificación genética. No obstante, Swissmedic ha reconocido 

el riesgo demostrablemente real de modificación genética permanente por sustancias de 

ARNm (véase más arriba N 200 ss.) fue simplemente ignorado. 

3.1.1.4 Ámbito de aplicación efectivo del art. 9a TPA: Enfermedades preexistentes 

1005 Esta ampliación absolutamente insólita -e inadmisible- del ámbito de aplicación del art. 9a 

TPA a "vacunas" y "medicamentos de terapia génica" (eventualmente OGM) se refleja tam-

bién en la práctica de autorización de Swissmedic en relación con el art. 9a TPA (o con la 

norma predecesora del art. 9 párr. 4 a TPA; para la historia de sus orígenes, véase N 966 

ss.) antes de la pandemia de coronavirus: 

1006 Según el Comentario de Basilea, el sitio web de Swissmedic una vez (presumiblemente 

antes de diciembre de 2020) enumeró "sólo cuatro medicamentos autorizados por un 

período limitado" en la lista de publicación de conformidad con el Art. 22 párrafo 1 TPLO.208 

 
208  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 9a N 8. 
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1007 En febrero de 2022, esta lista de "Medicamentos autorizados temporalmente para enfer-

medades potencialmente mortales"209 incluía ya 20 medicamentos, además de las "vacu-

nas" COVID, que están autorizados como antídoto para las mordeduras de serpiente (2 

medicamentos) o para el adelgazamiento excesivo de la sangre (1 medicamento) o como 

terapia para la osteoporosis grave (1 medicamento), el cáncer (13 medicamentos), una 

forma grave de atrofia muscular en niños pequeños de hasta 2 años (1 medicamento) y 

para el tratamiento de la enfermedad COVID (2 medicamentos).  

1008 Llama la atención que las "vacunas" COVID de esta lista constituyan una excepción 

absoluta: Son los únicos medicamentos autorizados por un periodo de tiempo limitado 

que se han utilizado y se utilizan de forma preventiva y en principio para el conjunto de 

la población sana. Y ello para una enfermedad con una tasa de supervivencia muy ele-

vada, de aproximadamente el 99,85% (véase N 750 ss.). Por el contrario, los demás 

medicamentos se utilizan para tratar a pacientes individuales que ya están gravemente 

enfermos y cuyas posibilidades de supervivencia (cáncer, mordedura de serpiente) ya 

están masivamente reducidas. 

1009 A 31 de mayo de 2023, la lista de medicamentos autorizados "temporalmente" había 

superado incluso las 40 autorizaciones.210 

1010 Hasta el comienzo de la crisis COVID, la única excepción para el uso "profiláctico" en hu-

manos como parte de una "autorización temporal" fue probablemente la vacuna contra la 

gripe porcina Pandemrix, cuya aprobación precipitada en 2009 causó un inmenso sufri-

miento en todo el mundo debido a efectos secundarios imprevistos (véase N 357 ss.). Es 

sencillamente incomprensible por qué este grave error tuvo que repetirse en 2020 y por 

qué se sigue manteniendo esta decisión equivocada. 

3.1.1.5 Conclusión: Autorización temporal ilegal para "vacunas" y "terapias génicas". 

1011 La autorización de vacunas era fundamentalmente inadmisible bajo cualquier procedimi-

ento simplificado y, como era el caso hasta 2019, solo debería haberse concedido 

cumpliendo con las normas más estrictas de la ley de productos terapéuticos bajo el pro-

cedimiento ordinario. Con una simple "aclaración" en marzo de 2019, Swissmedic simple-

mente eliminó esta importante barrera de seguridad bajo su propia autoridad: A partir de 

entonces, las vacunas ya no estaban sujetas a los requisitos más estrictos del procedimi-

ento ordinario, ni a los requisitos algo más estrictos del procedimiento simplificado, sino a 

 
209  Swissmedic, "Medicamentos temporalmente autorizados para enfermedades potencialmente 

mortales", 02.2022, https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/services/li-
sten_neu.html. 

210  Swissmedic, "Lista ampliada de medicamentos de uso humano autorizados", 31.05.2023, 
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/services/listen_neu.html.  
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los requisitos mínimos de autorización de la legislación suiza sobre productos terapéuticos 

con las normas del Art. 9a TPA sobre autorización "temporal". 

1012 El mero hecho de que Swissmedic abriera la autorización "temporal" según el Art. 9a TPA 

para supuestas "vacunas" - de hecho: inyecciones de ARNm para ser administradas pura-

mente con fines profilácticos a una población sana en su conjunto - sin justificación objetiva 

y en contra de todos los métodos legales de interpretación, representa una grave violación 

de los principios más importantes de la Ley de Productos Terapéuticos. Esta violación de 

la ley sería aún más grave si las inyecciones de ARNm se clasificaran incluso como OMG. 

3.1.2. Otoño de 2020: erosión masiva de la "admisión temporal" 

1013 Como si permitir "autorizaciones temporales" para "vacunas" (y "terapias génicas") no fuera 

ya un procedimiento que aumenta inaceptablemente el riesgo, Swissmedic socavó aún 

más el procedimiento "temporal" en septiembre de 2020 con una "Guía sobre el procedi-

miento de autorización de medicamentos COVID-19 en caso de pandemia" modificada - 

supuestamente basada en la Ley COVID, pero en particular basada en un decreto del 

Consejo Federal: 

3.1.2.1 Ley COVID: el Consejo Federal y Swissmedic no tienen vía libre 

1014 Con el artículo 3, apartado 2, letra c) de la Ley COVID-19, el Parlamento ha autorizado al 

Consejo Federal a establecer exenciones del requisito de autorización para los medica-

mentos o a adaptar los requisitos o el procedimiento de autorización. Sin embargo, esto 

sólo se hace con el fin de "garantizar un suministro adecuado de productos médicos im-

portantes a la población".  

1015 Sólo de esta redacción se deduce que una excepción a los requisitos de autorización sólo 

es posible si el abastecimiento de la población no puede garantizarse de ninguna otra ma-

nera y si la seguridad de la población no se ve comprometida por nuevos riesgos como 

consecuencia de estas excepciones. Como se indica al final (N 1104 ff.), ya existe un gran 

número de alternativas de tratamiento para la enfermedad COVID-19. Además, Swissme-

dic ya era suficientemente consciente en el momento de las autorizaciones iniciales de que 

el mecanismo de acción particular de los preparados COVID basados en ARNm estaba 

asociado a riesgos desconocidos, véanse por ejemplo los problemas de 

• de los riesgos especiales asociados a la "terapia génica/ATMP" frente N 824 f. (N 526 

ss., N 916 ss.);  

• la falta de control de la producción de espigas forzada artificialmente en el frente N 821 

ss. [ER N 1845 y ss;]  
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• de las proteínas tóxicas de la espiga delante N 391 y N 822 [ER 594 y siguientes];  

• toxicidad de las nanopartículas lipídicas frente a N 212 y N 823 [ER N 118 y siguientes];  

• el período de desarrollo extremadamente corto y la falta de estudios aleatorizados con-

trolados a largo plazo antes de N 270 y siguientes, N 275 ss. [ER N 349 y siguientes, 

N 1944];  

• de los otros factores de riesgo significativos reconocibles para Swissmedic en el frente 

N 827 y en la parte posterior N 1291, N 1298, N 1305 y N 1311ER N 196, N 207 y ss., 

N 1835 y ss., N 1845 y ss;  

• los intentos ineficaces de justificación por parte de Swissmedic por encima de N 655 

ss. y N 848 ss;  

• la ausencia de una amenaza extraordinaria del SRAS-CoV-2 para la población en ge-

neral" frente N 744 y ss. y N 811 ss. 

1016 Por lo tanto, los responsables de Swissmedic no pueden invocar en modo alguno 

esta disposición de la ordenanza para justificar las autorizaciones arriesgadas de 

ARNm para toda la población. Swissmedic debería haberlo sabido mejor que el 

Consejo Federal. 

1017 Por lo tanto, es exclusivamente la idea de proteger la salud pública la que sigue el Art. 3 

párrafo 2 lit. c de la Ley COVID-19. El legislador no pretendía en ningún caso autorizar al 

Consejo Federal o a Swissmedic a prescindir de medidas de protección básicas como los 

estudios preclínicos y clínicos en el marco de la autorización de medicamentos y la 

consideración de todos los demás hechos relevantes para el riesgo. La disposición no 

constituye un pase libre para que el Consejo Federal o Swissmedic autoricen cual-

quier terapia génica de ARNm con el pretexto de "combatir la pandemia" y sin más 

análisis de riesgo/beneficio, haciendo caso omiso de los pilares más importantes de 

la Ley de Productos Terapéuticos - al contrario: incluso en virtud de la Ley COVID-19, el 

Consejo Federal y Swissmedic están obligados a observar los principios de subsidiariedad, 

eficacia y proporcionalidad. Toda estrategia de lucha contra el COVID-19 debe orientarse 

hacia una restricción lo más leve y breve posible [...] (art. 1, apdo. 2bis Ley COVID-19). En 

consecuencia, el Consejo Federal no estaba autorizado en modo alguno a renunciar arbi-

trariamente al mandato que le confiere la Ley de productos terapéuticos en virtud del art. 1 

de la LCP de proteger la salud pública frente a medicamentos ineficaces o inseguros. 

3.1.2.2 Ordenanza COVID del Consejo Federal como puerta de entrada 

1018 Sin embargo, basándose en el art. 3 párr. 2 lit. c de la Ley COVID-19, el Consejo Federal 

estableció a continuación diversas excepciones a los requisitos de autorización de 

medicamentos en la Ordenanza COVID-19 3 de 19 de junio de 2020 (SR 818.101.24), 
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por ejemplo en el art. 21 párr. 2, lo que sin duda puede poner en peligro la protección de 

la salud pública frente a medicamentos inseguros: 

"Las modificaciones de la autorización de un medicamento autorizado en 

Suiza con un principio activo según el anexo 4 número 1 [nº 41: "vacunas 

COVID-19"], en base a las cuales el medicamento puede ser utilizado para 

el tratamiento de pacientes con COVID-19 en Suiza, podrán ser aplicadas 

inmediatamente después de la presentación de la correspondiente 

solicitud de modificación a la espera de la decisión de Swissmedic. 

Swissmedic puede, sobre la base de un análisis beneficio/riesgo, apro-

bar variaciones a la autorización de medicamentos con una sustancia ac-

tiva según el Anexo 4 número 1 de las disposiciones aplicables de la legi-

slación de productos terapéuticos." 

1019 Lo mismo se aplica al art. 21 párr. 4 COVID-19 Ordenanza 3 de 19 de junio de 2020: 

"Swissmedic puede autorizar desviaciones del proceso de fabricación 

aprobado como parte de la autorización sobre la base de un análisis be-

neficio/riesgo para los medicamentos para la prevención y el control del 

coronavirus en Suiza. Define los criterios en virtud de los cuales el respon-

sable técnico puede conceder una autorización anticipada de comercia-

lización de medicamentos para la prevención y el control del corona-

virus en Suiza." 

1020 Cabe destacar que en ambas disposiciones de la Ordenanza COVID-19 3 relativas a la 

salud pública, el Consejo Federal se adhiere explícitamente al ordenamiento básico exi-

stente al repetir el principio de que Swissmedic debe llevar a cabo un análisis de 

riesgos/beneficios antes de cada autorización. Dado que Swissmedic es desde hace 

años la máxima autoridad técnica y objetivamente competente para reconocer correcta-

mente los riesgos en el marco de la legislación sobre medicamentos y tomar las precau-

ciones adecuadas, la ordenanza del Consejo Federal en cuestión no modifica el mandato 

legal de Swissmedic de garantizar la protección de la salud pública frente a medicamentos 

ineficaces e inseguros. 

3.1.2.3 Directrices "Pandemia" V.3.0: Aceleración masiva 

1021 Sin embargo, en lugar de aplicar los requisitos del Consejo Federal como autoridad de 

autorización (supuestamente) independiente de conformidad con las disposiciones de la 

legislación sobre productos terapéuticos, Swissmedic interpretó las autorizaciones 

contenidas en el art. 21 de la Ordenanza COVID-19 3 de 19 de junio de 2020 como un 
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pase libre para adaptar un documento de orientación que estaba en vigor desde 2012 a la 

"pandemia COVID-19" a partir del 15 de septiembre de 2020 y abandonar los mecanismos 

de seguridad existentes:211 Según el "Documento de orientación Procedimiento de au-

torización de medicamentos COVID-19 en caso de pandemia" adaptado, Swissmedic 

quiere crear las condiciones "en la situación excepcional de una pandemia" para "tra-

mitar lo más rápidamente posible las solicitudes de autorización de medicamentos que sir-

van para prevenir y tratar una enfermedad pandémica" (p. 2).  

1022 En este documento de orientación "pandémica", Swissmedic declaró, reiterando los requi-

sitos legales del Art. 9a TPA, que dicha "autorización temporal de medicamentos para en-

fermedades potencialmente mortales" también podría concederse de oficio (p. 6). Al mismo 

tiempo, sin embargo, Swissmedic eliminó varios mecanismos de seguridad con el fin 

de acelerar aún más la "autorización temporal", tales como 

• Desviación de los plazos habituales de tramitación de las solicitudes de autorización (p. 

6 párrafo 9); 

• Renuncia al "clásico hito LoQ [Lista de preguntas]" (p. 5 párrafo 7.4); 

• "Autorización" de "desviaciones de los requisitos legales aplicables a los productos te-

rapéuticos" en el marco de la revisión de las solicitudes de autorización (p. 4, apartado 

7). 

1023 A continuación se describe el aumento irresponsable del riesgo (que no está contem-

plado ni en la Ley de productos terapéuticos ni en la norma de delegación del art. 3 

párr. 2 lit. c de la Ley COVID-19) asociado únicamente a estos tres "procesos de acele-

ración" (N 1024 y siguientes, N 1028 y N 1031 ss.): 

3.1.2.4 Reducción masiva del tiempo de procesamiento 

1024 Swissmedic recurrió inmediatamente a la orientación "pandémica" antes mencionada: 

1025 Pfizer había presentado la solicitud de autorización de Comirnaty el 16 de octubre de 2020, 

tras lo cual Swissmedic ya había concedido la autorización "temporal" mediante carta de 

19 de diciembre de 2020. Swissmedic "revisó" la solicitud en un plazo de tramitación 

de tan solo 45 días laborables (correspondientes a 63 días naturales).212 

 
211  Archivo de Internet, "Orientación sobre el procedimiento de autorización de medicamentos 

COVID-19 en la pandemia HMV4", V.3.1, 01.12.2020 (véase V.3.0 a partir del 15.09.2020: 
"Orientación hacia la pandemia COVID-19"), https://web.ar-
chive.org/web/20210119193829/https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokume-
nte/zulassung/zl_hmv_iv/zl000_00_044d_wl_zulassungsverfahren_covid-19.pdf.down-
load.pdf/ZL000_00_044d_WL_Zulassungsverfahren_f%C3%BCr_Covid_19_Arzneimit-
tel_im_Pandemiefall.pdf. 

212  Informe de pruebas, N 1970. 
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1026 Lo mismo ocurre con la solicitud de autorización de Moderna: la solicitud de autorización 

de Spikevax se presentó el 9 de noviembre de 2020. Swissmedic concedió la autorización 

"temporal" mediante carta de 12 de enero de 2021, lo que también se traduce en un plazo 

de tramitación de exactamente 45 días laborables.213 

1027 Ambas suponen una enorme infravaloración de los propios requisitos de la empresa para 

el procedimiento de autorización temporal (tramitación en un plazo normal de 140 días 

naturales; véase N 979), y es obvio que una vez más se incrementó masivamente el riesgo 

de forma totalmente innecesaria, de lo que Swissmedic era por supuesto consciente. 

3.1.2.5 Omisión de respuestas a preguntas elementales ("Lista de preguntas")214 

1028 Además, la carta de autorización de Swissmedic a Pfizer muestra que las respuestas a la 

"Lista de preguntas" ("LoQ") relativas a los aspectos preclínicos, de calidad y clínicos 

todavía no estaban disponibles por parte de Pfizer en el momento de la autorización. 

Esto supone también una clara violación del procedimiento normal de autorización de 

acuerdo con las directrices aplicables anteriormente: hasta ahora, las respuestas a la LoQ 

ya figuraban como requisito previo para la decisión preliminar y, por tanto, también para la 

posterior "autorización temporal". 

1029 Según el documento de orientación "Plazos para las solicitudes de autorización HMV4", 

con fecha de 28 de febrero de 2022, no todos los tipos de solicitud tienen que pasar por 

todas las fases e hitos del procedimiento. Según Swissmedic, si de la evaluación no se 

desprende ninguna pregunta, puede omitirse el hito "LoQ". En el presente caso, sin em-

bargo, de la carta de autorización de Swissmedic a Pfizer se desprende claramente que 

había serias incertidumbres y, por tanto, preguntas sin respuesta en relación con la 

calidad y los aspectos preclínicos y clínicos (véase N 1191; en detalle Informe de Evidencia 

N 1974). Por lo tanto, la concesión de la autorización temporal sin esperar a que se respon-

diera a las preguntas abiertas ("LoQ") contradice claramente los claros requisitos de la Ley 

de productos terapéuticos, a los que la propia Swissmedic se había comprometido antes 

de la "pandemia". 

1030 Swissmedic era obviamente consciente de este problema y, como ya se ha mencionado (N 

1022) - declaró en el documento de orientación "Pandemia": "El hito clásico LoQ del pro-

cedimiento estándar no se aplica". Sin embargo, es incomprensible cómo se podría haber 

llevado a cabo una cuidadosa ponderación de beneficios y riesgos sin este hito central y 

las correspondientes respuestas a tales preguntas abiertas. Con este paso fatal, Swissme-

dic se ha privado de uno de sus medios más fundamentales para garantizar la seguridad 

 
213  Informe de pruebas, N 1990. 
214  Sobre el conjunto del Informe de Pruebas, N 1974 y ss. 



K R U S E | L A W 

  295 | 464 

de los medicamentos, a saber, formular preguntas y realizar comprobaciones sobre la efi-

cacia y la seguridad.  Este planteamiento revela la intención de Swissmedic de prescindir 

de un plumazo de una obligación legal fundamentalmente importante en virtud de la 

TPA (revisar la eficacia y seguridad de las sustancias que se van a autorizar) de antemano 

para un número indefinido de procedimientos. 

3.1.2.6 Renuncia a estudios elementales sobre calidad y seguridad: ¿"desviaciones"? 

1031 Como antes (N 980), la documentación del módulo 3 (calidad), el módulo 4 (seguridad; 

estudios preclínicos/en animales) y al menos un estudio de fase I del módulo 5 es obliga-

toria para una "autorización temporal". 

1032 En el momento de la primera autorización de las "vacunas" de ARNm, ni siquiera se 

cumplían estos requisitos mínimos. De lo anterior se deduce que 

• (módulo 3) no estaba obviamente garantizada debido a la presencia de diversas impu-

rezas (frente N 231 ss.) y 

• no se habían realizado estudios adecuados en animales (módulo 4), en concreto sobre 

farmacocinética y toxicología (antes de N 250 y siguientes). 

1033 Al fin y al cabo, se presentaron datos de dos meses de estudios de fase I/II/III telescópicos. 

Sin embargo, estos datos y los análisis correspondientes -como ya se ha mostrado ante-

riormente en detalle (véase, por ejemplo, N 397 y N 297 ), fueron falsificados o elaborados 

de forma científicamente insostenible. Por consiguiente, aunque formalmente se cumplie-

ron los requisitos de la fase I, todos los estudios fracasaron materialmente. 

1034 Swissmedic puede argumentar que estas "desviaciones" se basan en su propia orientación 

"pandémica" (véase N 1022) o en la Ordenanza COVID del Consejo Federal (véase N 

1019) hubiera podido "autorizarlas". Sin embargo, las impurezas de medicamentos y 

los estudios falsificados no son en absoluto "desviaciones" insignificantes, sino fal-

tas tan graves que la "autorización" oficial queda simplemente descartada. La indi-

ferencia de Swissmedic ante impurezas peligrosas para la salud es claramente in-

compatible con la finalidad protectora de la Ley de Productos Terapéuticos. Sin datos 

de estudios elementales, es objetivamente imposible llevar a cabo siquiera un rudimentario 

"análisis beneficio/riesgo" útil. 

3.1.2.7 Conclusión provisional: la "aceleración" provoca brechas de seguridad fatales 

1035 En el momento de las primeras autorizaciones "temporales" a finales de 2020 / principios 

de 2021, Swissmedic ya se había desviado de los requisitos legales de la manera máxima 

concebible. Prácticamente todos los mecanismos de seguridad relevantes fueron 
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arbitrariamente socavados por Swissmedic bajo el título de "aceleración" ante una 

supuesta "pandemia". Cuestiones clave de seguridad quedaron sin respuesta y señales 

de alarma agudas como impurezas o estudios falsificados - ambos verdaderos criterios 

asesinos para la autorización - fueron simplemente ignorados.  

1036 Dada esta situación inicial, existe la fuerte sospecha de que Swissmedic ha tirado delibe-

radamente por la borda todos los instrumentos esenciales para revisar y hacer cumplir el 

siempre necesario "análisis beneficio/riesgo" y ni siquiera ha empezado a prestar su-

ficiente atención legal a los requisitos obligatorios de autorización. De este modo, 

Swissmedic ya ha concedido las primeras autorizaciones -incluso teniendo en cuenta todas 

las regulaciones "pandémicas" del Consejo Federal y de Swissmedic- violando deliberada-

mente los obstáculos legales más fundamentales para proteger la salud pública de medi-

camentos ineficaces e inseguros. 

3.1.2.8 Suplemento: "Prórrogas de autorización" para adolescentes, niños, "refuerzos" 

1037 También en septiembre de 2020, Swissmedic ya había declarado en el documento de 

orientación "pandemia" rápidamente modificado, basado en el art. 21 de la Ordenanza CO-

VID-19 3, que las "ampliaciones de autorización" y las "ampliaciones de indicación" 

de las "vacunas COVID-19" (anexo 4 núm. 1 de la Ordenanza COVID-19 3) se "aplicarían 

inmediatamente" tras la presentación de la correspondiente solicitud de modificación.215 

Por lo tanto, Swissmedic (y al parecer también el Consejo Federal) esperaba que no se 

quedara en la "inmunización básica" incluso antes de la primera "autorización temporal" de 

las inyecciones de ARNm. 

1038 Swissmedic probablemente hizo uso de esta opción por primera vez el 4 de junio de 2021, 

cuando amplió las autorizaciones "temporales" a los adolescentes tras menos de un mes 

de revisión. Posteriormente, esta "aplicación inmediata" se aplicó probablemente también 

a las autorizaciones "de refuerzo" y pediátricas tras una simple solicitud de modificación.  

1039 De este modo, Swissmedic, orientada exclusivamente a la velocidad, ignoró un gran 

número de señales de alarma con cada una de estas "ampliaciones de autorización" (véase 

N 319 ss.; N 388 ss.; N 526 ss.), la relación coste-beneficio era obviamente negativa 

desde hacía mucho tiempo (véase más arriba N 807 ss.). Por lo tanto, debe señalarse 

que Swissmedic también concedió ilegalmente todas las "prórrogas de autorización" - in-

cluso teniendo en cuenta todas las regulaciones "pandémicas" del Consejo Federal - vio-

lando deliberadamente los obstáculos legales pertinentes para proteger la salud pública de 

medicamentos ineficaces e inseguros. 

 
215  Swissmedic, 01.12.2020 (FN 211), p. 3 nº 3. 
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3.1.3. 2021: Eliminación de los mecanismos centrales de seguridad 

1040 En la primavera de 2021, es decir, incluso antes de la ampliación de la autorización a los 

adolescentes, Swissmedic ya se estaba preparando para eliminar el más importante de 

todos los mecanismos de seguridad de la legislación sobre productos terapéuticos: Una 

renuncia completa a los ensayos clínicos pivotales a gran escala (Fase III) para las 

"vacunas COVID" adaptadas a variantes (sobre la importancia crucial de los ensayos de 

Fase III, véase N 882 f.). 

1041 Este paso no es sorprendente, puesto que los fabricantes ya habían cancelado de facto los 

estudios -obligatorios- de "fase I/II/III" para los primeros registros mediante la eliminación 

del grupo de control ("desenmascaramiento") a principios de 2021 (véase N 275 ss.). Por 

lo tanto, había que encontrar una "solución" para al menos prescindir completamente de 

los costosísimos estudios de "Fase III" sin tener que realizarlos pro forma. 

3.1.3.1 Directriz "Pandemia" V.4.0: Dispensa de ensayos clínicos de fase III 

1042 Para la exención prevista, Swissmedic se basó en una declaración del "Consorcio Ac-

cess"216 con fecha de 4 de marzo de 2021, que se adjuntó como anexo 1 al documento 

de orientación "Pandemia" (en alemán) en la versión 4.0 con fecha de 15 de mayo de 

2021.217 En agosto de 2022, esta declaración se eliminó del documento de orientación y, 

al parecer, sólo puede encontrarse en inglés en el sitio web de Swissmedic,218 , lo que 

definitivamente no favorece la transparencia. 

1043 Bajo el título "Guidelines for adapting authorised COVID-19 vaccines for SARS-CoV-2 mu-

tations during a pandemic", la declaración del "Access Consortium" (anexo 1) justifica la 

renuncia a los ensayos clínicos para las "vacunas" adaptadas justo al principio de la 

siguiente manera (punto 11): 

"Ya se ha adquirido una amplia experiencia en materia de seguridad con 

las vacunas contra el SRAS-CoV-2 durante el transcurso de la pandemia y 

el despliegue de vacunas debido a la vacunación masiva, y se ha 

 
216  Véase al respecto N 726. 
217  Archivo de Internet, "Guidance on the authorisation procedure for COVID-19 medicinal prod-

ucts in the HMV4 pandemic", V. 4.0, 15.05.2021, https://web.ar-
chive.org/web/20210607143824/https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/doku-
mente/zulassung/zl_hmv_iv/zl000_00_044d_wl_zulassungsverfahren_covid-19.pdf.down-
load.pdf/ZL000_00_044d_WL_Zulassungsverfahren_f%C3%BCr_Covid_19_Arzneimit-
tel_im_Pandemiefall.pdf. 

218  Swissmedic, "ACCESS Consortium - Points to consider for strain changes in authorised 
COVID-19 vaccines in an ongoing SARS-Cov2 pandemic", 04.03.2021, https://www.swiss-
medic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/stab/networking/access-consortium-points-strain-
changes-covid-19-vaccines-sars-cov2.pdf.download.pdf/OFF-SEN%20-%20Final%20AC-
CESS%20Guidance_Covid-19%20vaccine%20strain%20changes.pdf. 
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demostrado la eficacia del fármaco candidato original con amplios 

ensayos clínicos de fase III." 

1044 Esto ya era una mentira flagrante en aquel momento: las autoridades reguladoras sabían 

desde hacía tiempo que los citados ensayos de fase III habían sido "desenmascarados" 

hacía meses y, por tanto, privados en gran medida de su valor informativo (véase N 275 

ss.). No había ninguna prueba de eficacia a finales de 2020 (véase N 296 ss.) - ni se han 

presentado hasta la fecha tales pruebas (véase N 376 ss., N 498 ss., N 688 y ss.). 

1045 Sin embargo, Swissmedic retomó esta mentira fatal y la repitió en la guía "Pandemia" 

(V.4.0; 15.05.2021) en el punto 8.1219 como sigue: 

"Las pruebas reunidas en los grandes ensayos clínicos para la autori-

zación inicial y a través de las campañas de vacunación masiva propor-

cionan una base sólida para este enfoque [...]" 

1046 Sobre la base de esta afirmación deliberadamente falsa, Swissmedic decidió entonces sin 

más preámbulos dejar de clasificar las "vacunas" adaptadas a variantes como productos 

nuevos (apartado 8.1), sino como una sustancia supuestamente suficientemente conocida 

entretanto:220 

"Por razones científicas y de salud pública, las autoridades reguladoras no 

consideran que una vacuna actualizada contra el coronavirus sea un 

producto completamente novedoso con el consiguiente requisito de 

ensayos clínicos largos y exhaustivos." 

1047 Swissmedic reclasificó rápidamente tales "actualizaciones" -es decir, productos completa-

mente nuevos- como "variaciones de tipo II" (apartado 8.2):221 

"Las variaciones relacionadas con la sustitución o adición de un serotipo, 

cepa, antígeno o región codificante o combinación de serotipos, cepas, 

antígenos o regiones codificantes de una vacuna contra el coronavirus hu-

mano se clasifican como variación de tipo II". 

1048 La propia Swissmedic y el Consorcio Access revelan en la citada declaración de 4 de marzo 

de 2021 (anexo 1, p. 11, punto 3) que este planteamiento está al margen de toda normativa 

sobre productos terapéuticos:222 

"Con una interpretación más restrictiva, los reguladores conside-

rarían una adaptación de una vacuna autorizada a una nueva cepa 

 
219  Swissmedic, 15.05.2021 (FN 217). 
220  Swissmedic, 15.05.2021 (FN 217). 
221  Swissmedic, 15.05.2021 (FN 217). 
222  Swissmedic, 15.05.2021 (FN 217). 
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como un nuevo producto y exigirían nuevos ensayos clínicos para 

demostrar la seguridad, inmunogenicidad y eficacia. Esto daría lugar a 

un retraso significativo antes de que esa nueva versión de la vacuna estu-

viera lista para su distribución, ya que el paso que limita el tiempo es la 

recopilación de datos de eficacia, que requiere infecciones espontáneas y 

un grupo de comparación." 

1049 La propia Swissmedic admite así que, en circunstancias normales, tales manipulaciones 

fundamentales de una "vacuna" la convertirían necesariamente en un nuevo producto que 

tendría que someterse a un procedimiento de autorización completo, con ensayos clínicos 

exhaustivos y largos.  

1050 Sobre la cuestión de qué tipo de prueba de eficacia debe aportarse todavía, Swissmedic 

declaró en la guía "Pandemia" (V.4.0; 15.05.2021) en el punto 8.3223 : 

"Desde una perspectiva clínica, no se requieren estudios de eficacia 

clínica antes de la autorización. Las autoridades reguladoras exigen da-

tos de inmunogenicidad puente de un número suficiente de sujetos; un 

estudio de inmunogenicidad y reactogenicidad puede incluir tanto a sujetos 

no vacunados como a sujetos ya vacunados con la versión actual de la 

vacuna." 

1051 Por "datos puente" se entienden los datos de inmunogenicidad (mediciones de anticuerpos) 

basados en las vacunas originales, lo que permite la autorización sin ninguna prueba clínica 

de eficacia, que normalmente debe basarse en un criterio de valoración clínico estricto. 

Para estos "estudios de inmunogenicidad y reactogenicidad", debería bastar con un "estu-

dio de no inferioridad", como se indica en el Anexo 1 nº 25 (Declaración del "Consorcio 

Access" de 4 de marzo de 2021): 224 

"Si se opta por el diseño de un ensayo de no inferioridad, en el que los 

títulos de anticuerpos neutralizantes contra la variante formados tras la ad-

ministración de la vacuna adaptada se comparen con los títulos de anti-

cuerpos contra la cepa original formados tras la administración de la va-

cuna anterior [...]" 

1052 Esto es problemático en dos sentidos: en primer lugar, en un "ensayo de no inferioridad" 

de este tipo sólo hay que demostrar que el nuevo medicamento "no es significativamente 

peor" que el medicamento anterior.225 En segundo lugar, como se explica detalladamente 

 
223  Swissmedic, 15.05.2021 (FN 217). 
224  Swissmedic, 15.05.2021 (FN 217). 
225  DATAtab, "Equivalencia y no inferioridad", 2023. 
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en el informe probatorio (N 1466 y ss.) (véase también N 727) - tales pruebas de anticuer-

pos no son más que los denominados "marcadores sustitutivos": Sin embargo, si -como 

en el caso de las "vacunas" de ARNm- no han sido validadas sobre la base de estudios 

previos, tales "marcadores sustitutivos" no pueden utilizarse para aportar ninguna 

prueba fiable de eficacia. Desde hace 30 años se sabe que confiar en criterios de valo-

ración indirectos puede ser injustificado a pesar de una fuerte correlación con el criterio de 

valoración clínico, con consecuencias potencialmente fatales . 

1053 En la primavera de 2021, Swissmedic creó así las bases para autorizar todas las mani-

pulaciones imaginables de estas "vacunas" basándose en las ya masivamente ace-

leradas primeras autorizaciones "temporales" de las "vacunas" de ARNm, para que 

estas "vacunas" de ARNm modificadas puedan luego inyectarse directamente en hu-

manos sin ningún mecanismo central de seguridad y sin la más mínima prueba de 

eficacia (sustitución de los estudios de "Fase III" de alta calidad por "estudios de no 

inferioridad" en gran medida inútiles). 

3.1.3.2 Aplicación a partir de 2022: Swissmedic prescinde de la prueba estricta de efi-

cacia 

1054 Swissmedic podría haberse abstenido de este proyecto previsto: En 2022, cuando ya cir-

culaba la variante Omikron, evidentemente segura para la población general (frente N 779 

ss.) e incluso el Consejo Federal había levantado la "situación especial" a partir del 1 de 

abril de 2022 - y con ello declarado terminada la supuesta "pandemia" -226 ya no había 

razón para "aprobaciones pandémicas" a partir de entonces como muy tarde.  

1055 No obstante, Swissmedic anunció el 1 de mayo de 2022 que seguiría "dando prioridad" a 

las solicitudes de autorización de medicamentos que "sirvan para prevenir y tratar una en-

fermedad pandémica (por ejemplo, COVID-19)" y "agilizándolas adecuadamente para la 

situación pandémica", de modo que los pacientes dispusieran lo antes posible de medica-

mentos eficaces y seguros.227 Por lo tanto, Swissmedic permaneció en "modo pande-

mia" sin ninguna razón comprensible. 

1056 Las exigencias de los fabricantes de "vacunas" no se hicieron esperar: el 18 de junio de 

2022, Uğur Şahin -director general de BioNTech- exigió descaradamente que las autori-

dades reguladoras mundiales prescindieran por completo de los ensayos clínicos 

 
226  Consejo Federal, "MM Retorno a la situación normal", 30.03.2022. 
227  Swissmedic, "Adaptación del documento de orientación Procedimiento de autorización de me-

dicamentos COVID-19 en la pandemia HMV4", 01.05.2022, https://www.swissme-
dic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/authorisations/informationen/anpassung-wl-
covid-19-im-pandemiefall.html . 

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/authorisations/informationen/anpassung-wl-covid-19-im-pandemiefall.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/authorisations/informationen/anpassung-wl-covid-19-im-pandemiefall.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/authorisations/informationen/anpassung-wl-covid-19-im-pandemiefall.html
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para las "adaptaciones de vacunas".228 Con ello exigía nada menos que socavar los 

últimos mecanismos elementales de seguridad de la legislación sobre productos terapéu-

ticos, incluso en el estado normal endémico - y Swissmedic estaba evidentemente dis-

puesta a cumplir esta devastadora - criminal - exigencia: El 24 de junio de 2022, por ejem-

plo, Swissmedic anunció que Moderna había presentado una solicitud de prórroga de auto-

rización para una vacuna corona contra Omikron.229 Swissmedic declaró seriamente lo 

mismo: 

"Swissmedic examina la solicitud de prórroga de la autorización de forma 

continua. Los solicitantes no tienen que presentar un expediente com-

pleto a Swissmedic con la presentación inicial de la solicitud. En su lugar, 

presentan los primeros paquetes de datos disponibles y presentan un 

plan con plazos para la posterior presentación de otros paquetes de datos. 

Los datos presentados hasta ahora, que ahora se están revisando, in-

cluyen investigaciones de estudios de laboratorio (preclínicos) y datos 

iniciales sobre fabricación y calidad (CMC)". 

1057 De este modo, Swissmedic se plegó a las exigencias puramente económicas de los fabri-

cantes de prescindir por completo de los ensayos clínicos sin oponer resistencia alguna, 

prácticamente a la primera de cambio. Además, del comunicado de prensa se deduce in-

cluso que ni siquiera se disponía de documentación completa sobre la calidad y los 

estudios preclínicos.  

1058 A pesar de ello, Swissmedic concedió autorizaciones "temporales" (prórrogas de autori-

zación) para "Spikevax Bivalent Original/Omicron" y "Comirnaty Original/Omicron BA.1" el 

29 de agosto de 2022 y el 10 de octubre de 2022. Y ello sin ninguna prueba útil de eficacia 

(marcadores sustitutos no validados) y a pesar de que estas "vacunas" bivalentes ya esta-

ban caducadas en el momento de la autorización (N 723 ss.). 

1059 Por tanto, las primeras autorizaciones de Omikron carecían de los datos más fundamen-

tales. Según las leyes de la lógica, es prácticamente imposible que Swissmedic hubiera 

podido llevar a cabo un examen de calidad, seguridad, por no hablar de eficacia, conforme 

 
228  FINANCIAL TIMES, "BioNTech chief calls for speedy ruling on Covid vaccines that target latest 

strains", 18 de junio de 2022, https://www.ft.com/content/1c1bcc16-afe6-4a13-8278-
b2ee925f7f75; WIESBADENER KURIER, "Coronavirus: BioNTech-Chef switches to alarm mode", 
21 de junio de 2022, https://www.wiesbadener-kurier.de/lokales/rhein-main/coronavirus-bion-
tech-chef-schaltet-in-den-alarmmodus-1789803. 

229  Swissmedic, "Moderna presenta una solicitud de prórroga de autorización para una vacuna 
corona contra Omikron", 24.06.2022, https://www.swissmedic.ch/swissme-
dic/de/home/news/coronavirus-covid-19/moderna-zulassungserweiterung-impfstoff-corona-
omikron.html. 
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a la legislación sobre productos terapéuticos, dada esta situación de datos absolutamente 

inadecuados. 

3.1.4. Conclusión: Swissmedic se desliza poco a poco hacia la ilegalidad 

1060 A partir de 2019, Swissmedic hizo todo lo posible para erosionar gradualmente las normas 

legales centrales para productos terapéuticos a nivel legislativo y de ordenanza, que se 

crearon para proteger a la población de medicamentos de mala calidad, ineficaces e inse-

guros, y finalmente ignorarlas por completo: 

• En 2019, Swissmedic creó las bases para expedir "autorizaciones temporales" de "va-

cunaciones" -en contra de toda lógica científica y metodología de interpretación jurídica- 

mediante una simple declaración en su propia página web (véase N 995 ss.); 

• En 2020, Swissmedic emitió una directriz para "casos de pandemia" -supuestamente 

basada en el art. 21 de la Ordenanza COVID-19 3 del Consejo Federal, que a su vez 

se basa supuestamente en el art. 3 párr. 2 lit. c de la Ley COVID-19- con el fin de 

socavar aún más la ya muy laxa normativa sobre "autorización temporal" (véase N 1013 

y ss., en particular N 1021 y siguientes); 

• A finales de 2020, Swissmedic emitió entonces las primeras "autorizaciones pandémi-

cas" (disfrazadas de autorizaciones "temporales" o incluso supuestamente "ordina-

rias"230 ) - con una reducción masiva del tiempo de tramitación (véase N 1024 ss.), 

omitiendo preguntas elementales (véase N 1028 ss.) y omitiendo estudios elementales 

sobre calidad y seguridad (véase N 1031 ss.), aunque no se cumplía ni uno solo de los 

requisitos legales para conceder una "autorización temporal" (véase en detalle más 

adelante N 1068 ss.); 

• En 2021, Swissmedic modificó el documento de orientación "Pandemia" y eliminó (aún 

más) mecanismos de seguridad clave como el requisito -obligatorio- de ensayos clíni-

cos exhaustivos (véase N 1040 ss.); 

• A pesar de que claramente no se trataba de una "pandemia" en 2022, Swissmedic 

también aplicó esta renuncia ilegal a los mecanismos centrales de seguridad y concedió 

autorizaciones "temporales" (prórrogas de autorización) para la "Omikron booster BA.1" 

bivalente sin ninguna prueba útil de eficacia (sin ensayos clínicos de fase I/II/III) - a 

pesar de que estas "vacunas" bivalentes ya estaban obsoletas en el momento de la 

autorización (véase N 1054 ss.); 

1061 El enfoque de Swissmedic representa una aceptación deliberada y continuada de riesgos 

inmanejables. Las modificaciones introducidas en el sistema de autorización de productos 

 
230  Para este acto engañoso, véase N 1191. 
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terapéuticos desde 2019 y la persistencia en el "modo pandemia" contra toda evidencia 

constituyen la base ilegal para la "autorización" continuada de medicamentos no pro-

bados y, por tanto, para la violación continuada de los deberes legales más funda-

mentales de protección y cuidado con respecto a la salud pública, que solo sirven a 

un interés: el interés económico de los fabricantes. 

3.2. Comparación de los procedimientos y conclusión provisional 

1062 Como se describe detalladamente (véase N 992 ff.), Swissmedic ha ignorado por completo 

todos los requisitos centrales tanto del procedimiento de autorización "temporal" como del 

"ordinario" en las actuales "autorizaciones pandémicas" de ARNm . Esta desviación de los 

requisitos legales se ilustra una vez más en los siguientes títulos a modo de resumen: 

3.2.1. Comparación de los plazos de desarrollo 

1063 En términos de tiempo, una comparación del tiempo de desarrollo de un medicamento 

como parte del proceso de autorización regular con las aprobaciones "pandémicas" de las 

"vacunas" de ARNm a finales de 2020 ofrece el siguiente panorama: 

 

 BO: Suplemento 17: CCCA , Pfizer no siguió los protocolos establecidos, 02.12.2022 (fuente original en 

inglés: CCCA, "The Pfizer Inoculations for COVID-19, More Harm than Good", 

16.12.2021, p. 14, https://www.canadiancovidcarealliance.org/wp-content/up-

loads/2021/12/The-COVID-19-Inoculations-More-Harm-Than-Good-REV-Dec-16-

2021.pdf) 

1064 Esto demuestra por sí solo el alto riesgo que ha corrido Swissmedic con las "autorizacio-

nes pandémicas" masivamente aceleradas y disfrazadas de "autorizaciones tempora-

les". 



K R U S E | L A W 

  304 | 464 

3.2.2. Comparación: Requisitos de los estudios y procedimientos de autorización 

1065 Una comparación directa de las "aprobaciones pandémicas" de ARNm con las formas de 

autorización legalmente prescritas de autorización temporal, simplificada y regular también 

muestra qué compromisos se hicieron en términos de calidad, seguridad y eficacia 

en vista de esta aceleración. Esto revela que la "autorización pandémica" de las "vacunas" 

de ARNm fracasa completamente en prácticamente todas las áreas examinadas: 

Estudios necesarios para la solici-
tud de autorización 

Ord. Temporal 
 

Simplificado 

ARNm 9a Bek. UE Orph. 

Módulo 3 (Calidad)       

Estabilidad SÍ NO SÍ SÍ SÍ SÍ 

Pureza SÍ NO SÍ SÍ SÍ SÍ 

Módulo 4 (Preclínica)       

Farmacología SÍ NO SÍ NO* NO* NO* 

Toxicología SÍ NO SÍ NO* NO* NO* 

Módulo 5: (Clínica)       

Fase I (normalmente de 2 a 4 me-
ses) 

SÍ SÍ SÍ NO* NO* NO* 

Fase II (normalmente 1 año) SÍ NO SÍ NO* NO* NO* 

Fase III (al menos 1 año) SÍ NO NO NO* NO* NO* 

       

Modalidades de autorización 
 

      

Procedimiento        

Duración en días naturales 330 63 140 -- -- 210 

Respuesta "LoQ" SÍ NO SÍ -- -- -- 

Medicamentos excluidos para:       

Vacunas NO NO (NO) SÍ NO (SÍ) 

Terapia génica y OMG NO NO (SÍ) SÍ NO NO 

Aplicación en toda la población NO NO SÍ* NO NO SÍ 

Requisitos" obligatorios       

"Plan de gestión de riesgos" y PSUR SÍ SÍ SÍ NO NO NO 

       

NO*: En sustitución de estudios por bibliografía, estudios alternativos, autorizaciones pre-
vias 

SÍ*: sólo para enfermedades potencialmente mortales o discapacitantes en la población 
destinataria 

1066 Las diversas "autorizaciones pandémicas" concedidas repetidamente para las "vacunas" 

de ARNm se desvían, por tanto, de la autorización ordinaria en todos los aspectos clave 

de seguridad. De hecho, ni siquiera cumplen los requisitos reducidos de una autorización 

simplificada e incluso no alcanzan los requisitos mínimos para una "autorización temporal" 

de conformidad con el Art. 9a TPA. Como ya se ha explicado detalladamente,  
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• se desviaba enormemente de las especificaciones habituales en materia de estabilidad 

(225 ss.) y hay indicios considerables de irregularidades en la producción (véase N 417 

ss.), 

• la pureza no se daba evidentemente en vista de las impurezas (frente N 231 ss.), 

• no se dispone de estudios preclínicos adecuados (antes de N 250 ss.), 

• los ensayos clínicos sólo se realizaron totalmente a ciegas durante algo más de dos 

meses y luego se sabotearon "desenmascarando" (disgregando los grupos de control) 

(frente N 270 ss., N 275 ss.), 

• el procedimiento de autorización "temporal" se llevó a cabo con prisas y menoscabando 

sus propios requisitos (N 992 ss.), 

• se autorizó adicionalmente el uso de sustancias de riesgo (vacunas, terapia génica, 

posiblemente incluso OMG) en una población sana en un procedimiento ya de por sí 

arriesgado (véase N 186 y siguientes, N 200 ss.), 

• Swissmedic hizo caso omiso de las notificaciones de los fabricantes (por ejemplo, a 

través de PSUR) y las ocultó al público (véase N 405 ss, 595 véase también la infor-

mación engañosa sobre el producto N 1198 ss.), y  

• nunca ha demostrado ser suficientemente eficaz (frente N 296 ss., N 376 ss., N 498 

ss., N 688 y ss.). 

1067 Los fabricantes no pudieron aportar en sus solicitudes de autorización ningún estudio que 

cumpliera los requisitos de los módulos elementales 3 y 4 (y 5). Con esta flagrante omi-

sión de la información más elemental sobre seguridad y eficacia, se asumió el mayor 

riesgo posible. Para colmo de males, la duración prevista del procedimiento se redujo de 

nuevo masivamente y se omitieron sin más importantes pasos intermedios, en contra de 

las propias especificaciones de la empresa. El riesgo aumenta aún más por el hecho de 

que las "vacunas" de ARNm se utilizan exclusivamente con fines profilácticos en una pobla-

ción fundamentalmente sana y de que además existe la sospecha de que se trata de orga-

nismos modificados genéticamente.  

3.3. Examen de los requisitos legales de la "autorización temporal 

1068 Ahora - como antes (N 963 y ss., en particular N 977), la "autorización temporal" no se 

define principalmente sobre la base de los requisitos de la autorización ordinaria/simplifi-

cada, sino que sigue sus propias normas hasta cierto punto trabajando con previsiones. 

1069 Por este motivo, a continuación se examinan las autorizaciones de ARNm en función de 

los requisitos formales del legislador y los reguladores. Todos los criterios siguientes deben 

cumplirse acumulativamente para que una "autorización temporal" sea conforme a dere-

cho. Sin embargo, ninguno de estos criterios se ha cumplido o se cumple realmente: 
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3.3.1. ¿Enfermedad potencialmente mortal o incapacitante? 

3.3.1.1 Requisitos legales claros en el HMG 

1070 Según el art. 9a, apdo. 1, párr. 1 de la TPA en relación con el art. 18 lit. Art. 18 lit. a VAZV, 

el medicamento debe utilizarse para enfermedades potencialmente mortales o discapaci-

tantes. Como anteriormente (N 971 ff.), debe esperarse seriamente que este riesgo se 

materialice en toda la población destinataria. Según la opinión tradicional, debe tratarse, 

por tanto, de enfermedades preexistentes que supongan un riesgo inmediato para la vida 

o la invalidez de toda la población, por lo que la autorización para la mera profilaxis queda 

descartada de entrada. 

1071 El SARS-CoV-2 nunca ha supuesto un riesgo mayor para la población general -que es la 

población destinataria de las "vacunas" COVID- que la gripe moderada estacional (frente 

N 750 ss.). Según los datos de la Oficina Federal de Estadística, a finales de 2020 ya 

estaba claro que no se había producido un exceso de mortalidad históricamente relevante 

en 2020 en comparación con los 10 años anteriores (véase N 756 f.). Incluso con la variante 

delta, el SRAS-CoV-2 correspondía a una gripe leve (véase N 770), con la variante 

"Omikron" la letalidad del SRAS-CoV-2 fue incluso 50 veces inferior a la de la gripe 

estacional (frente N 779 f.). No hubo peligro para los niños y adolescentes en ningún mo-

mento: con una tasa de letalidad del 0,0027%, su "riesgo COVID-19" tendió a cero desde 

el principio (frente N 772). Por tanto, desde el principio, la COVID-19 nunca fue una 

enfermedad que pudiera provocar una discapacidad grave, un sufrimiento severo 

con posibles consecuencias mortales o la muerte a corto plazo en una parte rele-

vante de la población destinataria. Por lo tanto, nunca se cumplió el primer criterio para 

la autorización temporal de las "vacunas" COVID. Por lo tanto, el ensayo podía cance-

larse en este punto: La autorización "temporal" para la población general era simple-

mente ilegal debido a la ausencia de una enfermedad mortal o discapacitante. 

1072 Sin embargo, incluso si COVID-19 fuera igual de letal o ligeramente más letal que la gripe 

grave, una tasa de letalidad del 0,15-0,2%, por ejemplo, nunca -realmente nunca- sería 

suficiente para suponer una enfermedad potencialmente mortal (o incapacitante) para el 

conjunto de la población. Suponer tal peligro con una tasa de letalidad tan baja significaría 

que siempre se podría utilizar una "autorización temporal" para todas las enfermedades 

infecciosas imaginables. La finalidad del requisito de autorización ordinaria quedaría 

permanentemente desvirtuada. Sin embargo, esto es precisamente lo que el Tribunal 

Supremo Federal ha dictaminado que no debe ocurrir en ningún caso (véase N 991). A ello 

se añade el hecho de que, según la visión tradicional, una autorización temporal nunca se 

concibió con fines profilácticos, sino únicamente en el caso de enfermedades que el 
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paciente individual ya padecía y que, por tanto, estaban amenazadas de muerte (o de di-

scapacidad grave). Este requisito básico de "uso compasivo" fue abandonado por Swiss-

medic en 2019 sin razones comprensibles -aunque esto no puede deducirse ni del proceso 

legislativo ni de la normativa europea (véase N 971 ss., N 995 ss.). La autorización "tem-

poral" de "vacunas" de ARNm bajo la impresión de una enfermedad no amenazante 

que ha sido probada resulta ser un caballo de Troya para socavar y socavar los me-

canismos de seguridad más centrales bajo la ley de productos terapéuticos (véase 

más arriba N 1060 ss.). Por lo demás, este debilitamiento ya resulta evidente por el hecho 

de que el número de medicamentos autorizados "temporalmente" ha aumentado ex-

ponencialmente de 4 a más de 40 en la actualidad (¡!) desde que se declaró la "pan-

demia" (véase N 1006 ss.). Esta evolución es absolutamente devastadora para la seguri-

dad de los pacientes y debe detenerse inmediatamente. 

3.3.1.2 ¿La "pandemia" de la OMS conduce automáticamente a la aplicación del art. 

9a del TPA? 

1073 Por lo que se ve, Swissmedic aún no ha explicado por qué considera que se cumple el 

requisito de "enfermedad potencialmente mortal o incapacitante". Incluso en sus "orienta-

ciones sobre pandemias", sólo afirma que esto se aplica a la "situación excepcional de una 

pandemia" (véase N 1021).  

1074 El 23 de junio de 2021, Swissmedic respondió lo siguiente a un particular que había pre-

sentado la correspondiente consulta el 10 de junio de 2021: 

"También nos gustaría señalar que la declaración de "emergencia de salud 

pública de importancia internacional" (el nivel de alerta más alto según el 

Reglamento Sanitario Internacional) por parte de la OMS también justifica 

la aplicación del Art. 9a para. 1 TPA". 

 BO: Anexo 18:  Correspondencia Swissmedic Art. 9a OMS pandemia, 24.11.2022 

1075 Por lo tanto, Swissmedic había alegado que la declaración de una "pandemia de la OMS" 

conducía automáticamente a la aplicación del Art. 9a TPA. El 17 de noviembre de 2022, el 

mismo particular hizo un nuevo seguimiento y solicitó que se le enviara "el tratado jurídico 

en el que se exponen las razones por las que la declaración de una emergencia de salud 

pública de importancia internacional justifica la aplicación del Art. 9a párrafo 1 TPA". El 24 

de noviembre de 2022, Swissmedic comunicó (Anexo 18): 

"Nuestras investigaciones internas han demostrado que Swissmedic no di-

spone de un documento oficial [...]". 
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1076 Es evidente que Swissmedic no está en condiciones de justificar la existencia de una "en-

fermedad potencialmente mortal o debilitante". La alegación formulada en 2021 de un 

supuesto automatismo entre la "pandemia de la OMS" y la aplicación del art. 9a TPA no 

resiste en modo alguno el escrutinio: 

3.3.1.3 Sin automatismos: la OMS no da órdenes a Swissmedic 

1077 Una interpretación del art. 9a TPA según los métodos del Tribunal Supremo Federal231 lleva 

a la clara conclusión de que el automatismo alegado por Swissmedic simplemente no exi-

ste: 

1078 No existe el menor indicio de automatismo entre la declaración de una "pandemia" por 

parte de la OMS y la aplicabilidad del art. 9a TPA, aunque sólo sea por la redacción del 

art. 9a TPA: tal vínculo no es evidente en absoluto. La interpretación histórica (para la 

historia de los orígenes del art. 9a TPA, véase N 966 ss.) no ofrece ningún indicio de tal 

automatismo. Incluso una interpretación objetiva y contemporánea no lleva a una conclu-

sión diferente: no hay pruebas de que Swissmedic pudiera seguir ciegamente una "pande-

mia de la OMS" declarada para activar el Art. 9a TPA.  

1079 Sólo una interpretación sistemática podría justificar tal planteamiento: Sin embargo, para 

ello habría que abandonar la ley sobre productos terapéuticos y remitirse a la Ley de Epi-

demias (EpG; SR 818.101). Ésta establece en el art. 6 párr. 1 lit. b EpG que existe una 

"situación especial" si "la Organización Mundial de la Salud (OMS) ha determinado que 

existe una emergencia sanitaria de importancia internacional y que ésta amenaza la salud 

pública en Suiza". Sin embargo, ni siquiera este artículo establece un vínculo automático 

entre una pandemia de la OMS y la declaración de una "situación especial" por parte 

del Consejo Federal. Esto ya se puede ver en el hecho de que el Consejo Federal levantó 

la "situación especial" el 1 de abril de 2022,232 mientras que la propia OMS siguió ad-

hiriéndose a su "pandemia" inventada en 2023, férrea y alejada de cualquier realidad.233 Lo 

mismo se desprende de un análisis jurídico detallado de la "situación especial": no existe 

tal automatismo ni en el derecho nacional (art. 6 EpG) ni en el derecho internacional.234 

1080 Sin embargo, si ni siquiera existe un vínculo automático entre el artículo 6, apartado 1, letra 

b) de la EpG y una "pandemia de la OMS", dicho vínculo no puede invocarse en relación 

con el artículo 9a de la TPA. Por lo tanto, la declaración de una "emergencia de salud 

pública con implicaciones internacionales" por parte de la OMS no justifica en modo alguno 

 
231  El llamado "pluralismo metodológico": BGE 142 III 557 E. 8.3 p. 560 y ss., BGE 139 II 173 E. 

2.1 p. 175. 
232  Consejo Federal, "MM Retorno a la situación normal", 30.03.2022. 
233  OMS, "Declaración sobre la decimocuarta reunión", 30.01.2023. 
234  Comité de Juristas, "Situación especial, análisis y consecuencias", 10.03.2022, N 18 y ss. 
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la aplicación del artículo 9a, apartado 1, de la TPA. Por lo tanto, la afirmación correspon-

diente de Swissmedic en el correo electrónico de 23 de junio de 2021 carece de funda-

mento. 

3.3.1.4 Sin automatismos: el Consejo Federal no da órdenes a Swissmedic 

1081 Como último salvavidas, Swissmedic podría alegar que la declaración por parte del Con-

sejo Federal de una "situación especial" de conformidad con el art. 6 párr. 1 lit. a TPA daría 

lugar a la aplicación automática del art. 9a TPA. 

1082 Pero aquí tampoco: Tal vínculo simplemente no es evidente. A más tardar desde que el 

Consejo Federal puso fin a la "situación especial" el 1 de abril de 2022, este posible argu-

mento también ha dejado de tener validez. Aparte de eso, una situación especial de riesgo 

según el art. 6 párr. 1 lit. a núm. 1-3 EpG ya no era seriamente reconocible a más tardar a 

finales de enero de 2021 y no había sido suficientemente probada por el FOPH de ninguna 

manera.235 

3.3.1.5 Conclusión 

1083 Por lo tanto, el requisito básico de una enfermedad potencialmente mortal o incapacitante 

ya falta para la aplicación del art. 9a TPA.  

1084 Tampoco es posible desviarse de este requisito vinculándolo ciegamente a una "pandemia 

declarada por la OMS": La OMS no da órdenes a Swissmedic. Lo mismo se aplica a una 

"situación especial" declarada por el Consejo Federal. Swissmedic debe aclarar por sí mi-

sma los requisitos fácticos y jurídicos para la aplicabilidad del Art. 9a TPA y tomar las pre-

cauciones correspondientes bajo su propia responsabilidad de acuerdo con la legislación 

suiza. Es evidente que Swissmedic no cumplió esta obligación. 

3.3.2. ¿Compatibilidad con la protección de la salud? 

1085 Según el art. 9a, apdo. 1 lit. a del TPA, el uso del medicamento debe ser compatible con 

la protección de la salud. Este requisito debe cumplirse incluso si se aplica la Ordenanza 

del Consejo Federal, ya que es un requisito central de cualquier análisis beneficio-riesgo 

(véase más arriba N 1018 ss.). Esto significa que el medicamento debe cumplir las normas 

de seguridad más básicas, lo que normalmente se comprueba en detalle mediante en-

sayos con animales y seres humanos (véase más arriba N 872 ss.). Como anteriormente 

(N 250 ff.), antes de las autorizaciones "temporales" se prescindía alarmantemente de tales 

 
235  Véase en detalle Juristen-Komitee, "Besondere Lage, Analyse und Konsequenzen", 

10.03.2022, N 6 ss. Véase también supra N 744 ss. 
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pruebas. Además, existe un gran número de otros riesgos que hicieron reconocible desde 

el principio la incompatibilidad de las "vacunas" de ARNm con la salud humana: 

3.3.2.1 Riesgos identificables en el momento de la autorización inicial en finales de 

2020 

1086 En el momento de los primeros registros, a finales de 2020, un gran número de riesgos ya 

eran abiertamente reconocibles. Estos ya se habían reconocido antes (N 186 y siguientes) 

y se describen detalladamente a continuación (N 1291 ss.) en el contexto de los supuestos 

incumplimientos del deber de diligencia. Para evitar repeticiones, se remite a las declara-

ciones pertinentes y a continuación sólo se hace referencia a los puntos clave: 

1087 A finales de 2020, la terapia génica ya era un nuevo modo de acción que nunca se había 

probado en una población sana (frente N 186 ss.). Además, las "vacunas" de ARNm con-

tenían nanopartículas lipídicas tóxicas (véase N 212 ss.) y ya entonces se detectaron im-

purezas tóxicas, potencialmente mutagénicas y cancerígenas (véase N 231 ss.). La mera 

existencia de estas señales de alarma (había muchas más) debería haber dado lugar a 

que los documentos de autorización se evaluaran con especial cuidado en relación con 

estos riesgos identificables y se vincularan a condiciones. Pero esto es exactamente lo que 

no ocurrió: Más bien  

• las primeras inscripciones se realizaron de forma precipitada (frente N 1024 ss.),  

• se omitieron hitos importantes (frente N 1028 f.),  

• las especificaciones de liberación se han reducido masivamente (frente N 224 ss.),  

• Se omiten los estudios con animales o se ignoran sus alarmantes resultados (frente N 

250 ss.),  

• ensayos clínicos cancelados de facto simplemente aceptados (N 269 ss.) 

• sistemas de farmacovigilancia gravemente deficientes tolerados (frente N 284 ss.) y  

• no comunica al público los riesgos identificados internamente o lo hace de forma abso-

lutamente trivializadora (véase, en particular, la nota N 1190 y siguientes). 

3.3.2.2 Riesgos adicionales reconocibles a mediados de 2021 

1088 Desgraciadamente, las cosas siguieron por el mismo camino tras las primeras aproba-

ciones "temporales". A mediados de 2021, ya se habían materializado diversos riesgos e 

incluso se habían añadido otros nuevos: ya se habían identificado antes (N 319 ss.) y se 

describen detalladamente a continuación (N 1298 ss.) en el contexto de los supuestos in-

cumplimientos del deber de diligencia. Para evitar repeticiones, se remite a las declaracio-

nes pertinentes.  
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1089 En este punto, sólo cabe destacar que en junio de 2021, ya se habían notificado un total 

de 517.768 reacciones adversas en Suiza, la UE y los EE.UU. sólo para Comirnaty y 

Spikevax - incluyendo 136.543 reacciones adversas graves y 7.242 muertes. Esto signifi-

caba que, incluso en ese momento, el valor de alerta global estándar de 50 muertes ya se 

había superado en un factor de 150 en todo el mundo, lo que debería haber dado lugar 

a una prohibición inmediata de la autorización (véase N 341 f.). Las "vacunas" COVID 

-tras sólo unos meses de uso- tuvieron un resultado absolutamente devastador en compa-

ración con otras vacunas: Por cada millón de dosis vacunadas, los efectos 

secundarios graves notificados fueron al menos 30 veces superiores y las tasas de 

mortalidad notificadas fueron al menos 20 veces superiores a las de las vacunas 

antigripales (frente N 366 ss.). 

3.3.2.3 Riesgos adicionales reconocibles a finales de 2021 

1090 Aunque los efectos secundarios notificados ya habían superado todos los niveles conoci-

dos en junio de 2021 y miles de personas ya habían muerto o sufrido graves efectos secun-

darios como consecuencia de las "vacunas" de ARNm, no hubo "cancelación del ejercicio". 

Por el contrario, el procedimiento continuó con el mismo estilo. A finales de 2021, varios 

riesgos se habían manifestado una vez más de manera obvia y las señales de alarma 

para los responsables de Swissmedic eran inequívocas, por ejemplo, con informes de 

estudios falsificados y subnotificación masiva de efectos secundarios. Esto ya se 

había denunciado anteriormente (N 388 ss.) y se describen detalladamente a continuación 

(N 1305 ff.) en el contexto de las supuestas infracciones del deber de diligencia. Para evitar 

repeticiones, se hace referencia a las declaraciones pertinentes. 

1091 A finales de 2021, la correlación entre las "vacunas" de ARNm y los efectos secundarios 

graves, incluida la muerte, era tan obvia que se podía asumir la causalidad: las "vacunas" 

de ARNm están casi con toda seguridad asociadas a efectos secundarios graves, 

incluida la muerte. Y no en casos aislados, sino en un número tan abrumador de casos 

que nunca se había visto desde que comenzaron los registros sistemáticos de efec-

tos secundarios. Al mismo tiempo, en Suiza también se observó una incidencia llama-

tiva y persistente de muerte en estrecha relación temporal con la "actividad de va-

cunación" en los grupos de edad más jóvenes (frente N 494 con referencia a N 765 y 

N 774). 

3.3.2.4 Riesgos adicionales reconocibles a partir de 2022 

1092 En este contexto, resulta incomprensible cómo se pudo continuar con la campaña de va-

cunación. Incluso cuando se utilizó "Omikron" para "combatir" un agente patógeno 50 
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veces menos mortífero que la gripe normal (frente N 779 ss.), los preparados de ARNm 

demostrablemente tóxicos, incapacitantes y mortales no se retiraron del mercado. Al con-

trario, la enorme montaña de riesgos siguió acumulándose. Estos ya habían sido recono-

cidos anteriormente (N 537 ss.) y se describen detalladamente a continuación (N 1311 ss.) 

en el contexto de los supuestos incumplimientos del deber de diligencia. Para evitar repe-

ticiones, se remite a las declaraciones pertinentes. 

3.3.2.5 Conclusión 

1093 Los riesgos potenciales para la salud ya eran muy elevados en el momento de la autoriza-

ción, habida cuenta de la novedad de los medicamentos. Por lo tanto, nunca debería ha-

berse concedido una autorización temporal desde el principio por este motivo. 

1094 Sin embargo, a más tardar cuando los riesgos se manifestaron abiertamente en junio de 

2021 y luego de manera abrumadora a finales de 2021 en forma de los efectos secundarios 

más graves, incluida la muerte, en una medida alarmante y sin precedentes, mientras que 

al mismo tiempo la peligrosidad del agente patógeno COVID-19 disminuía constantemente, 

cualquier autorización inicial, prorrogada y mantenida no era en modo alguno compatible 

con la protección de la salud pública. 

3.3.3. ¿Gran beneficio terapéutico? 

1095 Según el art. 9a apdo. 1 lit. b TPA en relación con el art. 18 lit. c TPLRO. Art. 18 lit. c TPLO, 

debe esperarse un beneficio terapéutico importante del uso del medicamento autorizado 

temporalmente. Este requisito debe cumplirse incluso si se aplica la Ordenanza del Con-

sejo Federal, ya que es un requisito central de cualquier análisis beneficio-riesgo (véase 

más arriba N 1018 ss.). Ni en el texto de la ordenanza, ni en las notas explicativas de 

Swissmedic, ni en la jurisprudencia se ofrece todavía una definición clara de este término. 

1096 El concepto de beneficio terapéutico mayor está vinculado al de eficacia en el sentido del 

art. 10 párr. 1 lit. a TPA. Un medicamento es eficaz si produce el efecto terapéutico, dia-

gnóstico o preventivo previsto en relación con la indicación. La prueba de la eficacia debe 

aportarse utilizando métodos científicos. Por tanto, el solicitante debe demostrar de forma 

clínica y científicamente convincente que el medicamento tiene el efecto deseado en la 

población destinataria. La evaluación de la relevancia clínica se basa en el cuadro clínico 

respectivo y en la práctica clínica y científica asociada.236 

 
236  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 9a N 28. 
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3.3.3.1 Requisito básico: las vacunas deben inmunizar 

1097 Según el Art. 2 lit. b AMBV, las vacunas son "medicamentos utilizados para inducir la 

inmunidad activa o pasiva". En consecuencia, la definición de la OMS establece que las 

vacunas utilizan las defensas naturales del organismo "para crear resistencia a determina-

das infecciones y reforzar el sistema inmunitario".237 Incluso esta función básica central -la 

inmunidad contra una infección- no la cumplen claramente las "vacunas" COVID: ni inmu-

nizan ni protegen contra la enfermedad, ni protegen contra un curso grave o incluso la 

muerte (véase N 498 ss., N 693 ss.). 

1098 Aunque en los estudios se haya demostrado un aumento de los anticuerpos ("marcadores 

subrogados") y esto pueda interpretarse puramente formal como "inmunización", ni en los 

estudios de aprobación ni en otros estudios prospectivos basados en criterios de valoración 

clínicos duros y significativos (por ejemplo, reducción de las enfermedades COVID u ho-

spitalizaciones COVID; véase N 709 ff.) que un aumento de anticuerpos se correlacione 

con una protección resultante de las personas vacunadas y que las "vacunaciones" COVID 

se asocien con un beneficio en este sentido. 

3.3.3.2 Beneficio terapéutico poco claro desde el principio 

1099 Sin embargo, la falta de beneficio terapéutico no sólo se manifestó en el transcurso del uso 

de las "vacunas" COVID, sino que ya era suficientemente reconocible en el momento de la 

primera aprobación temporal, como se ha demostrado en detalle: El criterio de valoración 

del estudio seleccionado en los estudios de aprobación de Pfizer y Moderna (= criterio de 

valoración primario de eficacia) no era clínicamente relevante desde el principio, ya que 

registraba principalmente "enfermedades COVID confirmadas" leves y, por tanto, eventos 

triviales que no suponen una carga ni para el individuo ni para el sistema sanitario. 

Además, los acontecimientos asignados a los criterios de valoración del estudio no se pro-

dujeron con suficiente frecuencia: las "enfermedades COVID confirmadas" sólo se dieron 

en alrededor del 1%, las "enfermedades COVID graves" en sólo ≤0,2% de los participantes 

en el estudio (frente N 296 ss.).  

1100 Por lo tanto, las "vacunas" de ARNm no eran adecuadas para la protección contra enfer-

medades mortales o incapacitantes desde el principio. E incluso contra estos eventos tri-

viales, las "vacunas" de ARNm proporcionaban una protección mínima en el mejor de los 

 
237  OMS, "Vacunas e inmunización: ¿Qué es la vacunación?", 30.08.2021, 

https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/vaccines-and-immunization-
what-is-vaccination : "La vacunación es una forma sencilla, segura y eficaz de proteger a las 
personas contra enfermedades nocivas, antes de que entren en contacto con ellas. Utiliza las 
defensas naturales del organismo para crear resistencia frente a infecciones específicas y 
fortalece el sistema inmunitario." 

https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/vaccines-and-immunization-what-is-vaccination
https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/vaccines-and-immunization-what-is-vaccination
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casos - cuando se trataba de protección contra "enfermedades COVID graves", fracasaban 

por completo (véase N 305 ss.).  

1101 Incluso en estudios posteriores, nunca fue posible demostrar un beneficio que mereciera 

ni remotamente la etiqueta de "importante". En particular, los estudios de autorización de 

las "vacunas COVID" ya no habían mostrado ninguna eficacia relevante para una vacuna-

ción de refuerzo, una 3ª dosis en pacientes inmunodeprimidos o en niños a partir de 5 años 

en el momento de la autorización (frente N 508 ss., N 516 ss.). En 2022, cada vez había 

más pruebas en todo el mundo de que las personas vacunadas enferman y mueren de 

COVID con más frecuencia que las no vacunadas, lo que significa que la eficacia sería 

incluso negativa en todo el mundo (véase N 709 ss.).  

1102 De hecho, en Suiza, a más tardar en 2022, se observó una tasa de mortalidad llamativa 

y persistente en todos los grupos de edad en estrecha relación temporal con la "ac-

tividad de vacunación" general en toda Suiza (frente N 663 y N 782). Suiza también 

registró un descenso de nacimientos sin precedentes históricos en 2022, para el que 

sólo las inyecciones de ARNm pueden aportar razones plausibles (frente N 644 f.). Así 

pues, las inyecciones de ARNm están claramente asociadas a un beneficio terapéutico 

negativo (véase el informe de pruebas sobre la relación riesgo/beneficio negativa en de-

talle, en particular N 1835 y ss. 

3.3.3.3 Conclusión 

1103 No se esperaba que las "vacunas" COVID tuvieran un beneficio clínico importante en 

ningún momento, lo que significa que tampoco se cumple esta condición para la autori-

zación temporal. Más bien, a partir de 2022 a más tardar se hizo evidente que las inyeccio-

nes de ARNm estaban asociadas a una eficacia negativa. 

3.3.4. ¿Falta de un tratamiento alternativo? 

1104 Según el art. 9a párr. 1 lit. c TPA en relación con el art. 18 lit. b TPLRO. Art. 18 lit. b TPLRO, 

ningún medicamento autorizado, alternativo y equivalente puede estar disponible en Suiza.  

3.3.4.1 Relación coste-beneficio 

1105 Cuando ya existe otro enfoque terapéutico, la falta de alternativa terapéutica debe afir-

marse en general cuando la nueva terapia en cuestión presenta una relación coste-benefi-

cio significativamente mejor.238 En relación con el reembolso individual de medicamentos 

 
238  Véase SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 9a N 25. 
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(art. 71 a ss KVV [SR 832.102]), el Tribunal Supremo Federal declaró que un beneficio 

terapéutico elevado presupone una relación beneficio terapéutico-coste favorable, en el 

sentido de que "cuanto más elevados sean los costes, mayor debe ser el beneficio te-

rapéutico esperado".239 Y añadió240 

"Sólo comparando distintas relaciones coste-beneficio puede decidirse si 

una determinada relación coste-beneficio es favorable o desfavorable. Si 

no existen diferencias significativas entre dos métodos de tratamiento al-

ternativos desde el punto de vista médico, siempre debe elegirse la aplica-

ción más rentable y, por tanto, más económica. Sin embargo, si un deter-

minado método de tratamiento presenta ventajas sobre otras aplicaciones 

desde el punto de vista diagnóstico o terapéutico (por ejemplo, menores 

riesgos, menos complicaciones, pronóstico más favorable en cuanto a efe-

ctos secundarios y tardíos), ello puede justificar la asunción de los costes 

de esta aplicación más costosa o debe tenerse en cuenta al comparar los 

precios de los medicamentos." 

1106 Sin embargo, a diferencia de lo que ocurre en la legislación sobre seguros de enfermedad, 

no se puede descartar una terapia alternativa porque sea más complicada o más cara y, 

por tanto, no tenga un riesgo coste-beneficio favorable. No hay lugar para consideraciones 

relacionadas con los costes en el contexto de los procedimientos de autorización en virtud 

de la legislación sobre productos terapéuticos.241 Por lo tanto, en el presente caso "costes" 

no debe entenderse en "términos monetarios", sino en un sentido amplio, teniendo en 

cuenta también los efectos secundarios y otros riesgos al utilizar el medicamento. Por lo 

tanto, los beneficios esperados de una vacuna tendrían que superar los beneficios 

de otros métodos de tratamiento. 

1107 En consecuencia, Swissmedic también afirma en su documento de orientación "Autori-

zación temporal de medicamentos de uso humano HMV4"242 que, basándose en la docu-

mentación clínica presentada, debe ser posible estimar "sin evaluar los datos detallados 

que el beneficio terapéutico es clínicamente relevante y supera el beneficio de la terapia/te-

rapia estándar autorizada anteriormente (base de comparación)". La base de comparación 

incluía "todas las terapias con medicamentos autorizados disponibles en Suiza en el mo-

mento de la presentación de la solicitud [...]". 

 
239  BGE 143 V 130 E. 11.2 S. 136. 
240  BGE 142 V 26 E. 5.2.1 P. 35. 
241  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 9a N 26. 
242  Swissmedic, "Documento de orientación Autorización temporal de medicamentos de uso hu-

mano HMV4", (FN 201), S. 5. 
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3.3.4.2 Costes/beneficios de las "vacunas" COVID 

1108 Si -como en el presente caso- el uso de "vacunas" COVID se asocia a efectos secundarios 

de una magnitud sin precedentes y, por tanto, a un riesgo muy elevado (véase N 1085 

ff.), las "vacunas" COVID tendrían que tener una enorme ventaja sobre otros métodos para 

compensar estos inmensos "costes".  

1109 Es evidente que no es así: las "vacunas" COVID no sólo ni siquiera contribuyen a una 

inmunización sostenible, sino que tampoco protegen contra la infección, la transmisión y la 

enfermedad. Son en gran medida ineficaces para "combatir" el SRAS-CoV-2 y, por tanto, 

inútiles; de hecho, incluso se asocian a un beneficio claramente negativo (véase N 1095 

con más referencias). Por el contrario, existen varios fármacos y protocolos de tratamiento 

alternativos que son muy eficaces, uno de los cuales se comenta a continuación a modo 

de ejemplo: 

3.3.4.3 Ivermectina como alternativa barata, segura y eficaz 

1110 Los primeros protocolos de tratamiento farmacológico del SRAS-CoV-2, como el del 

FLCCC, que incluye la ivermectina, se aplican desde aproximadamente mediados de 2020, 

pero como muy tarde desde el inicio de la campaña de vacunación. 243La fuerte actividad 

antivírica de la ivermectina contra el SRAS-CoV-2 in vitro ya se demostró en junio de 

2020.244 Desde entonces, la eficacia de la ivermectina contra el COVID-19 se ha demo-

strado en 67 estudios, 31 de los cuales eran ensayos prospectivos aleatorizados (ECA = 

patrón oro de los estudios). Un metaanálisis, que incluye datos de 3406 pacientes de 24 

ECA, concluye que la ivermectina reduce el riesgo de muerte y disminuye los cursos graves 

si se utiliza precozmente.245 

 
243  Véase, por ejemplo: Front Line COVID-19 Critical Care Alliance, "Review of the Emerging 

Evidence Demonstrating the Efficacy of Ivermectin in the Prophylaxis and Treatment of 
COVID-19", 16.01.2021, https://covid19criticalcare.com/wp-content/up-
loads/2020/11/FLCCC-Ivermectin-in-the-prophylaxis-and-treatment-of-COVID-19.pdf; Front 
Line COVID-19 Critical Care Alliance, "Prevention and Treatment Protocols for COVID-19", 
10.06.2022, https://covid19criticalcare.com/covid-19-protocols/; OMS, "WHO advises that 
ivermectin only be used to treat COVID-19 within clinical trials", 31.03.2021, 
https://www.who.int/news-room/feature-stories/detail/who-advises-that-ivermectin-only-be-
used-to-treat-covid-19-within-clinical-trials. 

244  CALY et al, "The FDA-approved drug ivermectin inhibits the replication of SARS-CoV-2 in vitro", 
03.04.2020, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7129059/. 

245  BRYANT/LAWRIE et al, "Ivermectin for Prevention and Treatment of COVID-19 Infection: A Sys-
tematic Review, Meta-analysis, and Trial Sequential Analysis to Inform Clinical Guidelines", 
21 de junio de 2021, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8248252/; HOFT, "There 
Are Now 365 Studies that Prove the Efficacy of Ivermectin and HCQ in Treating COVID-19 - 
Will Anyone Confront Fauci and The Medical Elites on Their Deception?", 25 de noviembre de 
2021, https://www.thegatewaypundit.com/2021/11/now-365-studies-prove-efficacy-ivermec-
tin-hcq-treating-covid-19-will-anyone-confront-fauci-medical-elites-deception/. 
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1111 La ivermectina se utiliza actualmente con éxito en más de 20 países para el trata-

miento del COVID-19: En Europa, está autorizada en Portugal, Alemania, la República 

Checa, Eslovaquia, Ucrania y Macedonia ("uso aislado"; "algunas regiones"). En Bulgaria, 

Estado miembro de la UE, la ivermectina se utiliza en todo el país para el tratamiento 

del SARS-CoV-2 desde el 15 de enero de 2021.246 

 

1112 A pesar de ello, Merck, el fabricante de la ivermectina, afirma que no se ha demostrado su 

eficacia.247 Mientras tanto, han aparecido pruebas de que el estudio en el que se basan 

principalmente estas afirmaciones fue manipulado.248 

1113 La negación de la eficacia por parte de Merck sólo puede explicarse por el hecho de que 

Merck ha presentado solicitudes de autorización de comercialización en varios países, 

entre ellos Suiza, para el molnupiravir, que se espera sea muy caro y se vaya a utilizar para 

tratar el COVID-19. Mientras que los costes de fabricación de una dosis terapéutica de 

molnupiravir son de 17,80 USD, se espera que cueste 712,00 USD para el paciente en 

EE.UU.. Por tanto, Merck está cobrando un precio 40 veces superior.249 Los estudios 

 
246  Ivmstatus, "Global ivermectin adoption for COVID-19", 10 de junio de 2022, https://ivmsta-

tus.com. 
247  Merck, "Merck Statement on Ivermectin use During the COVID-19 Pandemic", 04.02.2021, 

https://www.merck.com/news/merck-statement-on-ivermectin-use-during-the-covid-19-pan-
demic/. 

248  CONSEJO MUNDIAL DE LA SALUD, "Scientific Misconduct Uncovered in the TOGETHER Ivermec-
tin Trial", 12 de junio de 2022, https://worldcouncilforhealth.org/news/2022/06/together-
trial/75890/. 

249  SCHEPIS, "Graves deficiencias en el estudio de autorización de la vacuna corona. ¿Dónde 
están las consecuencias?", 04.11.2021, https://www.nebelspalter.ch/gravierende-maengel-
bei-zulassungsstudie-des-corona-impfstoffes-wo-bleiben-die-konsequenzen. 
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preclínicos indican que el molnupiravir puede incluso dañar el genoma.250 Es incomprensi-

ble cómo se puede considerar seriamente una autorización para el molnupiravir a la vista 

de estos datos, mientras que se niega lo mismo a la ivermectina, un medicamento probado, 

testado y seguro desde hace décadas. 

1114 Por lo tanto, en marcado contraste con las "vacunas" COVID, existen pruebas contunden-

tes de que la ivermectina es altamente eficaz, segura e incluso inocua - y este será el caso 

a más tardar a partir de la autorización de la ivermectina en el país de la UE Bulgaria en 

enero de 2021. En consecuencia, la autorización en Suiza debería haber sido sugerida 

por Swissmedic de conformidad con la obligación de minimizar el riesgo, solicitada 

por Merck y rápidamente aprobada por Swissmedic como parte del procedimiento 

de autorización simplificado (Art. 14 TPA). En lugar de ello, Swissmedic afirma de forma 

casi grotesca que "no se dispone de pruebas científicas" sobre la eficacia de la ivermectina, 

para a continuación advertir públicamente contra el consumo del medicamento, que es 

difamado como un mero "desparasitador", basándose en estas supuestas pruebas inexi-

stentes.251 Si Swissmedic ya advierte sobre medicamentos supuestamente ineficaces, 

hace tiempo que debería haber advertido también sobre las "vacunas" COVID, obviamente 

ineficaces y también mortales. 

3.3.4.4 Otras alternativas 

1115 Siguiendo las recomendaciones internacionales, en 2020 también se utilizaron en los hos-

pitales suizos remdesivir, dexametasona (una cortisona) y heparina para el anticoagu-

lante en el tratamiento de pacientes con COVID con casos graves.252 Remdesivir 

(Veklury) fue aprobado temporalmente para el tratamiento de pacientes con COVID el 25 

de noviembre de 2020.253 Las recomendaciones de tratamiento se han ampliado con el 

 
250  ZHOU et al, "β-D-N4-hydroxycytidine Inhibits SARS-CoV-2 Through Lethal Mutagenesis But Is 

Also Mutagenic To Mammalian Cells", 07/05/2021, https://academic.oup.com/jid/arti-
cle/224/3/415/6272009. 

251  Swissmedic, "Swissmedic advierte: No compre en línea medicamentos para tratar o prevenir 
la infección por COVID-19", 02.11.2021, https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/hu-
manarzneimittel/marktueberwachung/arzneimittel-aus-dem-internet/drug-safety-current-
threats/vorbeugung-covid-19.html. 

252  USZ, "Revised therapy recommendations for nephrological patients with proven SARS-CoV-
2 infection, with special consideration of the adaptation of immunosuppression", 12.2020, 
https://www.usz.ch/app/uploads/2021/03/Therapieempfehlungen-COVID-22.12.20.pdf. 

253  Swissmedic, "Status of authorisations to combat COVID-19", a 10.06.2022, 
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/coronavirus-covid-19/stand-zl-
bekaempfung-covid-19.html. 
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tiempo para incluir toculizumab, anticuerpos monoclonales y "terapia de plasma convale-

ciente", dependiendo de la situación clínica individual.254 

1116 Olumiant fue aprobado para el tratamiento de COVID-19 en agosto de 2021, Ronapreve 

en diciembre de 2021 y Xevudy (de duración limitada) y Regkirona (de duración limitada) 

en enero de 2022.255 Con los principios activos molnupiravir, toculizumab, favipiravir, nir-

matrelvir/ritonavir (paxlovid) y tixagevimab/cilgavimab, otros cinco medicamentos poten-

ciales para el tratamiento de la COVID-19 se encontraban en proceso de revisión en Swiss-

medic en mayo de 2022.256 

1117 Si las terapias actuales y futuras tienen una mejor relación coste-beneficio en comparación 

con las "vacunas" COVID, ya no existe ninguna base para una autorización temporal de 

las "vacunas" COVID para la administración "profiláctica" a una población diana en gran 

medida inofensiva. Sólo por este motivo, Swissmedic no debería haber concedido en 

ningún momento la autorización para las nuevas inyecciones de ARNm, incumpliendo así 

el requisito de autorización con arreglo al art. 9a párr. 1 lit. c TPA en relación con el art. 18 

lit. b TPO. Art. 18 lit. b TPLRO. 

3.3.4.5 El Consejo Federal anula el requisito de no tratamiento alternativo 

1118 Sin embargo, a finales de 2021 se produjo un hecho muy preocupante: Mediante orde-

nanza de 27 de octubre de 2021, el Consejo Federal insertó una norma que entró en vigor 

el 28 de octubre de 2021, que simplemente anulaba el requisito -legal (¡!)- de no tratamiento 

alternativo (art. 21 párr. 5 COVID-19 Ordenanza 3): 

"No obstante lo dispuesto en la letra c) del apartado 1 del artículo 9 bis de 

la Ley de Productos Terapéuticos de 15 de diciembre de 2000, podrán con-

cederse autorizaciones temporales aunque en Suiza se disponga de un 

medicamento autorizado, alternativo y equivalente, siempre que las autori-

zaciones sirvan para garantizar el suministro de medicamentos para pre-

venir y combatir el coronavirus en Suiza." 

1119 El Consejo Federal basó probablemente su muy cuestionable planteamiento en el art. 3 

párr. 2 lit. c de la Ley COVID-19 (SR 818.102), que autoriza al Parlamento a prever exen-

ciones del requisito de autorización de medicamentos o a adaptar los requisitos o el proce-

dimiento de autorización (véase en detalle más arriba N 1013 y siguientes). Sin embargo, 

 
254  USZ, "Coronavirus SARS-CoV-2 y COVID-19: Tratamiento", 10 de junio de 2022, 

https://www.usz.ch/fachbereich/infektiologie/angebot/coronavirus-sars-cov-2-und-covid-19-
behandlung/. 

255  Swissmedic, FN 253. 
256  Swissmedic, FN 253. 
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el hecho de que el Consejo Federal socave la exigencia de métodos de tratamiento 

alternativos habla por sí solo: es evidente que tales alternativas existen y deberían 

haber sido autorizadas hace tiempo en lugar de las "vacunas" experimentales, pe-

ligrosas e inútiles de ARNm. 

3.3.4.6 Conclusión 

1120 Por lo tanto, habría habido muy buenas razones para examinar al menos la aprobación de 

la ivermectina y otros protocolos prometedores (basados en fármacos) de tratamiento 

precoz del SRAS-CoV-2, en lugar de confiar unilateralmente en la "vacuna" experimental y 

peligrosa COVID como único "cambio de juego", incluso con aprobación "indefinida".  

1121 El requisito de falta de alternativas de tratamiento ya no se cumplía en diciembre de 2020. 

En vista de la falta de eficacia y seguridad de las "vacunas" COVID y de la creciente dis-

ponibilidad de terapias alternativas, dar prioridad a las "vacunas" de ARNm también in-

cumple esta condición de aprobación "temporal". 

3.3.5. ¿Entrega posterior de datos completos? 

1122 Además, según el art. 9a TPA en relación con el art. Art. 18 lit. d TPLO, el solicitante debe 

estar en condiciones de proporcionar los datos necesarios de conformidad con la Sección 

2 o la Sección 3 de la TPLO. Esto significa que los estudios necesarios para una autori-

zación regular deben presentarse en un plazo máximo de dos años (cf. Art. 21 apartado 1 

TPLO) tras la autorización temporal.257 

1123 Como antes (N 275 ss.), los fabricantes han "desenmascarado" sus propios estudios de 

autorización (disolución de los grupos de control), lo que las autoridades de autorización 

conocían a más tardar a principios de 2021. Sin un brazo de comparación (grupo placebo), 

la situación inicial de la autorización temporal concedida ha cambiado fundamentalmente 

y ya no se cumplen los requisitos para convertir las autorizaciones temporales en una auto-

rización plena. Los titulares de la autorización de comercialización no podrán presentar 

datos que comparen la eficacia y la seguridad entre la vacuna y el placebo durante un 

periodo superior a unos meses. Además, hubo desviaciones de protocolo, falsificación de 

datos y otras irregularidades (véase N 397 ss.). Todo esto era conocido por las autoridades 

de autorización y era abiertamente reconocible que los fabricantes no serían capaces de 

proporcionar los estudios necesarios. 

1124 Además, los fabricantes retrasan cada vez más el final de los ensayos de fase III, actual-

mente hasta 2024 (frente N 247, 293, 884). Sin embargo, deberían haber estado en 

 
257  SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 9a N 35. 
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condiciones de proporcionar los datos definitivos al cabo de dos años, es decir, a finales 

de 2022. También incumplieron claramente este objetivo - a pesar de ello, Swissmedic 

siguió concediendo nuevas autorizaciones hasta llegar a las autorizaciones "ordinarias" 

(véase N 1131 ss.). Por tanto, ni siquiera en 2023 se dispone de la documentación com-

pleta. Este requisito obligatorio de autorización "temporal" fue y es por tanto claramente 

incumplido. 

3.3.6. ¿Urgencia de tiempo? 

1125 Por último, de conformidad con el art. 9a LPT en relación con el art. 18 lit. Art. 18 lit. e 

TPLO, la recopilación de todos los datos necesarios y el tratamiento y evaluación de los 

datos de conformidad con el Art. 11 lit. d TPA (autorización ordinaria) tendría que durar 

tanto tiempo que se produciría o agravaría un daño irreversible o que ello iría asociado a 

un sufrimiento grave para el paciente. 

1126 No cabe esperar que la recopilación de todos los datos necesarios en el marco de un pro-

cedimiento de autorización adecuado se haya asociado a la aparición de daños irreversib-

les o sufrimientos graves en los pacientes afectados por el SRAS-CoV-2. Por ejemplo, en 

frente (N 1070 y ss.) que en ningún momento existió una enfermedad potencialmente mor-

tal o incapacitante que amenazara a toda la población destinataria. A lo sumo, existía un 

riesgo para las personas mayores, pero éstas podrían haberse protegido adecuadamente 

de otras maneras. En particular, habrían existido métodos de tratamiento alternativos prác-

ticamente desde el principio de la crisis del coronavirus -es decir, ya a mediados de 2020- 

que podrían haberse autorizado rápidamente y con un perfil de efectos secundarios que ya 

se conocía desde hacía muchos años (véase N 1104 ss.). 

1127 La espera hasta que se dispusiera de todos los datos necesarios para un procedimiento 

adecuado no se habría asociado a una desventaja para los enfermos de COVID, ni a la 

aparición de daños irreversibles o sufrimientos graves, por lo que tampoco se cumple esta 

condición para la autorización temporal. 

3.4. Conclusión: nunca se cumplen los requisitos para las "autorizaciones 

temporales"  

1128 Esto significa que ni siquiera en 2023 se cumplirá uno solo de los seis requisitos acumula-

tivos para las autorizaciones "temporales". Peor aún: en el momento de las primeras au-

torizaciones "temporales", a finales de 2020, no se había cumplido ni uno solo de los 

requisitos acumulativos. Con mucha "buena voluntad", se podría argumentar que en 

diciembre de 2020 puede que aún no hubiera ningún método de tratamiento alternativo y 
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que las personas mayores, en particular, estuvieran expuestas a un mayor riesgo, razón 

por la cual, a lo sumo, hubo cierta urgencia durante un breve periodo de tiempo. Pero 

incluso en ese caso, las autorizaciones temporales fallan completamente en las otras tres 

condiciones (incompatibilidad con la protección de la salud; ausencia de beneficio 

terapéutico importante; ausencia de suministro posterior de datos completos).  

4. Conclusión general: "autorizaciones de pandemia" ilegales  

1129 La "autorización pandémica" de las "vacunas" de ARNm se aparta en todos los aspectos 

esenciales de seguridad de la autorización ordinaria, e incluso de la simplificada y temporal. 

Así pues, la autorización de las "vacunas" de ARNm fue acompañada de una omisión 

flagrante de las pruebas de seguridad y eficacia más elementales, asumiendo así el 

mayor riesgo posible de todos. Por lo tanto, nunca se cumplieron los requisitos para 

las autorizaciones ("temporales") de las "vacunas" COVID - la concesión y el mante-

nimiento de éstas por Swissmedic es sencillamente ilegal.  

1130 Este riesgo masivo sólo podría contrarrestarse en cierta medida con una farmacovigilan-

cia rigurosa y una información transparente al público. Sin embargo, Swissmedic tam-

bién ha descuidado criminalmente estos deberes de diligencia, como demuestran los si-

guientes comentarios (N 1151 ss. [control de riesgos insuficiente]; N 1187 ss. [engaño al 

público]). En combinación con todas las faltas, la actuación de Swissmedic debe calificarse 

incluso de experimento ilegal con seres humanos (atrás N 1211 ss.). 

VII. Delito de Swissmedic: establecimiento ilegal de la plataforma ARNm 

1131 Debido a las explicaciones jurídicas, este capítulo se aborda exclusivamente en la denuncia 

penal (y no también en el informe de pruebas). Para los aspectos individuales, se hace 

referencia explícita al informe de pruebas cuando procede. 

1. Expiración de las autorizaciones "temporales" el 19/12/2022 y el 

12/01/2023 respectivamente 

1132 Las autorizaciones "temporales" de comercialización de dos años para Comirnaty y Spike-

vax (incluidas todas las prórrogas basadas en ellas) habrían expirado el 19 de diciembre 

de 2022 y el 12 de enero de 2023, respectivamente. A partir de esas fechas, los medica-

mentos en cuestión ya no podrían comercializarse. Las excepciones sólo habrían sido po-

sibles si el médico prescriptor hubiera informado explícitamente por escrito al paciente de 

los riesgos particulares asociados al uso tras la expiración de la autorización "temporal" (el 

llamado "uso fuera de indicación"). Por lo tanto, sin una acción activa adicional por parte 

de la autoridad de autorización, el uso para el público en general habría sido posible en 
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virtud del régimen ilegal de "autorizaciones pandémicas" (véase N 857 y siguientes, en 

particular N 992 ss.) ya no habría sido posible.  

1133 Sin embargo, en lugar de suspender inmediatamente las autorizaciones "temporales" o al 

menos dejar que expiraran, Swissmedic se acomodó a los fabricantes al máximo y -a pesar 

de la falta de requisitos previos- concedió una prórroga y finalmente incluso emitió autori-

zaciones "completas" (gráfico de resolución completa: Informe de Evidencia, Suplemento 

71): 

 

1134 Así pues, a más tardar en otoño de 2022, Swissmedic había tomado una nueva decisión 

fundamental ("¿Cómo proceder?") y creado nuevos actos jurídicos en forma de nuevas 

decisiones de autorización, que se analizan a continuación: 

2. Otoño de 2022: prórrogas de las autorizaciones "temporales 

1135 En septiembre de 2022, Swissmedic prorrogó de facto tácitamente las autorizaciones 

"temporales" "pandémicas" para Comirnaty y Spikevax hasta el 13 de septiembre de 2023 

sin informar de forma transparente al público. Swissmedic amplió así el plazo legalmente 

estipulado en nueve meses enteros o casi un 40%.258 Como resultado, la duración de estas 

autorizaciones realmente "temporales" se acercó cada vez más a la de una autorización 

completa (autorización inicial por 5 años; Art. 16 párrafo 2 TPA), aunque los requisitos para 

una autorización completa no se cumplían ni se cumplen ni remotamente. 

 
258  Informe de Pruebas, N 2031 y ss. 
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1136 Como antes (N 984 ff.), tal prórroga sólo sería admisible con "justificación científica" y sólo 

si "se cumplen todas las condiciones". Cuando se le preguntó, Swissmedic se negó a pro-

porcionar información alguna sobre la "justificación científica" para conceder estas prórro-

gas escandalosamente largas.259 Debido a las numerosas condiciones impuestas aún en 

2023 (véase N 1141 ff.), cabe suponer que los fabricantes estaban aún más lejos de cumplir 

los requisitos de Swissmedic en septiembre de 2022. Sin embargo, incluso estos requisitos 

son completamente inadecuados: en particular, la continua tolerancia de estudios de "Fase 

I/II/III" "no cegados" y falsificados (véase N 275 y ss. y N 397 y siguientes) no es un acto 

aceptable en virtud de la legislación sobre productos terapéuticos en "tiempos de pande-

mia", y mucho menos en tiempos en los que no existe riesgo para la salud. Por lo tanto, los 

requisitos para la transferencia a una autorización de comercialización ordinaria son sen-

cillamente inalcanzables para los medicamentos que nos ocupan. 

1137 La prórroga de la autorización "pandémica" más allá de los 2 años ya concedidos (ilegal-

mente) representa una vez más una flagrante violación de las disposiciones más importan-

tes de la TPA para la protección de la salud pública (en particular el art. 1, art. 3, art. 9a, 

art. 10 párr. 1 lit. a TPA). A finales de 2022, hacía tiempo que era obvio que  

• COVID-19 no es una enfermedad potencialmente mortal ni incapacitante para el público 

en general (véase N 750 y siguientes, N 753 y ss,764 y ss., N 771 y ss,780 ss. y resu-

men N 789 ss.), 

• las nuevas "vacunas COVID-19" basadas en ARNm no garantizan un efecto protector 

inmunizante contra el SRAS-CoV-2 y no se dan las características necesarias de una 

vacunación en el sentido del art. 2 lit. b AMBV (véase supra N 297 y siguientes, N 376 

ss., N 498 ss., N 688 ss.) y 

• los datos públicamente disponibles ofrecían una imagen casi devastadora de la su-

puesta "seguridad" de los fármacos que nos ocupan (véase N 186 ss., N 319 ss., N 388 

ss., N 526 ss.) - en particular, hubo una tasa de mortalidad llamativa en Suiza (véase 

más arriba N 663 con referencia) y un aumento masivo de diagnósticos de diversas 

enfermedades (véase N 664 ss.) eran claramente reconocibles a partir de los datos 

oficiales del BfS. 

1138 El hecho de que los fabricantes aún pudieran aportar las pruebas acumulativas de calidad, 

seguridad y eficacia exigidas por la ley dentro del plazo de gracia concedido debe conside-

rarse completamente ilusorio, si no objetivamente imposible. Por lo tanto, a finales de 

2022, Swissmedic tenía todos los motivos legales para interrumpir inmediatamente 

este experimento en curso en seres humanos, en lugar de prorrogarlo. La prórroga, 

 
259  Informe de pruebas, N 2033. 
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que sin embargo tuvo lugar, va de la mano de una amenaza para la salud pública que 

ya no se puede tolerar bajo ningún título. 

3. A partir de marzo de 2023: Emisión de autorizaciones "cuasi-regulares". 

1139 En marzo y abril de 2023 - es decir, justo a tiempo antes de que la OMS levantara la emer-

gencia sanitaria pública internacional ("PHEIC") el 5 de mayo de 2023 - Swissmedic dio 

literalmente un "vuelo hacia adelante" y comenzó a emitir autorizaciones a mucho más 

largo plazo, aparentemente incluso autorizaciones "ordinarias" - una vez más con una 

orientación completamente engañosa de la población:260 

3.1. Spikevax Bivalente BA.4-5: ¿Autorización "abierta" como nueva forma de 

autorización? 

1140 El 8 de marzo de 2023, Swissmedic sorprendió a todos con un comunicado de prensa en 

el que afirmaba que había emitido una "autorización ilimitada" para "Spikevax Bivalent Ori-

ginal / Omicron BA.4-5". Cabe señalar que la mitad de esta inyección de ARNm se basa 

en la primera autorización "temporal". Ya no está nada claro sobre qué base jurídica se 

puede autorizar un medicamento "por tiempo indefinido", que a su vez consiste en el 50% 

de un medicamento autorizado "temporalmente". Menos aún está claro qué entiende 

Swissmedic por una autorización "por tiempo indefinido". En respuesta a las repetidas so-

licitudes de la norma legal pertinente, Swissmedic recurre a excusas sin sentido y, al final, 

quiere afirmar seriamente que se trata de una "autorización ordinaria", aunque es obvio 

que se ha producido una desviación máxima de los estrictos requisitos allí aplicables. De 

este modo, Swissmedic engaña una vez más a la opinión pública e intenta ocultar una 

vez más sus propios actos - ahora inventando una forma de autorización sencillamente 

inexistente.261 

3.2. Comirnaty: Conversión de la autorización "temporal" en autorización "re-

gular 

1141 En marzo de 2023, Swissmedic volvió a actuar y puso fin (parcialmente) a la prórroga 

(tácita) de Comirnaty. Sin embargo, no revocando la autorización, sino concediendo una 

"autorización sin condiciones especiales" de 5 años, es decir, para la autorización ini-

cial del 19 de diciembre de 2020 y las prórrogas a adolescentes del 4 de junio de 2021 y a 

niños del 10 de diciembre de 2022. El correspondiente comunicado de prensa del 27 de 

marzo de 2023 está redactado una vez más de forma tan confusa que el destinatario no 

 
260  Véase el informe de pruebas N 2038 y ss. 
261  Para el conjunto, véase el Informe de Pruebas N 2039 y ss. 
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tiene claro en base a qué evaluación beneficio-riesgo y sobre qué base jurídica se concedió 

esta autorización. Basta con echar un vistazo a la decisión de autorización de 17 de marzo 

de 2023, emitida poco antes, para darse cuenta de que Swissmedic procedió en realidad 

a convertir la autorización "temporal" en una autorización "ordinaria", aunque no había base 

alguna para ello: 

1142 Es posible que ni siquiera se hayan cumplido varios requisitos preclínicos y de calidad - 

y sin embargo Swissmedic afirma que se han cumplido todos los requisitos. Con ello, 

Swissmedic se basa una vez más en información falsa de los fabricantes e ignora todas 

las señales de alarma que han surgido en todo el mundo. Por lo tanto, Swissmedic está - 

una vez más - ocultando su propio fallo de control con una breve referencia al supuesto 

cumplimiento de los requisitos y permitiendo que los fabricantes continúen. 

1143 Además, una vez más se engañó masivamente al público: Swissmedic afirmó en el comu-

nicado de prensa que había "aprobado una autorización sin condiciones especiales". 

En realidad, sin embargo, Swissmedic se limitó a ampliar varias condiciones de la autori-

zación "temporal" de los ensayos clínicos para la autorización "ordinaria". Los ensayos 

clínicos - especialmente los de fase III - son obligatorios para una autorización completa 

(Art. 11 párr. 2 lit. a no. 2 TPA). Por lo tanto, estos estudios elementales representan el 

requisito previo -la condición- para una autorización y, por supuesto, no pueden redefinirse 

como meras condiciones (sobre la admisibilidad de las condiciones, véase supra N 890 y 

N 914 f.). Sin embargo, esto es precisamente lo que ha hecho Swissmedic. La autorización 

"ordinaria" para niños de 5 a 12 años es especialmente objetable: La situación de los datos 

(clínicos) para una autorización en niños es completamente inadecuada. En consecuencia, 

el 27 de enero de 2023, Swissmedic impuso como requisito obligatorio que Pfizer propor-

cionara al menos datos del "mundo real" antes de que la autorización temporal se 

convirtiera en una autorización ordinaria. Menos de dos meses después, Swissmedic 

abandonó por completo esta condición para una autorización regular: A Pfizer tam-

bién se le concedió una autorización regular para niños y ahora podrá presentar 

estos mismos datos centrales a su discreción ("tan pronto como estén disponibles"). 

En vista de la devastadora situación de los datos y del peligro que suponen las inyecciones 

de ARNm para este grupo de población, que demostrablemente nunca se vio amenazado 

por el SARS-CoV-2, se trata simplemente de un planteamiento inaceptable. 

1144 Swissmedic mintió descaradamente al público con este comunicado de prensa del 27 de 

marzo de 2023, según el cual había expedido una autorización para Comirnaty "sin condi-

ciones especiales". Como ya se ha explicado detalladamente, Swissmedic se limitó a pror-

rogar varias condiciones (especiales) incumplidas de la autorización temporal y a 
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considerar cumplidas sin más las condiciones incumplidas. Los requisitos para una 

autorización ordinaria según el Art. 9 / 11 TPA no se cumplen en absoluto.  

1145 Se puede ver que Swissmedic estaba obviamente bajo una enorme "presión para actuar". 

Se echó atrás en requisitos clave, que había considerado una condición obligatoria para 

una autorización completa tan sólo unos meses antes, "así como así" e hizo las máximas 

concesiones a Pfizer, como si la autoridad reguladora sólo estuviera interesada en satisfa-

cer las necesidades de los fabricantes. Obviamente, en vista de que la autorización "tem-

poral" ya no podía mantenerse debido a la inexistencia de una enfermedad que amenazara 

de muerte o discapacidad a toda la población destinataria, había que encontrar una solu-

ción rápida. Sin embargo, en lugar de suspender definitivamente las autorizaciones, Swiss-

medic emitió la autorización completa sin más dilación, y justo "a tiempo" antes incluso de 

que la OMS hubiera declarado oficialmente terminada la "pandemia" a partir del 5 de mayo 

de 2023.262 

3.3. Comirnaty: "Aprobación" para "bivalente COVID-19 Original / Omicron 

BA.4-5" 

1146 El 11 de abril de 2023, Swissmedic publicó un comunicado de prensa en el que afirmaba 

que ahora también había autorizado la "vacuna original bivalente / Omikron BA.4-5 ARNm", 

de nuevo sin especificar qué forma de autorización había elegido. En respuesta a una con-

sulta privada, Swissmedic declaró el 21 de abril de 2023 que la autorización se basaba "en 

el Art. 11 TPA" - sin utilizar la palabra "autorización ordinaria". Swissmedic afirmó que "el 

solicitante había presentado todos los datos necesarios para la autorización". Como 

se explica detalladamente (con referencias directas) en el informe de pruebas (N 2087 y 

ss.), Swissmedic vuelve a omitir todas las señales de advertencia y vuelve a presentar la 

inyección de ARNm de forma completamente falsa y adornada. En particular, cabe desta-

car las siguientes afirmaciones de Swissmedic (en el comunicado de prensa y/o en la res-

puesta a la investigación privada): 

• Contrariamente a lo que afirma Swissmedic, la "eficacia y seguridad" de las "vacunas" 

monovalentes no quedó demostrada en modo alguno en los "ensayos aleatorios con-

trolados a doble ciego". Además, Swissmedic omite una vez más mencionar que estos 

mismos estudios fueron activamente saboteados mediante el desenmascaramiento 

(anulación de los grupos de control) y privados en gran medida de su valor informativo. 

• Swissmedic hace referencia a una definición de criterios a "nivel internacional", concre-

tamente con el fin de autorizar "una vacuna variante del SRAS-CoV2 generalmente 

 
262  Para el título completo, véase el Informe de Pruebas N 2045 y ss. 
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sobre la base de datos de inmunogenicidad". Sin embargo, las concentraciones de an-

ticuerpos más elevadas por sí solas no son en absoluto prueba suficiente de la eficacia 

contra una enfermedad. Por lo tanto, el hecho de que el "efecto protector de la vacuna 

bivalente contra las variantes omicrón BA.4 y BA.5 del virus SARS-CoV-2 medido en 

términos de concentración de anticuerpos" sea mayor es, una vez más, un eufemismo 

engañoso, ya que sugiere una supuesta eficacia "superior", mientras que ni siquiera se 

ha demostrado una eficacia suficiente de las inyecciones monovalentes de ARNm. 

• Swissmedic hace referencia a una "cantidad considerable de datos procedentes de 

estudios clínicos controlados", pero no menciona que el mero volumen de datos no es 

un signo de calidad per se. Por el contrario, los estudios presentados por los fabricantes 

resultaron ser inútiles para probar suficientemente la eficacia y la seguridad, mientras 

que Swissmedic aparentemente ignoró sistemáticamente los estudios independientes 

- e igualmente sólidos y preocupantes - , de acuerdo con 

• las 53 publicaciones sobre ensayos de fase I/II/III/IV finalizados publicadas por los 

fabricantes hasta septiembre de 2022 están todas sujetas a limitaciones conside-

rables y no pueden aportar ninguna contribución sustancial a la cuestión de la efi-

cacia y la seguridad de las inyecciones de ARNm, 

• Los estudios disponibles del fabricante sobre el "refuerzo Omikron" son completa-

mente inadecuados para demostrar su seguridad y eficacia, 

• los 11 estudios citados por Swissmedic a petición suya para la supuesta prueba de 

inocuidad con respecto a la fertilidad son cualitativamente inadecuados, 

• y en cambio, sólo en marzo de 2022, había más de 300 estudios independientes 

sobre problemas cardíacos, trastornos de la coagulación y muertes como con-

secuencia de las "vacunas" COVID. 

• Swissmedic también hace referencia a los "datos del mundo real (RWE) e informes de 

farmacovigilancia" recopilados y afirma que no se pueden identificar "nuevas señales 

de seguridad". Sin embargo, son precisamente estos datos del "mundo real" los que 

muestran, por ejemplo,  

• que -a pesar de la masiva infranotificación- los informes de efectos secundarios 

graves a mortales han alcanzado máximos sin precedentes y, por tanto, los valores 

de alarma relevantes se han superado hace tiempo, 

• que las inyecciones de ARNm son significativamente más peligrosas que las va-

cunas contra la gripe, 

• que incluso los informes provisionales de los fabricantes eran alarmantes en todos 

los aspectos, 

• de la "campaña de vacunación" con ARNm. 
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4. Conclusión: Swissmedic opera sin ley y lejos de la realidad 

1147 A pesar de que hacía tiempo que se había confirmado y consolidado en términos cualitati-

vos y cuantitativos durante un período de unos dos años que la tecnología de ARNm utili-

zada en el contexto de la crisis COVID no era ni de alta calidad, ni segura, ni eficaz, Swiss-

medic tomó fatalmente nuevas decisiones fundamentales a partir de finales de 2022 para 

prorrogar la autorización (y más tarde también las autorizaciones plenas reales) de estos 

mismos medicamentos basados en ARNm. Los requisitos previos para la prórroga de estas 

autorizaciones "temporales", y de hecho para la concesión de autorizaciones supuesta-

mente "ordinarias" (Art. 9 / 11 TPA), no se cumplían ni remotamente.  

1148 Al conceder estas últimas prórrogas y autorizaciones -bajo cualquier título- por un período 

"indefinido" (véase N 1140) o incluso como autorizaciones "ordinarias" (véase N 1141 ), la 

máxima autoridad de supervisión y autorización de productos terapéuticos está actuando 

fuera de su mandato fundamental en virtud de la legislación sobre productos terapéuticos 

y muy lejos de cualquier realidad. Evidentemente, Swissmedic ha decidido autorizar la no-

vedosa terapia/profilaxis de ARNm, aún experimental (véase más arriba N 193 f., 200 

ss., N 526 ss.) en interés exclusivo de los fabricantes como nueva plataforma de uso 

generalizado -y no sólo haciendo caso omiso de los requisitos obligatorios del procedi-

miento de autorización ordinario (véase supra N 862 ss.), sino también haciendo caso 

omiso de todos los demás requisitos que el legislador ha establecido para las terapias gé-

nicas y los OMG (véase N 916 ss.) para proteger a la población de medicamentos de mala 

calidad, inseguros e ineficaces. 

1149 Los responsables de Swissmedic han hecho así caso omiso de la ley hasta un ex-

tremo sin precedentes y han confirmado que no se arredrarán a la hora de anteponer 

los intereses de los fabricantes al derecho legalmente consagrado a la protección de 

la población suiza, independientemente de las consecuencias. 

1150 Con sus autorizaciones ilegales, los responsables de Swissmedic también han 

creado la peligrosa ilusión de eficacia y seguridad. Con ello, siguen impidiendo que 

los ciudadanos suizos puedan tener en cuenta el verdadero alcance de los riesgos de los 

medicamentos a la hora de tomar sus decisiones personales de vacunación. 

VIII. Delito de Swissmedic: vigilancia inadecuada de los riesgos 

1151 Algunas de las afirmaciones realizadas en esta sección complementan la información 

facilitada anteriormente en esta denuncia penal, a la que se hace referencia explícita 

en cada caso.  
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1152 Otras afirmaciones se basan en el informe de pruebas v2.0 (anexo 13) adjunto a la pre-

sente denuncia penal, que contiene análisis más detallados y enumera las pruebas perti-

nentes cuando procede. Las estructuras de los títulos de esta sección de la denuncia penal 

y del informe de pruebas adjunto (sección "Vigilancia inadecuada de los riesgos") se cor-

responden en cuanto al contenido, pero se desplazan un nivel (por ejemplo El nivel de título 

"1. Ausencia de seguimiento activo" de la denuncia penal corresponde al nivel de título "I. 

Ausencia de seguimiento activo" del informe de pruebas). 

1153 Debido a lo anterior (N 857 y ss., en particular N 992 ff.), Swissmedic ha creado un riesgo 

permanente para la salud de la población suiza que supera con creces el riesgo para la 

salud que supone el patógeno SARS-CoV-2. La única forma posible de minimizar el riesgo 

sería, por tanto, una gestión del riesgo posterior a la autorización que esté fuera de toda 

duda. Por lo tanto, la única forma posible de minimizar el riesgo sería una gestión del riesgo 

después de la aprobación que esté fuera de toda duda - pero incluso en este caso, Swiss-

medic no cumple los requisitos más básicos con su masiva subnotificación de los efectos 

secundarios: 

1. Sin seguimiento activo [ER N 1948 f.]. 

1154 Hasta la fecha, Swissmedic se ha limitado a un sistema de notificación puramente pasivo, 

que en modo alguno tiene suficientemente en cuenta el riesgo creado por las autorizacio-

nes de emergencia concedidas precipitadamente y sin ningún estudio fiable: Como es bien 

sabido, el sistema tradicional de notificación pasiva está diseñado para medicamentos que 

han sido previamente probados a fondo en seres humanos, con el fin de poder detectar 

cualquier efecto secundario raro que aún no haya sido reconocido - y que puede haber sido 

pasado por alto en los estudios (véase N 898 ss). 

1155 La propia Swissmedic ya había reconocido claramente tras la gripe porcina de 2010 (en 

relación con Pandemrix) que un sistema de notificación pasiva con el fin de controlar la 

seguridad de los medicamentos nuevos lanzados al mercado a corto plazo debía calificarse 

de inadecuado (véase N 361 f.). Incluso antes de la crisis de COVID, Swissmedic tenía la 

experiencia y la conciencia de que, en tales situaciones, solo la supervisión activa era ade-

cuada para identificar de forma rápida y fiable los riesgos asociados a los nuevos medica-

mentos que nunca antes se habían probado. 

1156 Pero incluso sin estos valores empíricos históricos de la fase de autorización de "Pandem-

rix", la necesidad de un seguimiento proactivo surge por pura lógica del hecho de que 

cuando una sustancia se dispensa a la población general sin estudios médico-científicos 

suficientemente realizados, se dispone de tan pocos conocimientos fiables sobre la 
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cuestión de la eficacia y la seguridad como antes del inicio de la fase clínica III. La dispen-

sación de una sustancia correspondiente a la población general equivale, por tanto, a la 

fase de autorización de la fase clínica III. Por tanto, la vigilancia de los riesgos y la gestión 

de la seguridad por parte de la autoridad reguladora deben llevarse a cabo de acuerdo con 

principios similares a los de un ensayo real con seres humanos en fase clínica III. Una 

farmacovigilancia adecuada de los riesgos tendría que garantizar, por tanto, que los riesgos 

y efectos secundarios asociados a la nueva sustancia se reconozcan en una fase tem-

prana, de modo que la autorización pueda revocarse inmediatamente en caso necesario. 

1157 En vista de la precipitada "autorización de pandemia" de los medicamentos completamente 

nuevos, Swissmedic no podía dejarlo en un sistema de notificación puramente pasivo: Las 

"vacunas" de ARNm son - como anteriormente (N 186 ss., N 389 véase también N 999 

ss.)- como terapia génica de uso profiláctico en el conjunto de una población sana 

son altamente experimentales y no han sido validadas por un solo estudio (a largo 

plazo) en seres humanos. Más bien se encuentran todavía en la fase clínica, que se 

espera que dure (al menos) hasta 2024 (véase N 247, N 293, N 884). Por lo tanto, la situa-

ción inicial de las terapias de ARNm autorizadas "temporalmente" no es en absoluto com-

parable a la de los nuevos medicamentos autorizados regularmente. Al contrario, Swiss-

medic ha creado un riesgo sin precedentes con la autorización de las terapias de ARNm 

y la ha renovado repetidamente a pesar de las pruebas cada vez más numerosas sobre la 

falta de eficacia y los efectos secundarios sin precedentes, que tendrían que compensarse 

con medidas alternativas para minimizar el riesgo. 

1158 En vista de que todavía no se dispone de estudios clínicos de fase III a largo plazo científi-

camente fiables para las "vacunas" de ARNm, y en vista de que un medicamento con un 

nuevo modo de acción (en este contexto: uso preventivo para el público general sano) 

(producción de la proteína de la espiga en el cuerpo humano; incertidumbre respecto a las 

células corporales implicadas en la producción; incertidumbre respecto a la duración, cali-

dad y cantidad de la proteína de la espiga), las "vacunas" de ARNm deberían haber sido 

sometidas a una farmacovigilancia proactiva desde el principio - como es obligatorio 

en condiciones de estudio. Sin embargo, Swissmedic no lo hizo, en contra de su deber. 

2. Infradeclaración masiva en Suiza: pasividad total en Swissmedic [ER N 

1950 y ss]. 

2.1. Número insostenible de casos no notificados de al menos el 90%. 

1159 El hecho de que el sistema de notificación pasiva no sea ni remotamente suficiente para 

captar el enorme potencial de riesgo también queda demostrado por la infranotificación que 
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ya se ha señalado en varias ocasiones: en Suiza, en el mejor de los casos se notifica el 

10% de todas las reacciones adversas a medicamentos, lo que lleva a un número 

insostenible de casos no notificados de al menos el 90% (frente N 441 ss., N 612 y ss., 

en particular N 621 y siguientes). 

2.2. Organización más activa del sistema de declaración pasiva 

1160 No cabe duda de que hay formas de mejorar al menos un poco el sistema de notificación 

pasiva: en EE.UU., por ejemplo, los CDC facilitaron una app llamada "V-Safe", que permite 

a las personas "vacunadas" notificar efectos adversos de forma sencilla y fácil (véase N 

613).  

1161 Alemania también había introducido una aplicación para controlar la seguridad de las va-

cunas COVID-19 con "SaveVac 2.0". A la pregunta del Tages-Anzeiger de por qué Suiza 

no tenía una aplicación de este tipo, Swissmedic respondió lo siguiente el 2 de julio de 

2021:263 

"Este seguimiento ampliado también se discutió para Suiza, pero no pudo 

aplicarse para la actual campaña de vacunación, principalmente por razo-

nes técnicas." 

1162 Una excusa obvia e insostenible, como dejó claro un posible proveedor de aplicaciones en 

el mismo artículo del Tages-Anzeiger: su empresa podría haber superado cualquier 

obstáculo técnico "en un plazo razonable". De hecho, no es en absoluto comprensible por 

qué Swissmedic, que destaca por su rapidez en todas partes y, según sus propias decla-

raciones, dispone de una excelente red internacional, no habría podido garantizar una su-

pervisión comparable a la de EE.UU. o Alemania. 

2.3. Diseño inadecuado del sistema de información pasiva 

1163 Sin embargo, no sólo es censurable que Swissmedic no haya tomado medidas suficientes 

para que el sistema de notificación pasiva sea un poco más activo. Hasta 2022, Swissmedic 

se limitó a un sistema de notificación pasiva totalmente incomprensible para el usuario, lo 

que, una vez más, aumentó innecesariamente los obstáculos para la notificación por parte 

de particulares: 

 
263  Tagesanzeiger, Alemania tiene esta aplicación de vacunación, pero falta en Suiza, 02.07.2021 

. 
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2.3.1. Hasta 2022: Formulario en línea incorrecto y formulario en PDF y Word 

1164 Si un particular quisiera presentar un informe a Swissmedic en 2021, el año de las "vacuna-

ciones masivas", sería un auténtico calvario dadas las posibilidades técnicas actuales: 

1165 A través de la página de inicio www.swissmedic.ch, el enlace "Notificar reacciones adver-

sas a medicamentos" llevaba a una subpágina "Notificación de sospechas de reacciones 

adversas a medicamentos por parte de los pacientes". También había una sección de "Pre-

guntas frecuentes" bajo el título "Cómo notificar": 

"Las reacciones adversas a los medicamentos pueden notificarse medi-

ante un formulario". 

1166 Al hacer clic en el enlace "Formulario" no se accedía a un formulario de notificación en 

línea eficaz, como cabía esperar, sino a un "Formulario de contacto de información gene-

ral". Este formulario era (como sugiere el título) totalmente inadecuado para notificar efec-

tos secundarios. 

1167 Volviendo a la subpágina antes mencionada: además de las "FAQ", había dos formularios 

idénticos en PDF y Word para descargar. Podían cumplimentarse manual o electrónica-

mente y enviarse por correo electrónico a vigilance@swissmedic.ch.  

 BO: Anexo 19:  Swissmedic, Sistema de notificación antes de julio de 2022, Seguridad local, 

30.03.2022,  

compuesto de: 

Sistema de informes 01, página de inicio; Sistema de  

informes 02-01, notificación al paciente;  

Sistema de informes 02-02, formulario del paciente PDF;  

Sistema de informes 02-03, formulario del paciente Word;  

Sistema de informes 03, formulario de contacto Información general. 

1168 Por lo que se ve, esta presentación confusa e innecesariamente complicada era la 

única manera de que los pacientes pudieran notificar a Swissmedic, especialmente durante 

la fase punta de las "vacunaciones masivas" en 2021. En vista del hecho de que Swiss-

medic ha tenido tiempo para tomar las precauciones adecuadas desde principios de 

2020 a más tardar, esta "oferta de notificación" técnica es inadecuada en todos los 

aspectos, de hecho contraproducente. 

2.3.2. A partir de julio de 2022: Swissmedic mejora demasiado tarde 

1169 No fue hasta el 14 de julio de 2022 cuando Swissmedic anunció: "Nuevo formulario de 

denuncia en línea para las personas afectadas o sus familiares". Desde entonces, el enlace 

directo "Formulario de notificación en línea" lleva a los informadores a un formulario de 

notificación en línea que funciona. Los efectos secundarios relativamente inofensivos 

http://www.swissmedic.ch/
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como "fiebre" o "enrojecimiento" pueden registrarse rápidamente en este formulario. En 

cambio, los efectos secundarios graves, como miocarditis, periocarditis, embolias pulmo-

nares o herpes zóster, deben introducirse manualmente.  

 BO: Anexo 20:  Swissmedic, sistema de notificación a partir del 14 de julio de 2022, 23.08.2022,  

compuesto por: Sistema de  

notificación 04, Comunicado de prensa "Formulario de notificación en línea" (14 

de julio de 2022); Sistema de notificación 05,  

Notificación de sospechas de reacciones adversas a medicamentos; Sistema de  

notificación 06, Notificación en línea de reacciones adversas a medicamentos - 

inicio; Sistema de notificación 07,  

Datos de la persona notificante (paso 1_5); 

Sistema de notificación 08, Persona afectada (paso 2_5); Sistema de notificación 

09-01 

, Reacciones adversas (paso 3_5); 

Sistema de notificación 09-02_Swissmedic, Nw (paso 3_5), Aufgel. Reacciones 

adversas; sistema de notificación 09-03_Swissmedic, Nw (paso 3_5),  

Intervención manual NW grave; sistema de notificación  

09-04_Swissmedic, Nw (paso 3_5), Gravedad del efecto; sistema de notificación 

10,  

Medicamento _ Vacunación (paso 4_5); sistema de  

notificación 11, Notificación en línea de reacciones adversas - resumen. 

1170 Esta solución, que no es especialmente innovadora y técnicamente muy fácil de aplicar -

sin duda en cuestión de semanas, si no más rápido- llegó demasiado tarde, de hecho llegó 

demasiado tarde 18 meses después del inicio de la "vacunación masiva". Teniendo 

en cuenta el plazo de varios meses y las señales de advertencia que ya eran recono-

cibles antes de la fecha de autorización, Swissmedic debería haber proporcionado 

dicho formulario de registro pasivo en línea como mínimo para el inicio de las "va-

cunaciones masivas" a finales de 2020. 

2.4. Falta de cumplimiento de la obligación de informar 

1171 Swissmedic también debería - si quería mantener el sistema de notificación pasiva com-

pletamente inadecuado - haber hecho todo lo posible para garantizar que los médicos im-

plicados cumplieran al menos sus obligaciones de notificación pasiva con el mayor cuidado 

posible. Sin embargo, ocurrió lo contrario: no consta que Swissmedic instara en ningún 

momento a los médicos sujetos a la obligación de notificación a cumplir estricta-

mente sus obligaciones de notificación. Tampoco consta que se iniciaran procedimien-

tos administrativos o penales contra los médicos que no informaban. Por el contrario, en el 

curso de su trabajo jurídico, los abogados firmantes son informados regularmente por el 

personal del hospital de que es prácticamente imposible persuadir a los médicos de guardia 

-incluso en casos muy claros- de que investiguen una posible conexión entre las "vacunas" 

COVID y cuadros clínicos inusuales (miocarditis; trombosis; inflamación permanente, etc.) 
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a petición de los pacientes afectados (a menudo jóvenes). En lugar de investigar tales ca-

sos, se aplica el puro dogma de que "lo que no debe ser, no puede ser". 

 BO:   Entrevista con el personal de guardia del hospital 

2.5. Conclusión 

1172 Swissmedic ha fracasado en todos los aspectos a la hora de aplicar de forma coherente al 

menos el sistema de notificación pasiva y de adaptarlo adecuadamente a la situación es-

pecial. En particular, no se garantizó el registro sin complicaciones de las notificaciones de 

reacciones adversas durante la fase punta de las "vacunaciones masivas" en 2021. 

Además, Swissmedic fracasó claramente a la hora de animar a la profesión médica a 

cumplir estrictamente su obligación de notificación. 

1173 Esta forma de farmacovigilancia es inadecuada en todos los aspectos, habida cuenta del 

enorme aumento del riesgo provocado por la precipitada "autorización pandémica" de un 

medicamento completamente nuevo. Swissmedic prácticamente ha impedido la notifi-

cación eficaz de los efectos secundarios en lugar de fomentar el comportamiento de 

notificación. 

3. Swissmedic aprueba la supresión del grupo de control en los estudios de 

autorización [ER N 1955 y ss]. 

1174 A finales de 2020 -es decir, en el momento de las primeras autorizaciones- los fabricantes 

ya habían "desenmascarado" casi por completo los estudios de "fase III" necesarios para 

la autorización, lo que equivale a una interrupción de facto (véase N 275 ss.). 

1175 Swissmedic ya era consciente de este hecho en el momento de las autorizaciones iniciales. 

Swissmedic escribió a Moderna en la decisión de autorización de 12 de enero de 2021: 

"Las preguntas abiertas sobre la duración de la protección dependerán en 

gran medida de un grupo de control no cegado. ... Esta pregunta podría 

responderse alternativamente con un estudio de contactos domésticos".  

1176 Y Swissmedic escribió a Pfizer en la decisión de autorización del 18 de diciembre de 2020: 

"Es razonable suponer que, una vez que la vacunación esté disponible, no 

será posible mantener un grupo de control. Se recomienda encarecida-

mente un estudio con un diseño alternativo, por ejemplo, un diseño cruzado 

ciego o cualquier diseño de estudio que pueda sortear este problema".  
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1177 El hecho de que Swissmedic califique de "razonable" la disolución del grupo de control es 

sencillamente insostenible. Todo nuevo medicamento debe someterse a pruebas de segu-

ridad y eficacia en un estudio doble ciego. Simplemente no hay justificación alguna para 

prescindir de este requisito elemental - y ciertamente no con la escueta "suposición" de que 

no se puede mantener un grupo de control.  

1178 El desenmascaramiento de los estudios de "Fase 3" y la negativa obvia de los fabricantes 

a proporcionar datos sólidos para la evaluación final de la seguridad y eficacia de las "va-

cunas" de ARNm parece francamente descarada. El hecho de que Swissmedic haya acep-

tado tal actitud de negativa debe calificarse una vez más de flagrante incumplimiento del 

deber en el contexto del claro deber legal de diligencia definido en el art. 3 párr. 1 de la 

TPA. También en este caso, Swissmedic demostró una total falta de voluntad, o al menos 

una pura incapacidad, para revisar eficazmente la seguridad y eficacia de las "vacunas" de 

ARNm autorizadas "temporalmente". 

4. Notificaciones ignoradas de los fabricantes [ER N 1959 f.]. 

1179 Como ya se ha señalado en varios lugares (véase, por ejemplo, más arriba N 275 y ss., N 

405 ss., N 475, N 595 ss.), los propios fabricantes habían comunicado efectos secundarios 

masivos y otras anomalías graves (como el desenmascaramiento de los estudios de 

autorización o problemas relevantes de calidad en la producción) a las autoridades 

internacionales de autorización y, por tanto, también a Swissmedic. Nada de esto llevó a 

Swissmedic a exigir las normas de seguridad más elementales, ni siquiera la suspensión 

obligatoria de las autorizaciones "temporales". 

1180 Y aún más grave: los informes pertinentes no sólo fueron ignorados por Swissmedic, sino 

que tampoco fueron comunicados al público de ninguna manera - o si fueron comunicados, 

fueron presentados de forma encubierta (véase N 1187 ss.). 

5. Estudios de terceros ignorados [ER N 1961 y ss]. 

1181 Sin embargo, Swissmedic no sólo ignoró las advertencias de los fabricantes, sino también 

las de terceros que habían analizado detalladamente el perfil beneficio-riesgo de las "va-

cunas" de ARNm. Swissmedic incluso ignoró el hecho de que Pfizer falsificó datos en los 

estudios de autorización, circunstancia que debería haber dado lugar a la suspensión in-

mediata de la autorización (véase N 397 ss., N 400 ss.).  

1182 Todo esto fue rechazado repetidamente por Swissmedic durante un período de más de dos 

años. Por ejemplo, Swissmedic seguía aferrándose incoherentemente a las críticas 
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fundadas de la Canadian COVID Care Alliance ("CCCA") sobre los datos de 6 meses de 

Comirnaty el 1 de febrero de 2022:  

"Como pueden ver, la valoración, evaluación y, en última instancia, la de-

cisión sobre la autorización y el ciclo de vida de los medicamentos en ge-

neral y de los medicamentos relevantes para COVID-19 en particular está 

en buenas manos con Swissmedic, la única autoridad legítima en virtud de 

la legislación sobre productos terapéuticos para garantizar la seguridad, 

eficacia y calidad de estos productos terapéuticos para los pacientes." 

1183 Como un estudio más entre los cientos de estudios con señales de alarma, la gestión de 

Swissmedic del estudio de Basilea sobre daños cardíacos (800 veces más efectos secun-

darios en comparación con las cifras oficiales de Swissmedic) es un ejemplo de lo inade-

cuadamente que Swissmedic es capaz o está dispuesta a registrar obedientemente las 

numerosas señales de alarma (frente N 675; Informe de pruebas N 1199 y ss.). 

6. ¿Pruebas por lotes insuficientes? [ER N 1964] 

1184 Anteriormente (N 321 f.), se discutió la sospecha de que Swissmedic podría incluso no 

haber revisado adecuadamente los lotes de Spikevax fabricados en Suiza. Sin embargo, 

sin la documentación pertinente - que sólo está a disposición de Swissmedic y posible-

mente de otras autoridades de autorización - esta alegación no puede ni fundamentarse ni 

refutarse. 

7. Conclusión 

1185 Aunque Swissmedic ha afirmado repetidamente en público que seguirá controlando "muy 

de cerca" las "vacunas" de ARNm,264 en realidad no ha tomado medida alguna para garan-

tizar la farmacovigilancia.  

1186 Los indicios fundados de señales de alarma graves se dejan invariablemente de lado sin 

ningún debate de fondo, y las autorizaciones de emergencia de facto se mantienen sin 

ninguna medida visible de reducción de riesgos. 

IX. El delito de Swissmedic: engañar al público 

1187 Algunas de las afirmaciones realizadas en esta sección complementan la información 

facilitada anteriormente en esta denuncia penal, a la que se hace referencia explícita 

en cada caso.  

 
264  Véanse los múltiples anuncios en los comunicados de prensa de Swissmedic, Informe de 

Evidencia N 2008, N 2017, N 2024, N 2045. 
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1188 Otras afirmaciones se basan en el informe de pruebas v2.0 (anexo 13) adjunto a esta 

denuncia penal, que contiene más debates y enumera las pruebas pertinentes cuando pro-

cede. La estructura del título en esta sección de la denuncia penal y el informe de pruebas 

adjunto (sección "Engañar al público") se corresponden en términos de contenido, pero se 

desplazan un nivel (por ejemplo El nivel de título "1. Comunicación engañosa de las deci-

siones de autorización" de la denuncia penal corresponde al nivel de título "I. Comunicación 

engañosa de las decisiones de autorización" del informe de pruebas). 

1189 La última forma que tiene Swissmedic de minimizar los nuevos riesgos para la salud pública 

creados por la autorización y la falta de supervisión del producto por parte de Swissmedic 

sería proporcionar al público información totalmente transparente para que pueda tomar 

una decisión de vacunación sin errores. Sin embargo, con su estrategia de información 

engañosa, Swissmedic ha incrementado aún más el riesgo para la salud de la población 

suiza, que aumenta masivamente con cada autorización: 

1. Comunicación engañosa de decisiones de autorización [ER N 1965 y ss.]. 

1190 Desde finales de 2020, Swissmedic ha publicado varios comunicados de prensa en su 

propio sitio web sobre autorizaciones y ampliaciones de autorización para las "vacunas" de 

ARNm Comirnaty y Spikevax . 

1191 En las comunicaciones individuales dirigidas al público, Swissmedic eligió formulaciones 

que obviamente se desviaban del estado establecido de conocimientos atribuible a Swiss-

medic en el momento de la respectiva comunicación. Las comunicaciones engañosas se 

enumeran íntegramente en el Informe de Pruebas y se comparan directamente con el es-

tado de conocimientos de que disponía Swissmedic en ese momento. Por consiguiente, se 

remite íntegramente a las explicaciones correspondientes (ER N 1965-2096), en las que 

cabe destacar, en particular, las siguientes declaraciones engañosas: 

• Primera autorización Pfizer 19.12.2020: 

• La descripción de la primera "autorización pandémica" ilegal de ARNm como conce-

dida "en un procedimiento ordenado" es una auténtica mentira (ER, N 1968 y ss.). 

• No se menciona en absoluto la omisión de pasos de prueba elementales (como 

"LoQ"). Por el contrario, se hace creer al público que se ha llevado a cabo una "cui-

dadosa ponderación de beneficios y riesgos" que, como se ha demostrado, nunca 

existió (ER, N 1975 y ss.). 

• Swissmedic simplemente suprimió el hecho de que, cuando se autorizó por primera 

vez Comirnaty, había más de 40 preguntas sin resolver sobre cuestiones clave como 

la calidad, la eficacia y la seguridad (por ejemplo: falta de información sobre la 
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eficacia de la "vacuna"; negativa de Pfizer [!] a establecer un estudio de sustitución 

para el estudio de autorización "no cegado"; falta de información sobre el embarazo 

y la lactancia) (ER, N 1979 y ss.). 

• A pesar de la falta de datos, Swissmedic alegó en sus propias comunicaciones una 

supuesta eficacia superior al 90%, que nunca se ha demostrado (ER, N 1982 y ss.). 

• La banalización de los efectos secundarios, en particular la ocultación del hecho de 

que se habían producido más de 1.200 muertes en muy poco tiempo (ER, N 1986 y 

ss.). 

• Primer registro Moderna 12.01.2021: 

• Una vez más, Swissmedic afirmó haber llevado a cabo una "revisión exhaustiva" a 

pesar de la aceleración masiva del procedimiento, pero volvió a omitir mencionar 

que aún quedaban más de 60 cuestiones sin resolver en materia de calidad, eficacia 

y seguridad (ER N 1990 y ss.). 

• Especialmente descarada es la ocultación del hecho de que una inspección de Mo-

derna había revelado numerosos defectos graves (ER N 1997 y siguientes). 

• Una vez más, se propagó una eficacia nunca demostrada del 94% (ER, N 1999). 

• Una vez más, Swissmedic trivializó los efectos secundarios (ER N 2000 f.). 

• Extensiones a los jóvenes (a partir del 04/06/2021):   

Aquí, Swissmedic propagó una vez más elevadas afirmaciones de eficacia del 93-

100%, que se basaban en afirmaciones obviamente falsas de los fabricantes. Además, 

Swissmedic ignoró por completo el problema de la dosificación unitaria (y, por tanto, de 

la sobredosificación), no abordó la falta de riesgo para los adolescentes del SARS-CoV-

2 y no hizo mención alguna de los efectos secundarios entre graves y mortales (ER N 

2003 ss.). 

• Extensiones "Booster" (a partir del 26 de noviembre de 2021; ER N 2010 y siguientes): 

• Swissmedic alegó una supuesta protección contra los cursos severos, aunque nunca 

se aportaron pruebas suficientes de ello. 

• Swissmedic convirtió datos de eficacia apenas utilizables de estudios completa-

mente inadecuados en una supuesta prueba de eficacia. 

• Swissmedic siguió ocultando al público graves señales de riesgo (datos falsificados 

de los fabricantes, efectos secundarios graves a mortales, etc.) y, al mismo tiempo, 

afirmó estar controlando "muy de cerca" los riesgos y beneficios para tranquilizar al 

público. 

• Extensiones a niños (a partir del 10.12.2021: ER N 2019 y ss.): 
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• Swissmedic no escribió en ningún momento que se trataba simplemente de una 

prórroga de la autorización de un medicamento que seguía estando autorizado por 

un período limitado, e hizo afirmaciones como que "todos los datos" habían sido 

"cuidadosamente comprobados", lo que dio una vez más la impresión completa-

mente falsa de que todo se desarrollaba como en un procedimiento ordinario. 

• Swissmedic señaló varias veces que la "vacunación" para niños era "eficaz" e in-

cluso había mostrado una "alta eficacia clínica en niños pequeños", aunque los estu-

dios clínicos sólo habían mostrado un beneficio terapéutico mínimo para eventos 

menores (como dolor de garganta/dolor de cabeza). 

• Swissmedic llegó a afirmar que Comirnaty podía "prevenir virtualmente por completo 

los cursos graves de la enfermedad causados por el virus SARS-CoV-2". "Práctica-

mente por completo" implica una eficacia del 100% contra enfermedades graves. 

Esto difícilmente puede ser superado en términos de audacia, ya que no se produ-

jeron enfermedades "graves" en niños en los estudios de autorización llevados a 

cabo. Debido a la falta de datos disponibles, no se pudo hacer ninguna declaración 

con respecto a la prevención de la progresión grave de la enfermedad, que Swiss-

medic convirtió en todo lo contrario de la protección "prácticamente completa". 

• Una vez más, Swissmedic trivializó los efectos secundarios e ignoró por completo 

los numerosos efectos secundarios graves que se produjeron, en particular la supe-

ración masiva de los valores de alarma en el caso de las víctimas mortales. Swiss-

medic tampoco informó a la opinión pública de que los niños no corrían ni corren 

ningún riesgo de contraer el SRAS-CoV-2. 

1192 La desinformación de Swissmedic alcanzó un triste punto culminante con los comunicados 

de prensa sobre las prórrogas de autorización para niños. El hecho de que esta grave 

desinformación se hiciera precisamente con respecto a los miembros más débiles de la 

sociedad - los niños y sus preocupados padres - hace que el comportamiento de Swissme-

dic sea aún más censurable. En vista de la prácticamente total falta de beneficios de las 

"vacunas" de ARNm, Swissmedic expuso a este grupo de población más joven y menos 

amenazado por el SRAS-CoV-2 al riesgo de graves efectos secundarios y muertes 

sin necesidad y de forma absolutamente engañosa. 

1193 Sin embargo, Swissmedic fue aún más lejos y decidió autorizar otros "boosters": El 29 de 

agosto de 2022 (Spikevax; ER N 2026 y ss.) y el 10 de octubre de 2022 (Comirnaty; ER 

2030 y ss.), concedió autorizaciones de comercialización para los primeros "boosters" "bi-

valentes" para la variante BA.1 de "Omikron", engañando una vez más al público: 

• Según Swissmedic, la supuesta eficacia de los nuevos "refuerzos" se demuestra en 

forma de "mayores concentraciones de anticuerpos", aunque no se puede aportar una 
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prueba estricta de eficacia de esta forma, ya que no se trata de marcadores sustitutivos 

validados (véase más arriba N 723 y siguientes, N 1058). Swissmedic omite por com-

pleto mencionar que los fabricantes habían prescindido al mismo tiempo por completo 

de estudios clínicos detallados. 

• Swissmedic vuelve a trivializar los efectos secundarios: Swissmedic habla de un "perfil 

similar de efectos secundarios", de la ausencia de nuevas "señales de seguridad" y de 

que cumple con su deber de supervisar el mercado. Nada de esto es correcto: los efec-

tos secundarios (graves) y las muertes registradas en todo el mundo alcanzaron un 

nivel trágicamente alto y varias señales de seguridad (pérdidas de nacimientos/abortos 

espontáneos/nacimientos muertos, aumento masivo de las tasas de miocarditis, etc.) 

eran evidentes, pero Swissmedic las ignoró descaradamente. 

• Swissmedic tampoco mencionó el hecho de que los datos de varios países habían mos-

trado un aumento de la incidencia de enfermedades y muertes en las personas "va-

cunadas", es decir, un efecto potencialmente negativo de toda la campaña de va-

cunación con ARNm. 

• Swissmedic también había ignorado por completo el hecho de que la "pandemia" había 

perdido finalmente su (supuesta) peligrosidad con la aparición de la "variante Omikron": 

Omikron era tan peligroso como una infección catarral leve, por lo que simplemente no 

se cumplían los requisitos para una autorización de "pandemia". 

1194 Y por si esta desinformación no fuera suficiente, Swissmedic no informó adecuadamente a 

la opinión pública sobre las prórrogas de las autorizaciones "temporales" a finales de 2022 

/ principios de 2023, sino que de facto las prorrogó tácitamente varios meses (ER N 2033 

y ss.; supra N 1131 ss.).  

1195 En la primavera de 2023, Swissmedic concedió incluso autorizaciones "ordinarias": 

• El 8 de marzo de 2023, concedió una autorización supuestamente "regular" para el 

segundo "refuerzo" bivalente de Moderna, que no puede ser legal en términos pura-

mente conceptuales si la mitad de esta "vacuna" se basa en el principio activo original, 

que sigue estando autorizado únicamente "por un período limitado" (ER N 2040 y ss.; 

N 1140). 

• El 27 de marzo de 2023, Swissmedic incluso convirtió la autorización "temporal" de 

Comirnaty en una autorización supuestamente "plena", a pesar de que claramente no 

se habían cumplido los requisitos clave de calidad, preclínicos y clínicos. En el corre-

spondiente comunicado de prensa, Swissmedic incluso tergiversó este hecho hasta 

convertirlo en todo lo contrario y comunicó al público una autorización "sin condiciones 

especiales" (ER N 2047 y ss.; en detalle más arriba N 1141 ss.). 
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• El 11 de abril de 2023, Swissmedic concedió también una autorización supuestamente 

"ordinaria" para el segundo "booster" bivalente de Pfizer, aunque en este caso tampoco 

se cumplían en absoluto los requisitos (ER N 2089 y ss.; en detalle supra N 1146). 

1196 Como ya se ha mencionado anteriormente (N 1147), Swissmedic actúa al margen de la 

Ley de productos terapéuticos y muy lejos de la realidad. Con cada nueva autorización, 

Swissmedic se alejaba cada vez más de los requisitos legales, sin ni siquiera empezar a 

informar al público al respecto. Como resultado, Swissmedic siempre engañó al público 

haciéndole creer que se cumplían de facto los mismos requisitos estrictos que los que de-

ben cumplirse para un medicamento debidamente autorizado. En realidad, sin embargo, 

Swissmedic había omitido pasos elementales en todas las áreas críticas - calidad, eficacia, 

seguridad - y había socavado por completo los mecanismos centrales de seguridad de la 

legislación suiza sobre productos terapéuticos.  

1197 Con sus autorizaciones ilegales y su comunicación engañosa, Swissmedic creó la peli-

grosa ilusión de eficacia y seguridad. Es especialmente grave que este engaño emane 

de la autoridad responsable de garantizar la seguridad de los medicamentos, de la que 

dependen todas las partes interesadas (otras autoridades, medios de comunicación, polí-

ticos, etc.). De este modo, Swissmedic impidió que los ciudadanos suizos pudieran tener 

en cuenta el verdadero alcance de los riesgos del medicamento en sus decisiones perso-

nales de vacunación, lo que constituye una grave infracción del deber de diligencia en 

el sentido del art. 3, apdo. 1, de la TPA por parte de Swissmedic en detrimento de la salud 

pública. 

2. Información a los profesionales sanitarios sobre las "vacunas" de ARNm: 

Textos inadecuados, incorrectos y engañosos [ER N 2097 y ss.]. 

1198 El Informe de Evidencia enumera la información aún públicamente disponible para Comir-

naty y Spikevax (ER N 2097). Los requisitos aplicables a la información para profesionales 

sanitarios -que Swissmedic se ha impuesto a sí misma con su propio documento de orien-

tación- se muestran a continuación para secciones individuales (como "Contraindicaciones" 

o "Efectos adversos") (ER N 2098 y ss.).  

1199 A continuación se explica detalladamente cómo la propia Swissmedic ha incumplido fla-

grantemente estos requisitos al omitir, embellecer y proporcionar información falsa. Esto 

es especialmente grave en lo que respecta a la seguridad de los medicamentos: la infor-

mación para los profesionales sanitarios es la fuente central de información para la 

profesión médica "vacunadora", que a su vez debe informar plenamente a los pacientes 

sobre los beneficios y los riesgos (véase N 1325). En este punto, se remite íntegramente a 
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las correspondientes explicaciones sobre la conducta indebida de Swissmedic (ER, N 

2111-2239), en las que cabe destacar en particular las siguientes afirmaciones engañosas 

en la Información para profesionales sanitarios: 

• Falta o trivialización de la información sobre efectos secundarios graves: 

• Ausencia total de referencias a los "efectos secundarios tromboembólicos", 

aunque éstos deberían al menos notificarse como "muy raros" (<1/10.000) - o incluso 

como "ocasionales" (≥1/1.000 a <1/100) (ER N 2115 y ss.). 

• Ausencia total de referencias al "herpes zoster" como efecto secundario, aunque 

debería incluirse en la Información para profesionales sanitarios como efecto 

secundario "muy raro" (<1/10.000) (ER N 2126 y ss.). 

• Ausencia total de referencias a la "pérdida de audición/tinitus", aunque obvia-

mente debe clasificarse como "muy rara" (<1/10.000) (ER N 2136 y ss.). 

• Ausencia total de referencias a la "enfermedad COVID-19" como efecto 

secundario, aunque incluso Swissmedic informó de este "fracaso de la vacunación" 

("ruptura de la vacunación") en 7º lugar entre los efectos secundarios más comunes 

(ER N 2141 y ss.). 

• Advertencia totalmente inadecuada sobre el efecto secundario "miocarditis/peri-

carditis", en particular utilizando datos de frecuencia demasiado baja (ER N 2152 y 

ss.). 

• Las advertencias importantes faltan por completo o son engañosas e incorrectas: 

• La información para profesionales sanitarios publicada por Swissmedic sobre "Em-

barazo" y "Fertilidad" ("sin efectos adversos directos o indirectos"; "no se han ob-

servado efectos relacionados con la vacuna sobre la fertilidad femenina, el emba-

razo o el desarrollo embrionario-fetal ni sobre el desarrollo de la descendencia") son 

completamente trivializadores y contradicen directamente la situación del estudio, 

que muestra un aumento de la tasa de abortos espontáneos y malformaciones (ER 

N 2168). 

• No hay advertencias para las "mujeres lactantes", aunque se conoce el riesgo de 

que las "vacunas" de ARNm pasen a la leche materna y otras autoridades sanitarias 

desaconsejan explícitamente "vacunar" a las mujeres lactantes (ER N 2178). 

• Ausencia total de advertencias sobre muertes, a pesar de que ya se han atribuido 

claramente varias muertes a las inyecciones de ARNm a nivel internacional, incluso 

la Oficina Federal de Estadística informa de "19 muertes por vacunación" para Suiza 

y a pesar de que Swissmedic ya ha incluido las advertencias correspondientes para 

otros medicamentos (concretamente la vacuna COVID-19 de Janssen) a partir de 
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una única muerte, lo que significa que Swissmedic también está pasando por alto 

las inyecciones de ARNm en este caso (ER N 2184). 

• Falta de advertencias para los pacientes con mayor riesgo de trombosis, a pesar 

de que dicho riesgo está reconocido desde hace tiempo (ER N 2190). 

• Falta de advertencias respecto a las personas mayores y previamente enfermas, 

especialmente porque no hay información disponible sobre los efectos de las "va-

cunas" de ARNm en este grupo de personas - la situación del estudio es completa-

mente inadecuada (ER N 2195 f.). 

• Advertencia comunicada de forma inadecuada en relación con los pacientes in-

munodeprimidos al invitarles a "vacunarse" de forma publicitaria frente a datos to-

talmente inadecuados (ER N 2197 y ss.). 

• En la sección de "datos preclínicos", se trivializa, incluso se suprime, la toxicidad de las 

inyecciones de ARNm -señales de alarma masivas en los estudios con animales en 

relación con la toxicidad de las nanopartículas lipídicas y la proteína de la espiga- y se 

postula la seguridad basándose en datos inexistentes (ER N 2201 y ss.). 

• En la sección "Farmacocinética", Swissmedic suprime datos alarmantes de estudios 

con animales y al mismo tiempo afirma -también sin veracidad- que de todos modos no 

hay obligación de realizar estudios farmacocinéticos (ER N 2207 y ss.). 

• Swissmedic publica afirmaciones ilusorias de eficacia que han sido refutadas hace 

tiempo y oculta la falta de eficacia (ER N 2222 y ss.). 

• Swissmedic no menciona el riesgo de transcripción inversa y ni siquiera empieza a in-

formar adecuadamente a los destinatarios de que las inyecciones de ARNm son ver-

daderas terapias génicas o incluso organismos modificados genéticamente (OMG), a 

pesar de que la propia Swissmedic considera los "productos de ARNm" "equivalentes" 

a los OMG desde 2022 (ER N 2228 y ss.). 

1200 La información técnica de las dos "vacunas" COVID-19, Comirnaty y Spikevax, es en ge-

neral incompleta, incorrecta y engañosa. Se ha demostrado que no se han tenido en cuenta 

las señales de seguridad de la fase posterior a la comercialización y que los textos sobre 

los medicamentos no se han actualizado con respecto a los riesgos reconocidos. 

1201 Por consiguiente, la profesión médica no fue informada adecuadamente sobre los peligros 

en la información para profesionales sanitarios y no recibió ninguna recomendación de 

comportamiento adecuada, lo que hizo imposible informar correctamente a las personas 

que debían "vacunarse" y las expuso a riesgos totalmente innecesarios. Swissmedic en-

gañó masivamente a los destinatarios (la profesión médica; el público en general) al publi-

car la mencionada información para profesionales sanitarios. 
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1202 La ocultación por parte de Swissmedic de todos estos hechos, tan relevantes desde el 

punto de vista jurídico como del riesgo, en su información especializada para el público 

suizo constituye una grave infracción de su deber de diligencia en el sentido del art. 3, 

apdo. 1, de la TPA en detrimento de la salud pública. 

1203 Esta lista de efectos secundarios y advertencias omitidos o pasados por alto podría ampli-

arse indefinidamente, pero para ello sería necesario realizar investigaciones y análisis más 

detallados. 

3. Engaño mediante "FAQ" en el sitio web de Swissmedic [ER N 2240 y ss.]. 

1204 Swissmedic publica preguntas y respuestas sobre las "vacunas" COVID-19 ("FAQ sobre 

las vacunas COVID-19") en su propio sitio web para el público en general y ha estado 

difundiendo información engañosa allí continuamente desde 2020.  

1205 El informe de pruebas (ER N 2240 y siguientes) muestra detalladamente por qué las res-

puestas de Swissmedic no se corresponden con la verdad en ninguna de las preguntas 

analizadas sobre los temas centrales de "eficacia" y "seguridad" . Aquí se busca en vano 

información veraz y crítica sobre los preparados de ARNm y se ocultan riesgos conocidos. 

Esto priva al público en general de la base factual para una decisión informada y para una 

evaluación personal de riesgos y beneficios. 

1206 Esto es particularmente evidente en la respuesta de Swissmedic a la primera pregunta 

"FAQ": "¿Son seguras las vacunas COVID-19?". (ER 2241 f.). Hasta marzo de 2023, la 

respuesta de Swissmedic a esta pregunta era la siguiente (énfasis añadido)  

"Las vacunas contra el COVID-19 ya fueron sometidas a pruebas exhau-

stivas durante su desarrollo y luego fueron revisadas cuidadosamente por 

expertos de Swissmedic. En Suiza sólo se autorizan las vacunas que han 

demostrado ser seguras, eficaces y de alta calidad. Hasta ahora, no 

hay pruebas de consecuencias negativas duraderas para la salud." 

1207 Así pues, esta respuesta se mantuvo en un momento en que ya no cabía la menor duda 

sobre la falta de eficacia y seguridad. Es sintomática de una auténtica política de desin-

formación permanente por parte de la máxima autoridad supervisora de la seguridad de 

los medicamentos. Con esta "FAQ", Swissmedic confirmó y cimentó una vez más su polí-

tica de información engañosa en lugar de informar finalmente al público suizo de forma 

transparente y veraz sobre los riesgos de las inyecciones de ARNm de acuerdo con la 

diligencia debida (Art. 3 párrafo 1 TPA). 
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4. Más omisiones y apaciguamientos por parte de Swissmedic  

[ER N 2266 y ss.]. 

1208 Swissmedic no se limitó a los comunicados de prensa engañosos, la información especia-

lizada y las declaraciones en su propio sitio web, como las "Preguntas frecuentes". Swiss-

medic también difundió continuamente información errónea sobre las inyecciones de 

ARNm a través de otros numerosos canales (revistas, televisión, correspondencia 

electrónica), evidentemente con el objetivo de tranquilizar a la población suiza y mantener 

la "disposición a vacunarse". 

1209 El informe de pruebas (ER N 2266 y ss.) enumera detalladamente una selección de casi 

una docena de tales declaraciones falsas. En este punto, se remite íntegramente a las 

explicaciones correspondientes, en las que cabe destacar, en particular, las siguientes afir-

maciones engañosas: 

• Swissmedic afirma falsamente que "no hay pruebas de acumulación de PNL" (ER N 

2266 y ss.), que estas nanopartículas lipídicas "no son nocivas" (ER N 2291) y que "no 

suponen ningún riesgo para los seres humanos" (ER N 2282 y ss.). 

• Swissmedic afirma falsamente que la proteína de espiga sólo se produce durante un 

"breve período de tiempo" y que "no cabe esperar daños fisiológicos causados por la 

proteína de espiga [...]" (ER N 2286 y ss.). 

• Swissmedic afirma falsamente que "no hay muertes probadas" (en Suiza) - y que in-

cluso a nivel internacional "no hay indicios" de un aumento de la tasa de mortalidad (ER 

N 2269 y ss.). 

• Swissmedic trivializa los efectos secundarios (graves) en varias ocasiones: por eje-

mplo, en las "Noticias de vigilancia" dirigidas al público especializado (ER N 2278 y ss.) 

o en un comunicado de prensa con la afirmación descaradamente falsa de que las 

"vacunas" COVID-19 no tienen "ningún efecto sobre la fertilidad" (ER N 2281). 

1210 Esta lista de comunicación engañosa tampoco es en absoluto exhaustiva , pero pone de 

relieve la política de información sistemáticamente engañosa seguida por Swissmedic. En 

consecuencia, Swissmedic no informó al público suizo sobre los riesgos de las inyecciones 

de ARNm de forma transparente y veraz (art. 3, apdo. 1 de la TPA) utilizando todos los 

canales de comunicación disponibles. 

X. El delito de Swissmedic: experimentación humana no autorizada 

1211 Como antes (N 843 ff.), la autorización general de los preparados de ARNm por parte de 

Swissmedic y su administración por parte de los médicos siguen teniendo todas las carac-

terísticas de un ensayo en humanos, ya que todavía no es posible hacer afirmaciones 
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fiables de antemano sobre los respectivos efectos protectores y secundarios de estas sus-

tancias. 

1212 Enfoque de Swissmedic: "autorizaciones pandémicas" ilegales (frente N 857 ss.) y su per-

petuación ilegal (véase N 1131 ss.), vigilancia inadecuada de los riesgos (véase N 1151 

ss.) y el engaño masivo de la población (véase N 1187 ff.) - no sólo viola todos los principios 

del derecho de salud pública de la forma más elemental, sino que también viola el derecho 

internacional obligatorio: Las obligaciones legales que Suiza debe cumplir en el contexto 

de "pandemias" (es decir, "PHEIC" ["Public Health Emergency of International Concern"] 

declaradas por la Secretaría General de la OMS) se definen en el Reglamento Sanitario 

Internacional (RSI; RE 0.818.103). El artículo 3, apartado 1, del RSI estipula explícitamente 

que los Estados deben defender los derechos fundamentales de los ciudadanos incluso en 

tiempos de pandemia: 

"Estas disposiciones se aplicarán respetando plenamente la dignidad hu-

mana, los derechos humanos y las libertades fundamentales". 

1213 Del art. 3 párr. 4 y del art. 57 párr. 1, 2ª frase del AGI se desprende que las obligaciones 

jurídicas de los Estados en virtud del AGI no restringen en modo alguno las obligaciones 

jurídicas derivadas de otros acuerdos de derecho internacional: 

"El RSI no afectará a los derechos y obligaciones de los Estados Partes en 

virtud de otros acuerdos internacionales". 

1214 Por lo tanto, también es aplicable el Pacto de Derechos Civiles y Políticos de la ONU (RE 

0.103.2). Su Art. 7 estipula: 

"Nadie será sometido a torturas ni a penas o tratos crueles, inhumanos o 

degradantes. En particular, nadie será sometido a experimentos 

médicos o científicos sin su consentimiento voluntario." 

1215 Esta disposición también se aplica en tiempos de emergencia, lo que se establece explíci-

tamente en el Art. 4 párrafo 1 y párrafo 2 del mencionado Pacto de la ONU y hace que esta 

disposición sea de derecho internacional obligatorio: 

"En caso de emergencia pública que amenace la vida de la nación y que 

sea proclamada oficialmente [...]" 

"Sobre la base de la disposición anterior [*1], los artículos 6, 7, 8 (apartados 

1 y 2), 11, 15, 16 y 18 no pueden ser derogados [...]" 

1216 Esto significa que la prohibición absoluta de realizar ensayos en humanos sin con-

sentimiento informado también se aplica en estas situaciones especiales. Bajo el 
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pretexto de una "pandemia", Swissmedic se ha atrevido en realidad a autorizar nuevos 

medicamentos sin la más mínima indicación de estudios adecuados y sin advertencias 

obligatorias comprensibles y comunicadas de forma transparente a todo el mundo. Las 

"autorizaciones" correspondientes dieron lugar así a un ensayo en seres humanos al que 

nadie puede dar su consentimiento válido por falta de información suficiente. Con el proce-

dimiento elegido, el art. 7 del Pacto de las Naciones Unidas -es decir, el derecho interna-

cional imperativo- fue flagrantemente socavado en perjuicio de la población potencialmente 

entera de Suiza. 

1217 Sin la información necesaria sobre todos los riesgos y efectos secundarios relevantes para 

la decisión -en particular sobre el carácter experimental de las propias sustancias de 

ARNm-, cualquier inyección de preparados de COVID-19 basados en ARNm sobre la base 

de las autorizaciones de Swissmedic y su desinformación constituye un acto de "trato o 

pena cruel, inhumano o degradante" en el sentido del Pacto de la ONU y también en el 

sentido del art. 10 párr. 3 de la Constitución Federal. No puede haber ninguna justificación 

para una violación de este principio, que es obligatorio en virtud del derecho internacional 

y constitucional, porque este es el contenido central real del derecho humano a la vida. 

XI. Infracciones de Swissmedic: conclusión general 

1218 Las personas responsables de Swissmedic eran y son conscientes de que Swissmedic es 

la máxima autoridad responsable en Suiza debido a las competencias y obligaciones 

legales mencionadas anteriormente para proteger la salud pública (contra productos tera-

péuticos ineficaces y perjudiciales y contra información falsa). En virtud de la legislación 

especial sobre productos terapéuticos, Swissmedic desempeña el papel clave en Suiza en 

las áreas de autorización, comercialización y posterior vigilancia del mercado de productos 

terapéuticos y es responsable de la exactitud de la información pertinente sobre el pro-

ducto.  

1219 Por este motivo, los políticos, los funcionarios públicos, los tribunales, los medios de comu-

nicación y los ciudadanos confían especialmente en la información y el criterio de Swiss-

medic cuando se trata de la calidad, la eficacia y la seguridad de los nuevos medicamentos. 

Conceden especial importancia a la credibilidad y veracidad de las decisiones y la comuni-

cación pública de esta autoridad de autorización y sus representantes. 

1220 Los responsables de la autoridad de autorización también eran conscientes de que las 

autorizaciones de comercialización de las "vacunas" de ARNm y la información oficial aso-

ciada de Swissmedic son relevantes para el análisis beneficio/riesgo individual y, por lo 

tanto, desempeñan un papel crucial para Suiza en su conjunto. 
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1221 No obstante, Swissmedic ha infringido de forma continuada, reiterada y deliberada 

las normas fundamentales de protección y los deberes de diligencia previstos en la 

legislación sobre productos terapéuticos que sirven para proteger la salud pública. En 

particular, concedió una autorización temporal de conformidad con el artículo 9a de la LCT 

a pesar de la ausencia de todos los requisitos esenciales, ni formales ni materiales. Los 

riesgos y peligros para la salud pública creados por este hecho no se tuvieron en cuenta 

de forma adecuada y efectiva de conformidad con el elevado nivel de diligencia establecido 

en el art. 3, apdo. 1, de la TPA:  

1222 Swissmedic ha ignorado sistemática y regularmente información esencial sobre la falta de 

eficacia y seguridad y la ha ocultado al público. Por ejemplo, ha engañado al público sobre 

la verdadera naturaleza de las presentes autorizaciones presentándolas en su sitio web 

como la "primera autorización del mundo en el procedimiento ordinario" y subrayando re-

petida y constantemente que las sustancias en cuestión habían sido sometidas a pruebas 

de eficacia y seguridad con el rigor exigido por la ley y cumplían las estrictas normas del 

art. 1 de la Ley de productos terapéuticos.  

1223 Swissmedic ha suprimido, ocultado y ofuscado sistemáticamente al público prácticamente 

todas las pruebas significativas de la falta de eficacia y seguridad, engañando así perma-

nente y repetidamente a los políticos suizos y al público sobre el alcance de los riesgos 

reales e inminentes de las "vacunas" de ARNm. 

1224 Al mismo tiempo, en ningún momento desde que se concedió la primera autorización en 

diciembre de 2020, Swissmedic se ha asegurado efectivamente de haber obtenido por sí 

misma una imagen precisa de los efectos secundarios adversos en constante aumento. O 

bien ha fracasado por completo a la hora de imponer requisitos efectivos a los fabricantes, 

o bien ha fracasado a la hora de hacerlos cumplir o de revocar la autorización temporal si 

no se cumplen los requisitos. Tampoco ha garantizado que las reacciones adversas a los 

medicamentos se registren y publiquen de forma eficaz y lo antes posible (vigilancia activa 

del mercado o farmacovigilancia). 

1225 Ante las reiteradas, repetidas y graves violaciones de los deberes de asistencia más fun-

damentales que impone la legislación sobre productos terapéuticos y las normas de pro-

tección de la salud pública ("autorizaciones pandémicas" ilegales [frente N 857 y siguientes] 

y su perpetuación [véase N 1131 ss.], vigilancia inadecuada de los riesgos [véase N 1151 

y siguientes], el engaño al público (véase N 1187 ss.), Swissmedic no sólo viola la legisla-

ción suiza, sino que también existe la sospecha de que, en vista del experimento humano 

en curso y de la falta de consentimiento para el experimento debido al engaño, existe una 

violación del derecho internacional imperativo - en particular el Art. 7 del Pacto de 
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Derechos Civiles y Políticos de la ONU (véase N 1211 ss.). En él se estipula que nadie 

puede ser sometido a experimentos médicos o científicos sin su consentimiento vo-

luntario, ni siquiera en "situaciones de emergencia". 

XII. Negligencia médica: "vacunación" sin información suficiente 

1226 Frente (N 84 y ss.), los hechos relativos al demandante privado ya se han expuesto breve-

mente. 

1227 Los hechos detallados del caso y los correspondientes delitos cometidos por la profesión 

médica (y también por Swissmedic) con referencia específica a los demandantes particu-

lares figuran en el Anexo 3 ("Lista y documentación de los demandantes particulares"), 

que se adjunta a la presente querella criminal y que aún debe ser completado y ampliado. 

1. Clasificación de COVID "vacunas": Medicamentos de categoría B 

1228 Al decidir sobre la solicitud de autorización, Swissmedic asigna el medicamento a una ca-

tegoría de dispensación (Art. 40 párr. 1 TPO). Según la lista de Swissmedic de "Medica-

mentos de uso humano temporalmente autorizados para enfermedades potencialmente 

mortales"265 , todas las "vacunas" de ARNm se asignan a la "categoría de dispensación de 

medicamentos" B. Según el Art. 42 de la OPC, un medicamento se asigna a la categoría 

de medicamentos sujetos a prescripción médica (categoría de dispensación B) si, en-

tre otras cosas, se recomienda para el tratamiento de enfermedades para las que se re-

quiere un diagnóstico o seguimiento médico (lit. a), contiene sustancias activas o pre-

parados de sustancias activas cuyos efectos y efectos indeseables aún deben investigarse 

con más detalle (lit. d) y su dispensación requiere el asesoramiento especializado de un 

profesional médico (lit. f). 

1229 De conformidad con el art. 24 de la LPA (tal y como especifica el Consejo Federal en el art. 

45 de la LPO), también se prevén excepciones al requisito de receta médica, lo que signi-

fica que los farmacéuticos también pueden dispensar determinados medicamentos de 

uso humano de la categoría de dispensación B.266 Las "vacunas" de ARNm no parecen 

cumplir los requisitos establecidos en el Art. 45 VAM. En consecuencia, a partir del 17 de 

febrero de 2021, el cantón de Zúrich, por ejemplo, reguló explícitamente en el art. 24, párr. 

3, lit. e MedBV (LS 811.11) que los farmacéuticos, con la aprobación de la Dirección de 

Sanidad, pueden administrar "vacunas contra el COVID-19" a mayores de 16 años sin 

 
265  Swissmedic, "Medicamentos de uso humano temporalmente autorizados para enfermedades 

potencialmente mortales", 31.05.2022, https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/doku-
mente/internetlisten/befristete_ham.xlsx.download.xlsx/Befristet_zugelassene_Arzneimit-
tel%20HAM.xlsx. 

266  Sobre esta modificación, véase BÜRGI, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 24 N 14a f. 



K R U S E | L A W 

  351 | 464 

prescripción médica. Por supuesto, esta delegación en los farmacéuticos no les exime de 

cumplir los demás requisitos antes mencionados (diagnóstico, seguimiento, asesoramiento 

especializado) que se aplican a los medicamentos de categoría B sujetos a prescripción 

médica. 

2. Falta de información, formularios inexistentes e inadecuados 

1230 Los requisitos legales de información y consentimiento son los siguientes (N 1322 y ss. y 

N 1589 ss.). Cabe señalar en este punto que, según el estado actual de los conocimientos, 

la documentación de los "actos de vacunación" relativa al demandante particular es extre-

madamente incompleta: apenas existen formularios de información y consentimiento 

(véase "Documentación demandante particular" [Apéndice 3]). Tampoco se sabe si las au-

toridades suizas facilitaron los formularios pertinentes. 

1231 Obviamente, se habría dispuesto de información y formularios de consentimiento: A peti-

ción de un ciudadano, la República Federal de Alemania hizo públicos "todos los correos 

electrónicos y la correspondencia con representantes de BioNTech, incluidas las empresas 

encargadas por BioNTech, como consultoras o fundaciones".267 Muchos documentos esta-

ban (una vez más) tachados, pero entre los más de 200 archivos liberados también había 

algunos cuyo contenido era totalmente visible, como un "Formulario de consentimiento de 

anamnesis" y una "Hoja informativa sobre la vacunación contra COVID-19 (enfermedad 

vírica de Corona 2019) - con vacuna de ARNm" de dos páginas.268 Sin embargo, se desco-

noce si estos formularios se utilizaron en Alemania. Además, al menos estos formularios 

(a partir de diciembre de 2020) no satisfacen en absoluto el requisito de información com-

pleta, ya que la información clave (como la situación completamente inadecuada del estu-

dio) se oculta una vez más y las inyecciones de ARNm se presentan de forma absoluta-

mente eufemística (por ejemplo, "reacciones de vacunación" "en su mayoría leves o mo-

deradas"). 

 
267  Ministerio Federal de Sanidad, respuesta relativa a la "Correspondencia con BioNTech" de 25 

de abril de 2022, https://fragdenstaat.de/anfrage/briefverkehr-mit-biontech/#nachricht-
692047.  

268  Ministerio Federal de Sanidad, 026_AW_Aufklärungsbögen_finale_Version_Redacted_ge-
schw.pdf, 08.02.2023, https://fragdenstaat.de/anfrage/briefverkehr-mit-biontech/#nachricht-
771058; Ministerio Federal de Sanidad, 026a-covid-19-aufklaerung-2020-12-09-002, 
08.02.2023, https://fragdenstaat.de/anfrage/briefverkehr-mit-biontech/#nachricht-771058; Mi-
nisterio Federal de Sanidad, 026b-covid-19-hinweise-zur-aufklaerung-2020-12-09-002, 
08.02.2023, https://fragdenstaat.de/anfrage/briefverkehr-mit-biontech/#nachricht-771058; Mi-
nisterio Federal de Sanidad, 026c-covid-19-impfeinwilligung-anamnese-2020-12-09-002, 
08.02.2023, https://fragdenstaat.de/anfrage/briefverkehr-mit-biontech/#nachricht-771058. 

https://fragdenstaat.de/anfrage/briefverkehr-mit-biontech/#nachricht-771058
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1232 Sin embargo, aunque se hubieran utilizado formularios normalizados que cumplieran ple-

namente los requisitos de información exhaustiva (véase también N 1235 f.): Nunca podrán 

sustituir a la entrevista individual de asesoramiento (véase más adelante N 1324 ss.). 

3. Grupos de casos 

1233 A continuación, los demandantes particulares se asignan a grupos de casos individuales 

basándose en la información de la "Documentación de demandantes particulares": 

3.1. Grupo de casos 1: Información curiosa, contraindicaciones ignoradas 

3.1.1. "Vacunación" por médicos de cabecera (y en centros de vacunación indivi-

duales) 

1234 En la medida en que los demandantes particulares recibieron las inyecciones de ARNm de 

sus médicos de cabecera (y a lo sumo en centros de vacunación individuales), existe al 

menos una documentación mínima disponible de una breve explicación -de aproximada-

mente cinco minutos- (información escrita y declaración de consentimiento).  

1235 Sin embargo, ninguno de los demandantes particulares estaba -según nuestros co-

nocimientos actuales- suficientemente informado sobre .  

• que sin una "vacuna" COVID su salud no corre en modo alguno un riesgo significativo 

debido al SRAS-CoV-2, y que existían y existen alternativas perfectamente válidas para 

la prevención o el tratamiento de una enfermedad grave debida a la infección por el 

SRAS-CoV-2, 

• que las autorizaciones de las "vacunas" COVID-19 no son en absoluto autorizaciones 

ordinarias en el sentido de los arts. 9, 10, 11 y 16 TPA, sino únicamente las deno-

minadas "autorizaciones temporales" en el sentido del art. 9a TPA,  

• que estas autorizaciones se concedieron sobre la base de datos clínicos incomple-

tos, según la información destinada a los profesionales sanitarios y a los pacientes,  

• que había una población de estudio limitada ("no cegada") y una duración del estudio 

masivamente acortada, 

• que, debido a la falta total de estudios a largo plazo, no se conocían ni se conocen aún 

todos los riesgos y efectos secundarios,  

• que se trata, por tanto, de una "vacuna" experimental que aún se encuentra en fase de 

prueba en humanos (ensayos clínicos de fase III). 

1236 Esta importante información por sí sola (véase N 1322 y siguientes) se refieren a factores 

de riesgo esenciales y son sencillamente indispensables para decidir libremente sobre la 
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vacunación. Sin este conocimiento y consideración individual, cualquier consentimiento se 

basa en un error de hecho.  

1237 Los siguientes demandantes particulares suelen pertenecer a este grupo, siempre que se 

complete la "documentación del demandante particular": 

• Demandante particular 1, 

• (Demandante particular 3), 

• Demandante particular 6. 

3.1.2. "Vacunación" por los farmacéuticos 

1238 Como ya se ha explicado, aparentemente los farmacéuticos también podrían llevar a cabo 

"vacunaciones COVID" de conformidad con la normativa cantonal, cumpliendo todos los 

requisitos (en particular, diagnóstico, seguimiento, asesoramiento especializado) 

que se exigen a los medicamentos de la categoría B sujetos a receta médica. En el 

folleto correspondiente "Vacunación en farmacias"269 , el Control Cantonal de Productos 

Terapéuticos del Cantón de Zúrich también indica que se facilitan cuestionarios para 

aclarar la necesidad de la "vacunación", que deben archivarse en la documentación del 

paciente. Además, la sección 4.5 "Consentimiento de los pacientes" lo indica expresa-

mente: 

"Se entiende por consentimiento el acuerdo dado por el paciente de que 

desea ser vacunado en la farmacia. 

El consentimiento es lícito si se cumplen las siguientes condiciones: 

a. El paciente tiene capacidad de juicio. 

b. El paciente ha sido plenamente informado: 

 - Tipo o efecto de la vacunación, número de inyecciones y ventajas 

e inconvenientes de una vacunación (por ejemplo, efectos secunda-

rios o tolerabilidad). 

 - Alternativas a la vacunación (enfermedades naturales, tratamiento 

farmacológico) 

 - Procedimiento en caso de efectos secundarios 

 - Costes de la vacunación (asunción de costes, importe) 

 
269  Cantón de Zúrich, Control Cantonal de Productos Terapéuticos, folleto "Vacunación en far-

macias - grupo destinatario: farmacias públicas", a partir del 1 de marzo de 2021, 
https://www.zh.ch/content/dam/zhweb/bilder-dokumente/themen/gesundheit/gesund-
heitsberufe/pharmazie/MKB_40708_Impfen_in_Apotheken_D.pdf.  
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Para salvaguardar al farmacéutico, es aconsejable confirmar este consen-

timiento mediante una firma." 

1239 Por lo tanto, en esta "aclaración" absolutamente mínima -en caso de que se haya producido 

realmente- no se hace referencia al hecho de que las "vacunas" de ARNm sólo se autori-

zaron sobre la base de datos clínicos incompletos y aún se encuentran en fase de en-

sayo en humanos. 

1240 Este grupo no incluye actualmente a ningún demandante privado, a reserva de errores y 

de que se complete la "documentación del demandante privado". 

3.2. Grupo de casos 2: Ausencia de antecedentes de vacunación 

1241 En la medida en que los demandantes particulares recibieron las inyecciones de ARNm en 

"centros de vacunación", normalmente puede establecerse que en estos casos no existe 

documentación alguna sobre el historial de vacunación. Ni siquiera hay pruebas de que se 

proporcionara información, y mucho menos una declaración de consentimiento. Los cen-

tros de vacunación individuales sólo pudieron proporcionar mera "documentación de va-

cunación", que únicamente comentaba las fechas de inyección y las "vacunas" de ARNm 

administradas. 

1242 Los siguientes demandantes particulares suelen pertenecer a este grupo, siempre que 

completen la "documentación del demandante particular": 

• Demandante particular 2, 

• (Demandante particular 3), 

• Demandante particular 4, 

• Demandante particular 5. 

4. Insel Gruppe: Información engañosa 

1243 Para empeorar las cosas, además de la información por lo general completamente inade-

cuada, se está difundiendo información falsa engañosa. Por ejemplo, el Insel Gruppe sigue 

difundiendo "hechos sobre la vacunación COVID" en su sitio web bajo el título "Cada va-

cunación cuenta"270 en un folleto de seis páginas en junio de 2022,271 que -como se ha 

explicado detalladamente más arriba- hace tiempo que han sido refutados: 

 
270  Insel Gruppe, "Cada vacuna cuenta", 05.04.2022, 15.06.2022, 20.06.2022, 27.06.2022, 

https://www.insel.ch/de/patienten-und-besucher/coronavirus/covid-impfzentrum-auf-dem-in-
selcampus. 

271  Insel Gruppe, "Hechos sobre la vacunación COVID", 09/09/2021, https://www.insel.ch/filead-
min/Inselspital/Bilder/Patienten_und_Besucher/Corona/Fakten_COVID-Impfung_In-
sel_Gruppe.pdf. 
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1244 En #2 se afirma "Fertilidad" sin ninguna prueba: 

"La vacunación no tiene ningún efecto sobre la fertilidad. [...] La vacunación 

tampoco influye en el futuro desarrollo de la placenta ni en el curso de un 

futuro embarazo." 

1245 En el apartado #3 "Seguridad a largo plazo de las vacunas", a pesar de todos los graves 

efectos secundarios que ya se han producido, incluida la muerte: 

"No cabe esperar efectos tardíos de las vacunas de ARNm. [...] La expe-

riencia ha demostrado que las reacciones adversas graves a la vacunación 

son muy raras e históricamente se han producido entre uno y dos meses 

después de la vacunación. Este periodo ya se ha comprobado cuidadosa-

mente en los estudios de autorización. [...] Cualquier efecto secundario se 

analiza y revisa cuidadosamente. Hasta la fecha no se conocen efectos a 

largo plazo". 

1246 En #6 "Riesgo vs. beneficio de la vacunación:" se presenta de nuevo en la negación com-

pleta de miles de informes de muerte y millones de efectos secundarios reportados: 

"Los beneficios de la vacunación superan con creces los riesgos poten-

ciales. [...] Si se produjeran efectos secundarios graves, ya se sabría con 

un número tan elevado de personas vacunadas. [...] Las vacunas de ARNm 

ofrecen una protección sólida tanto contra la progresión grave de la enfer-

medad como contra las consecuencias a largo plazo." 

1247 Otras afirmaciones en #1 "ADN" ("Nuestros genes no se modifican con la vacuna de 

ARNm"), #4 "Velocidad de desarrollo de la vacuna" y #5 "Variantes del virus" también ca-

recen de cualquier valoración crítica de las "vacunas" de ARNm y sólo contienen "hechos" 

trivializadores. 

C. ASUNTOS JURÍDICOS 

1248 En la primera sección del siguiente examen, se presentan en primer lugar las disposiciones 

penales de la TPA: En primer lugar, los delitos peligrosos abstractos y específicos del art. 

86 de la LPC relativos a la autorización de productos terapéuticos, seguidos del delito del 

art. 87 de la LPC relativo a la supervisión de productos terapéuticos. A continuación, en la 

segunda sección, los delitos de peligro del TCE y, por último, en la tercera sección, las 

disposiciones penales (más graves) del TCE, todas ellas estructuradas como delitos con 

resultado de éxito. La cuarta sección trata de los actos preparatorios punibles. 
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I. Disposiciones penales HMG 

1249 Las sanciones penales del capítulo 8 de la TPA sirven para hacer realidad los objetivos 

centrales de protección de la salud humana (y animal) y protección contra el fraude.272 

Entre otras cosas, pretenden garantizar que sólo se comercialicen productos terapéuticos 

de alta calidad, seguros y eficaces (art. 1, apdo. 1 de la TPA).273 

1250 El despacho explica el papel clave de Swissmedic en las áreas de autorización, comercia-

lización y posterior vigilancia del mercado de productos terapéuticos: 

"Para garantizar que sólo se comercializan productos terapéuticos de alta 

calidad, seguros y eficaces, es esencial un sistema de control de productos 

terapéuticos eficiente, independiente y vinculante para toda Suiza".274 

"Con la creación de un Instituto Suizo de Productos Terapéuticos se pre-

tende aunar eficazmente las fuerzas existentes con sus conocimientos y 

experiencia. [...]. El Instituto es el principal responsable de la autorización 

y la autorización de fabricación de los medicamentos y, en colaboración 

con los cantones, de la posterior vigilancia del mercado de los productos 

terapéuticos."275 

"Sin embargo, un uso seguro también significa garantizar que, en la medida 

de lo posible, los productos terapéuticos no causen ningún daño. La eva-

luación de la relación beneficio-riesgo durante la autorización, las instruc-

ciones posológicas y la información sobre interacciones indeseables con 

otros medicamentos o alimentos o en el caso de determinadas disposicio-

nes genéticas sirven a este propósito. La información sobre los efectos ad-

versos también proporciona indicaciones sobre los casos en que los medi-

camentos no deben utilizarse o deben utilizarse con especial precau-

ción".276 

 
272  SUTER/PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, antes del capítulo 8 N 16. 
273  Mensaje sobre una Ley Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios (Ley de Productos 

Terapéuticos, LPT) de 1 de junio de 1999, BBl 1999 III 3453 y ss., 3456 y ss. 
274  Mensaje sobre una Ley Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios (Ley de Productos 

Terapéuticos, TPA) de 1 de junio de 1999, BBl 1999 III 3484. 
275  Mensaje sobre una Ley Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios (Ley de Productos 

Terapéuticos, TPA) de 1 de junio de 1999, BBl 1999 III 3467. 
276  Mensaje sobre una Ley Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios (Ley de Productos 

Terapéuticos, TPA) de 1 de junio de 1999, BBl 1999 III 3484. 
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1. Incumplimiento del deber de diligencia (art. 86, apdo. 1 lit. a TPA) 

1.1. Infracciones y delitos contra la HMG 

1.1.1. Delito básico: puesta en peligro abstracta (falta) 

1251 De conformidad con el artículo 86, apartado 1, letra a) de la LPC, se castigará con una 

pena privativa de libertad de hasta tres años o con una sanción pecuniaria a todo aquel 

que, de forma deliberada, fabrique, comercialice, utilice, prescriba, importe, exporte o co-

mercie con medicamentos en el extranjero sin la debida autorización o licencia, incum-

pliendo los requisitos y condiciones de una autorización o licencia o incumpliendo las obli-

gaciones de diligencia establecidas en los artículos 3, 7, 21, 22, 26, 29 y 42. 

1.1.2. Calificación: Peligro concreto (delito) 

1252 De conformidad con el artículo 86, apartado 2, letra a), del TPA, quien sepa o deba suponer 

que un comportamiento contrario al deber de diligencia en el sentido del artículo 1, apartado 

1, letra a), del TPA supone un riesgo específico para la salud humana podrá ser conde-

nado a una pena privativa de libertad de hasta diez años, que podrá combinarse con una 

sanción pecuniaria, o a una sanción pecuniaria. 

1.2. Delito básico objetivo (art. 86 párr. 1 lit. a TPA) 

1253 Por lo que respecta a Swissmedic, debe examinarse en particular el delito de fabricación 

infringiendo los deberes de diligencia establecidos en el art. 3 de la LPC y en el art. 7 de la 

LPC. 

1254 Por lo que respecta a la profesión médica, se está examinando en particular el delito de 

uso en violación del deber de diligencia establecido en el artículo 26 de la TPA. 

1.2.1. Objeto del delito: Productos farmacéuticos 

1255 Los medicamentos son productos de origen químico o biológico destinados o anunciados 

para ejercer un efecto medicinal en el organismo humano, en particular para la prevención 

o el tratamiento de enfermedades (Art. 4 párrafo 1 lit. a TPA). Los medicamentos deben 

estar "listos para su uso", lo que incluye también, por ejemplo, los productos liofilizados que 

deben disolverse con un disolvente inmediatamente antes de su administración.277 Los dos 

elementos del delito "ser anunciado" y "estar destinado" están en tensión. Dado que el 

 
277  EGGENBERGER/KESSELRING, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 4 N 8 y ss. sobre la definición 

de medicamento en detalle. 
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interés público en proteger la salud de los pacientes y consumidores de medicamentos es 

de gran importancia, la finalidad objetiva prevista es primordialmente decisiva para la na-

turaleza jurídica de un producto. Un enfoque puramente subjetivo basado únicamente en 

la publicidad del proveedor no cumpliría los requisitos de la legislación sobre productos 

terapéuticos.278 

1256 Swissmedic y los fabricantes promocionaron los preparados de ARNm en cuestión como 

supuestas "vacunas". Las "vacunas" se definen como medicamentos "utilizados para pro-

ducir inmunidad activa o pasiva" (Art. 2 lit. b AMBV).279 Como ya se hizo anteriormente (N 

1097), los preparados de ARNm no inmunizan. Por lo tanto, la finalidad subjetiva pretendida 

por los fabricantes y Swissmedic es claramente incorrecta. Más bien, los preparados de 

ARNm deben clasificarse como medicamentos de terapia génica (posiblemente incluso 

como OMG) debido a su modo de acción (véase más arriba N 191 ss.; véase también supra 

N 916 y siguientes, N 999 ss.). Sin embargo, como tales también entran dentro de la defi-

nición de medicamentos (véase, por ejemplo, el art. 12 párr. 5 lit. e TPLO: "medicamentos 

de terapia génica" como "medicamentos con sustancias activas conocidas"). Como pro-

ductos listos para su uso con un efecto médico en el organismo humano, las inyecciones 

de ARNm constituyen, por tanto, medicamentos en el sentido de la TPLO. 

1.2.2. Swissmedic: variante de infracción "Fabricación " 

1257 Los delitos punibles se describen en el Art. 86 párrafo 1 lit. a TPA, por lo que Swissmedic 

se interesa principalmente por el delito de "fabricación":  

1.2.2.1 Con respecto a los lotes producidos en Suiza (Moderna: Spikevax) 

1258 Fabricación" se define como "todas las operaciones que intervienen en la producción de 

medicamentos, desde la obtención de materiales de partida hasta el procesamiento, enva-

sado, almacenamiento y entrega del producto final, así como el control de calidad y la 

liberación" (Art. 4 párrafo 1 lit. c TPA). Esto incluye también la liberación de lotes.280 Según 

el Tribunal Supremo Federal, forma parte del proceso de fabricación:281 "La libération des 

lots fait partie du processus de fabrication".282 Si la fabricación de un medicamento requiere 

 
278  EGGENBERGER/KESSELRING, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 4 N 19. 
279  Véase también EGGENBERGER/KESSELRING, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 4 N 22 con 

referencia específica a las vacunas como medicamentos. 
280  Para el término "lote", véase el Art. 2 lit. h TPLRO: "una cantidad homogénea y definida de 

material de partida, medicamento o material de acondicionamiento fabricado en una opera-
ción o en una serie de operaciones". 

281  EGGENBERGER/KESSELRING, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 4 N 159. 
282  Sentencia 2F_17/2019 del Tribunal Supremo Federal de 29 de diciembre de 2019, E. 3.2; 

véase también la sentencia 2C_600/2018 del Tribunal Supremo Federal de 13 de mayo de 
2019, E. 11.2. 
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medidas especiales, en particular para garantizar la seguridad -protección del interés legal 

de la salud-,283 debe obtenerse una liberación de la Agencia Suiza de Productos Terapéu-

ticos para cada lote antes de su distribución, de conformidad con el art. 17 de la TPA. 

Según el art. 18 párr. 1 lit. b de la Ordenanza de la Agencia Suiza de Productos Terapéu-

ticos sobre los Requisitos para la Autorización de Medicamentos (Ordenanza de Autori-

zación de Medicamentos, MPLO; SR 812.212.22), las "vacunas" están sujetas a la autori-

zación por lotes. La evaluación de un lote la realiza normalmente el centro de pruebas de 

Swissmedic (el "Laboratorio Oficial de Control de Medicamentos [OMCL]") en un plazo de 

30 días a partir de la presentación de la documentación del lote del fabricante y de las 

muestras por parte del titular de la autorización.284 Si se cumplen los requisitos de calidad, 

Swissmedic (o su centro de pruebas OMCL) emite la aprobación del lote y expide un certi-

ficado al titular de la autorización (Art. 21 párr. 1 TPLRO).285 

1259 Como antes (N 321 f.), al menos el principio activo de ARNm Spikevax fue fabricado en 

Suiza por Moderna. Swissmedic es responsable de la liberación de los lotes de va-

cunas fabricados en Suiza, evidentemente también ha expedido las autorizaciones 

correspondientes y sigue haciéndolo. Las personas competentes que actúan en 

nombre de Swissmedic cumplen así el delito de "fabricación" en el sentido del art. 

86 párr. 1 lit. a TPA, en lo que se refiere a los lotes de la "vacuna" de ARNm Spikevax 

(Moderna) fabricados en Suiza. 

1260 Swissmedic tenía al menos la obligación de hacer comprobar la calidad de las mues-

tras recibidas del fabricante para cada lote (Spikevax) por el centro de pruebas del 

laboratorio. Dichos informes de pruebas no están disponibles, al menos no públicamente. 

Por el contrario, existe incluso la sospecha de que Swissmedic se limitó a un mero control 

aleatorio (N 321 f.). Este supuesto procedimiento es especialmente cuestionable si se tiene 

en cuenta que se aceptaron márgenes de fluctuación muy grandes en el ámbito de la 

calidad y, por tanto, en casos extremos, un contenido de sustancia activa de tan sólo el 

37% (véase más arriba N 226), es sencillamente inaceptable: esta subvaloración ma-

siva de los criterios de calidad habituales conlleva un aumento masivo del riesgo, 

que debía y debe contrarrestarse con los correspondientes controles adicionales. 

 
283  BECK / BRAUN, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 17 N 10. 
284  Swissmedic, División Laboratorio (OMCL) "Behördliche Chargenfreigabe von Impfstoffen und 

Blutprodukten", estado 16 de junio de 2021, https://www.swissmedic.ch/dam/swissme-
dic/de/dokumente/bewilligungen/labor_omcl/23_vz_03_d_behoerdlichechargenfrei-
gabe.pdf.download.pdf/23_vz_03_d_behoerdlichechargenfreigabe.pdf, p. 4; BECK / BRAUN, 
BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 17 N 19. 

285  BECK / BRAUN, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 17 N 14 f. 
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1.2.2.2 Con respecto a los lotes importados (probablemente Pfizer: Comirnaty): Reco-

nocimiento MRA ? 

1261 Los denunciantes desconocen los lugares de producción de los lotes de Comirnaty (Pfizer) 

destinados a Suiza. Al menos en Suiza, parece - error y publicación de los protocolos de 

liberación de lotes (véase más arriba N 107 f.) - no parece haber ninguno. Cabe suponer 

que Comirnaty se fabrica íntegramente en el extranjero y se importa a Suiza.  

1262 En la medida en que la producción de los lotes comerciales importados tuvo lugar en la 

UE, la liberación directa de lotes por Swissmedic ya no es necesaria: Según el art. 17 párr. 

1 frase 2 TPA, se reservan los "acuerdos internacionales sobre el reconocimiento de la 

liberación de lotes". Uno de estos acuerdos es el acuerdo bilateral entre la Confederación 

Suiza y la UE/EEE sobre el reconocimiento mutuo de las evaluaciones de la conformidad 

de 21 de junio de 1999 (Acuerdo sobre el reconocimiento mutuo en relación con la evalua-

ción de la conformidad, "ARM"). En él se prevé el reconocimiento mutuo de la aprobación 

oficial de lotes de productos fabricados industrialmente en Suiza o en la UE (Capítulo 15 y 

"Notas explicativas" del Capítulo 15),286 el denominado procedimiento de reconocimiento 

ARM. 

1263 En consecuencia, Swissmedic también puede expedir el certificado de aprobación por lotes 

(Art. 21 párrafo 1 TPLRO) sobre la base de una aprobación por lotes de una autoridad de 

la UE, siempre que la producción industrial del producto haya tenido lugar en la zona 

UE/EEE (Art. 21 párrafo 2 TPLRO).287 Esto significa que para los medicamentos que están 

sujetos a la aprobación oficial por lotes en Suiza y en al menos un Estado miembro de la 

UE y que ya han sido probados y aprobados por un OMCL de un Estado miembro de la 

UE, no se lleva a cabo ninguna prueba de muestra adicional por el OMCL y la aprobación 

por lotes del OMCL de la UE se reconoce plenamente si estos medicamentos se van a 

comercializar en el mercado suizo. Según el acuerdo, el titular de la autorización sólo 

debe realizar una notificación del lote al OMCL. En un plazo de 7 días laborables a partir 

de la recepción de los documentos necesarios (formulario de notificación [Marketing Infor-

mation Form, MIF], copia del Certificado de Liberación de Lote de la UE y, si procede, un 

"Certificado de Análisis") por parte de la OMCL, el titular de la autorización recibe por correo 

electrónico la confirmación de que el lote puede distribuirse en Suiza. 288 

 
286  Acuerdo entre la Confederación Suiza y la Comunidad Europea sobre el reconocimiento 

mutuo en materia de evaluación de la conformidad (SR 0.946.526.81). 
287  BECK / BRAUN, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 17 N 14b. 
288  Swissmedic, División Laboratorio (OMCL) "Autorización oficial de lotes de vacunas y produc-

tos sanguíneos", estado 16 de junio de 2021, https://www.swissmedic.ch/dam/swissme-
dic/de/dokumente/bewilligungen/labor_omcl/23_vz_03_d_behoerdlichechargenfrei-
gabe.pdf.download.pdf/23_vz_03_d_behoerdlichechargenfreigabe.pdf, p. 4 y ss.; BECK / 
BRAUN, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 17 N 11, N 14b, N 29 y ss. 
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1264 Por lo tanto, el reconocimiento ARM sustituye a la prueba por lotes propiamente di-

cha. Sin embargo, al igual que la prueba por lotes, el procedimiento de reconocimiento 

ARM también es un requisito previo esencial para la autorización de las "vacunas" de 

ARNm que se importarán en el mercado suizo. La liberación de lotes - o en este caso: el 

reconocimiento MRA - no sustituye a la autorización de un medicamento de conformidad 

con el Art. 16 y ss. HMG.289 En casos concretos, la aprobación oficial de un lote también 

puede ser una condición para una decisión de autorización.290 Por consiguiente, si Swiss-

medic tenía motivos suficientes para retirar la autorización concedida a Pfizer/BioNTech 

para Comirnaty en el contexto del reconocimiento ARM de un lote, no debería haberse 

concedido el reconocimiento ARM del lote.  

1265 La opinión contraria significaría que la condición de fabricante dependería aleatoriamente 

de dónde se produjera un medicamento: Si se produce en Suiza o fuera de la UE, Swiss-

medic es el "fabricante"; si se produce en la UE, Swissmedic podría intentar eludir su re-

sponsabilidad como fabricante. Esto abriría la puerta a la elusión de los mecanismos de 

seguridad previstos en la legislación sobre productos terapéuticos. Para el mercado suizo, 

sin embargo, Swissmedic es el "guardián" estipulado por el legislador: al delegar obli-

gaciones elementales de supervisión y ensayo, como el ensayo por lotes, a una au-

toridad extranjera, Swissmedic no puede eximirse de su propia responsabilidad.  

1266 Como última y máxima autoridad de control, Swissmedic también sigue siendo res-

ponsable de la liberación de lotes de vacunas no fabricados en Suiza. Esto significa 

que las personas competentes que actúan en nombre de Swissmedic también cumplen el 

delito de "fabricación" en el sentido del art. 86 párr. 1 lit. a TPA con respecto a Comirnaty 

(Pfizer/BioNTech). 

1.2.3. Swissmedic: variante de infracción "Importar " 

1267 Si - contrariamente a la opinión expresada aquí (N 1261 ff.)- el reconocimiento del ARM no 

debe subsumirse en el concepto de despacho (por lotes) en el sentido del concepto de 

fabricación, debe examinarse el delito de "importación": 

1268 El término "importación" no se define explícitamente en el Art. 4 TPA. Basándose en el 

artículo 4, apartado 2, de la TPA, el Consejo Federal ha definido la importación en el artículo 

2, letra m, en relación con la letra l de la MPLO como "todas [...] las actividades relaciona-

das con el transporte de medicamentos a Suiza".  

 
289  BECK / BRAUN, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 17 N 3. 
290  BECK / BRAUN, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 17 N 3. 
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1269 La importación de medicamentos en Suiza está sujeta a autorización, siendo Swissmedic 

quien expide la licencia de importación (Art. 18 párr. 1 lit. a TPA). En principio, Swiss-

medic concede al importador una autorización ilimitada (véase, por ejemplo, el Art. 42 

TPLRO).291 No obstante, de conformidad con el artículo 20, apartado 3, letra a) de la TPA, 

el Consejo Federal puede estipular que la importación de determinados medicamentos que 

requieren un control especial para proteger la salud pública debe ser autorizada por la 

Agencia en casos concretos.292 En el art. 44 de la TPA, el Consejo Federal ha previsto un 

principio, una excepción y una contraexcepción facultativa para los "medicamentos inmu-

nológicos": En principio, se requiere una licencia para los "medicamentos inmunológicos" 

"para cada envío individual" (Art. 44 párr. 1 lit. a MPLO; licencia de importación indivi-

dual). Se aplica una excepción, por ejemplo, cuando "se disponga de una aprobación ofi-

cial de lote de una autoridad de inspección perteneciente a la red OCABR para el lote que 

se va a importar" (Art. 44 párr. 2 lit. c MPLO). Como contraexcepción, Swissmedic "podrá" 

exigir una autorización de importación individual aunque se disponga de una liberación de 

lote de la OCABR - "para la protección de la salud pública" (Art. 44 párr. 3 MPLO). 

1270 En las cartas de autorización a Pfizer (Informe de Evidencia, Suplemento 2, p. 8) y Moderna 

(Informe de Evidencia, Suplemento 3, p. 11), Swissmedic emitió la siguiente decisión: 

"Debe solicitarse una licencia de importación individual para cada importa-

ción a Suiza (Artículo 44 párrafo 2 letra c de la Ordenanza de Licencias de 

Medicamentos [MPLO])". (Pfizer) 

"Para cada importación en Suiza, debe verificarse la presentación de una 

solicitud de autorización de importación en la unidad (véase el art. 44 de 

l'ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments [OA-

Méd])". (Moderna; traducido: "Para cada importación en Suiza, debe com-

probarse si debe presentarse una solicitud de autorización de importación 

individual ([...])"). 

1271 Por lo tanto, Swissmedic exigió una licencia de importación individual para cada lote 

importado, al menos a Pfizer, incluso si se disponía de una autorización oficial de lote (por 

ejemplo, de la EMA). Por lo tanto, Swissmedic no sólo es responsable de la expedición de 

licencias de importación individuales, sino que también ha exigido explícitamente su obten-

ción. Por lo tanto, sus actividades son el requisito previo central para cualquier impor-

tación de medicamentos (inmunológicos) a Suiza. Sin embargo, lo mismo ocurriría si 

Swissmedic se hubiera limitado a expedir una autorización ilimitada: las actividades de 

 
291  STRAUB, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 18 N 11 y ss. 
292  STRAUB, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 18 N 9a. 
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Swissmedic también representan el requisito previo básico para cualquier actividad de im-

portación por parte de los fabricantes. 

1272 Las personas competentes que actuaban en nombre de Swissmedic cumplen así el 

delito de "importación" en el sentido del art. 86 párr. 1 lit. a TPA, en la medida en que 

habían expedido licencias de importación para lotes de los fabricantes Pfizer y Mo-

derna. 

1.2.4. Swissmedic: variante del delito de "puesta en el mercado 

1273 Si ninguna de las dos variantes de infracción ("fabricación" delante de N 1257 y siguientes; 

"importación" delante de N 1267 ss.) se considera pertinente, habría que examinar en de-

talle el delito adicional de "comercialización". 

1.2.5. Swissmedic: "Deber de diligencia con arreglo al art. 3 y al art. 7 de la TPA" va-

riante delictiva 

1274 Las obligaciones de diligencia sujetas a enjuiciamiento penal también se describen en el 

art. 86 párr. 1 lit. a del TPA, siendo de interés primordial para Swissmedic las obligaciones 

de diligencia contempladas en el art. 3 del TPA (obligación general de diligencia) y en el 

art. 7 del TPA (obligación de diligencia durante la fabricación). En principio, los deberes de 

diligencia contenidos en las disposiciones de aplicación emitidas sobre la base del TPA 

también están cubiertos. Los deberes que tienen por objeto prevenir los riesgos para 

la salud humana están sujetos a sanciones penales.293 En principio, cualquiera puede 

ser autor; incluso acciones meramente limitadas (división del trabajo) son suficientes 

como contribución al delito y deben registrarse como constitutivas de delito.294 Sin em-

bargo, en la medida en que se trate de obligaciones específicas (deberes de asistencia), 

sólo los titulares de estas obligaciones pueden ser considerados autores.295 Los deberes 

de asistencia se incumplen si no se cumplen íntegra y puntualmente.296 

1.2.5.1 Art. 3 HMG - Deber (general) de diligencia 

1275 Toda persona que manipule productos terapéuticos debe tomar todas las medidas nece-

sarias, de acuerdo con el estado de la ciencia y la tecnología, para garantizar que no se 

ponga en peligro la salud humana y animal (Art. 3 párrafo 1 TPA). 

 
293  SUTER/PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 86 N 27. 
294  SUTER/PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 86 N 84, N 86. 
295  SUTER/PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 86 N 86. 
296  SUTER/PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 86 N 29. 
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1276 Entre los destinatarios del deber general de diligencia se encuentran, en particular, autori-

dades como Swissmedic en su calidad de autoridad de autorización y supervisión.297 

1277 El artículo 3 de la TPA es la norma general del deber de diligencia. La cláusula general del 

artículo 3 de la TPA sólo se aplica si (1) se ha incumplido un deber de diligencia exigido 

por el estado actual de la ciencia y la tecnología al manipular un producto terapéutico (2) y 

(3) como consecuencia de ello se ha puesto en peligro la salud de una persona en términos 

concretos o abstractos, es decir, con una causalidad adecuada.298 El incumplimiento del 

deber de diligencia exigido o concebible - de forma similar a la aplicación del índice de 

peligrosidad299 - no debe asumirse a la ligera. Por ejemplo, no basta con que la falta de 

diligencia se deduzca inmediatamente sólo de un peligro para la salud que se haya produ-

cido realmente.300 

1278 El uso de productos terapéuticos no debe suponer un riesgo para la salud humana, lo 

que ya se desprende del art. 1 de la TPA.301 La seguridad ocupa un lugar central: no sólo 

es el objetivo de los artículos 1 y 3 de la TPA, sino que también se declara como requisito 

explícito de autorización de los medicamentos en el artículo 3, apartado 1, de la TPA.302 La 

seguridad absoluta no puede alcanzarse y, por tanto, no puede exigirse.303 No obstante, 

deben tenerse debidamente en cuenta todas las circunstancias del caso concreto: si un 

peligro afecta potencialmente a un grupo muy amplio de personas (toda la población), si 

este peligro dura varios años y si debe tenerse en cuenta el riesgo potencial para la salud 

asociado a la acción que debe evaluarse (decisión de autorización; información al público; 

farmacovigilancia pasiva, etc.).Si el riesgo potencial para la salud (por ejemplo, para niños 

y adolescentes) asociado a la acción que debe evaluarse es considerable en casos indivi-

duales (por ejemplo, aumento de enfermedades raras), debe aplicarse un estándar de dili-

gencia debida más estricto a las acciones de la autoridad suprema de control responsable 

debido al riesgo creado que en el caso de acciones que sólo afectan a unas pocas perso-

nas, que sólo tienen lugar durante un corto periodo de tiempo y que siguen siendo triviales 

incluso en casos individuales.  

1279 En consecuencia, existe la obligación de minimizar el riesgo cuando se manipulan pro-

ductos terapéuticos, lo que requiere que se lleven a cabo los análisis de riesgo 

 
297  JAISLI/SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 3 N 37b. 
298  JAISLI/SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 3 N 59a/60. 
299  A esta parte trasera N 1506 ff. 
300  JAISLI/SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 3 N 74. 
301  JAISLI/SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 3 N 13. 
302  JAISLI/SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 3 N 14. 
303  JAISLI/SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 3 N 14. 
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adecuados.304 Por lo tanto, el perfil de riesgo de un producto terapéutico debe revi-

sarse de forma continua. Esto debe hacerse sopesando y evaluando sistemáticamente los 

riesgos y beneficios de un producto terapéutico. La eficacia debe establecerse en relación 

con los riesgos y los efectos indeseables, por lo que en casos individuales los beneficios 

deben superar a las desventajas.305 Sólo si esta evaluación da como resultado un riesgo 

aceptable del producto terapéutico, éste puede etiquetarse como "seguro" en el sen-

tido de la TPA.306 Mientras los beneficios superen a los riesgos en el caso individual, un 

riesgo para la salud es aceptable y no constituye una infracción de la diligencia debida.307 

1280 El núcleo del análisis de riesgos exigido por el artículo 3 de la TPA es, por tanto, la 

búsqueda periódica, sistemática y prospectiva de peligros.308 Esto significa que los 

requisitos del deber de diligencia se basan en el estado actual de la ciencia y la tecnología, 

y no en el estado en que se encontraba el medicamento en el momento de su primera 

autorización.309 Deben tenerse en cuenta los resultados actuales de la ciencia teórica 

y la experiencia práctica actual.310 Esto significa también que esta búsqueda de 

riesgos debe proseguirse activamente. Por lo tanto, Swissmedic no debe esperar hasta 

que otras agencias gubernamentales o un fabricante u otra autoridad de autorización en el 

extranjero se dirijan a Swissmedic y le presenten pruebas de un riesgo preponderante. Un 

comportamiento de este tipo ya constituiría una grave infracción del deber en virtud de la 

legislación sobre productos terapéuticos, porque Swissmedic ha sido designada como la 

máxima autoridad de supervisión profesional para la aplicación de los principios y deberes 

de atención definidos en el TPA, y porque su juicio profesional y su comunicación pública 

constituyen la base de las decisiones políticas del Consejo Federal, de la Oficina Federal 

de Salud Pública, de la información facilitada por los medios de comunicación, de la labor 

educativa de los médicos y, en última instancia, de la decisión de vacunación de cada 

persona. 

1281 En vista de su amplia responsabilidad legal sobre la salud de la población, Swissmedic 

debe, por tanto, en consonancia con el principio de proporcionalidad, adoptar todas las 

medidas necesarias para proteger la salud pública de forma proactiva y, sobre todo, orien-

tada a los efectos, a fin de evitar riesgos para la salud.311 En particular, esto significa tam-

bién que la información sobre los efectos secundarios indeseables debe facilitarse de 

 
304  Mensaje sobre una Ley Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios (Ley de Productos 

Terapéuticos, TPA) de 1 de junio de 1999, BBl 1999 III 3453 y siguientes, p. 3487. 
305  JAISLI/SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 3 N 17, cf. también N 24. 
306  JAISLI/SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 3 N 18. 
307  JAISLI/SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 3 N 24. 
308  JAISLI/SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 3 N 56 y ss. 
309  JAISLI/SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 3 N 42. 
310  JAISLI/SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 3 N 43. 
311  SUTER/PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 3 N 50 y ss. 
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forma transparente en la información destinada a los profesionales sanitarios (art. 13 y 

anexo 4 del TPLRO) y a los pacientes (art. 14 y anexo 5 del TPLRO).312 De lo contrario, se 

vulneran a gran escala las justificadas expectativas de seguridad del público (políticos, me-

dios de comunicación, médicos y, sobre todo, pacientes) y se ocultan los riesgos existen-

tes. 313 

1282 Sin embargo, si la información esencial sobre la falta de eficacia o seguridad de las 

"vacunas" de ARNm se oculta al público o no se comunica con la claridad necesaria, 

cada evaluación individual de beneficios/riesgos basada en esta información incorrecta 

y, en última instancia, el consentimiento resultante y cada consentimiento individual a 

la "vacunación" deben considerarse inválidos si se hubieran rechazado con pleno co-

nocimiento de todos los hechos.314 

1283 El estándar de diligencia debida para la información sobre medicamentos se especifica con 

más detalle en el art. 28 de la OPC, entre otras cosas, concretando el deber general de 

diligencia debida del art. 3 de la LPC: Según éste, el titular de la autorización de comercia-

lización está obligado a adaptar la información sobre el medicamento al estado actual de 

la ciencia y la tecnología, así como a los nuevos acontecimientos y evaluaciones, de 

forma continua y sin que se le solicite.315 Si, por ejemplo, la evaluación de riesgos ha cam-

biado desde que se concedió la autorización de comercialización, esto debe dar lugar a 

una modificación de la información sobre el producto: En circunstancias normales -es decir, 

para medicamentos debidamente autorizados-, en Suiza y la UE, por ejemplo, la inclusión 

de reacciones adversas a medicamentos descubiertas recientemente es obligatoria si 

puede presumirse, al menos razonablemente, una relación causal entre la administración 

del medicamento y la reacción adversa ("Adverse Drug Reaction" [ADR]).316 El requisito 

de la presunción de causalidad tiene mucho sentido en el ámbito de los medicamentos 

debidamente autorizados o autorizados simplificados, ya que éstos han sido probados en 

seres humanos durante muchos años y muchos efectos secundarios ya podían identifi-

carse antes de la autorización. Sin embargo, la situación es completamente diferente en el 

caso de las "vacunas" de ARNm autorizadas por un periodo de tiempo limitado sobre 

una base de datos completamente inadecuada y en ausencia total de ensayos a largo plazo 

en humanos: Esencialmente, la búsqueda sólo podría comenzar después de la auto-

rización. En estas circunstancias, el principio de precaución dicta que todos los 

 
312  JAISLI/SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 3 N 14. 
313  Véase JAISLI/SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 3 N 54 y ss. 
314  Para más detalles  sobre la información y el consentimiento, véase N 1322 y N 1589 

ss. 
315  EICHENBERGER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 59 N 11. 
316  EICHENBERGER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 59 N 10. 
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efectos secundarios que se hayan producido deben ser estrictamente registrados y 

publicados.  

1284 El límite de lo que, en el mejor de los casos, es sólo una pasividad admisible en el ámbito 

del registro y la publicación de los efectos secundarios se sobrepasa a más tardar cuando 

existe el riesgo de inducir a error al público: si la experiencia, las constataciones y las 

evaluaciones en la aplicación práctica muestran, por ejemplo, que una afirmación de la 

información sobre un medicamento es malinterpretada por los expertos, el titular de la auto-

rización de comercialización debe velar inmediatamente, junto con el Instituto, por que se 

cree claridad eliminando el riesgo de información engañosa mediante las aclara-

ciones necesarias.317 Lo mismo se aplica a fortiori a la información objetivamente falsa. 

1.2.5.2 Art. 7 (Requisitos de fabricación) 

1285 El artículo 86, apartado 1, letra a) de la TPA remite explícitamente al artículo 7 de la TPA. 

En el art. 7, apdo. 1 de la TPA y en el art. 4 de la Ordenanza de Autorización de Medica-

mentos (MPLO) se especifica con más detalle la norma general de cuidado para la fabri-

cación de un medicamento.318 Según el art. 7, apdo. 1 de la TPA, los medicamentos y 

excipientes farmacéuticos cuya fabricación requiera una licencia deben fabricarse de con-

formidad con las normas reconocidas de buenas prácticas de fabricación (art. 7, apdo. 1 

de la TPA). 

1286 Por ello, el legislador se abstiene de regular por separado este ámbito especializado y se 

limita a declarar jurídicamente vinculantes las normas técnicas.319 En consecuencia, las 

normas de correcta fabricación se concretan a nivel de ordenamiento (AMBV) con referen-

cia a las directivas europeas. A pesar de estas referencias adicionales, el Tribunal Supremo 

Federal parte de la base de que el TPA cumple así el requisito de certeza.320 Teniendo 

en cuenta el grupo de destinatarios del TPA -personas cualificadas del sector de los pro-

ductos terapéuticos- la doctrina también parte de la base de que se ha cumplido el requisito 

de certeza. Esto es especialmente cierto si se tiene en cuenta que "la complejidad de la 

regulación de los productos terapéuticos se debe a la complejidad de la materia y a que no 

existen alternativas razonables al método actualmente practicado de legislación escalo-

nada en el ámbito de los productos terapéuticos".321 

1287 Las normas de buenas prácticas de fabricación contienen regulaciones que deben garan-

tizarse a lo largo de todo el proceso de fabricación y pueden dividirse básicamente en 

 
317  JAISLI/SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 3 N 65, art. 32 N 35. 
318  JAISLI/SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 3 N 61. 
319  JAISLI/SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 3 N 48. 
320  Sentencia 6B_600/2020 del Tribunal Supremo Federal de 07.09.2020, E. 5.6. 
321  SUTER/PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 86 N 17. 
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nueve categorías: Sistema de garantía de calidad, personal suficiente y cualificado, loca-

les y equipos adecuados, obligación de documentación, procesos de producción clara-

mente definidos, control de calidad independiente, diseño claro del contrato, sistema de 

reclamación y retirada, autoinspección.322 Aunque formalmente estas normas se refieren 

sobre todo a la calidad, según el Tribunal Supremo Federal también deben garantizarse 

en todo momento, por supuesto, los demás elementos obligatorios de seguridad y eficacia 

exigidos por el art. 1 de la TPA.323 

1288 Cabe destacar aquí en particular los elementos de garantía y control de la calidad mencio-

nados anteriormente: el fabricante debe garantizar eficazmente que los medicamentos ten-

gan la calidad (así como la seguridad y la eficacia) requerida para su uso.324 Esto incluye 

minimizar el riesgo de errores para evitar impurezas, contaminación cruzada y, en gene-

ral, efectos que perjudiquen la calidad del producto.325 Como parte del control de calidad, 

debe garantizarse que se llevan a cabo las pruebas necesarias -por ejemplo, como parte 

del procedimiento de liberación- y que no se libera ningún producto para su entrega 

hasta que su calidad (así como su seguridad y eficacia) haya sido evaluada como 

satisfactoria. Las muestras de cada lote de un material de partida o de un producto 

acabado deben conservarse durante un periodo de tiempo determinado.326 Por lo tanto, 

Swissmedic desempeña un papel clave en el control de calidad en el ámbito de la liberación 

de lotes: sin su aprobación, los productos no pueden comercializarse (para la liberación de 

lotes, véase también N 1258). 

1.2.6. Swissmedic: Violación reiterada del deber de diligencia con arreglo a la legisla-

ción sobre productos terapéuticos 

1289 De acuerdo con el Art. 3 de la TPA y el Art. 7 de la TPA, Swissmedic está por lo tanto 

obligada a revisar el perfil de riesgo-beneficio para cada autorización de "vacunas" de 

ARNm y las liberaciones de lotes emitidas sobre esta base como parte del proceso de 

fabricación de forma continua, exhaustiva y oportuna. Swissmedic está obligada a realizar 

análisis de riesgos periódicos, sistemáticos y prospectivos. El beneficio de las "vacu-

nas" siempre debe superar el riesgo asumido, por lo que existe la obligación de minimizar 

el riesgo. Por lo tanto, para la liberación de cada lote debe garantizarse que se cumplan al 

 
322  DUPASQUIER/BOEHM, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 7 N 5 y ss. 
323  Sentencia 2C_424/2018 del Tribunal Supremo Federal de 5 de marzo de 2019, E. 3.3., E. 

3.5.1; véase DUPASQUIER/BOEHM, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 7 N 5. 
324  DUPASQUIER/BOEHM, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 7 N 6. 
325  DUPASQUIER/BOEHM, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 7 N 8 con referencia a la sentencia 

2A.156/2004 del BGer de 25.03.2004, E. 2.2, y la sentencia C-3214/2009 del BVGer de 
10.06.2010. 

326  DUPASQUIER/BOEHM, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 7 N 11. 
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menos los requisitos de calidad y seguridad, y que el medicamento sea también idealmente 

eficaz. Además, Swissmedic está obligada a proporcionar al público información trans-

parente en todo momento, en particular sobre los efectos secundarios y las contrain-

dicaciones, de acuerdo con el estado actual de la ciencia teórica y la experiencia 

práctica; los informes engañosos deben eliminarse y aclararse inmediatamente. 

1290 Swissmedic ha incumplido cada uno de estos deberes de diligencia en virtud de los artícu-

los 3 y 7 de la TPA: 

1.2.6.1 Incumplimiento de las obligaciones en las primeras inscripciones de adultos (fi-

nales de 2020) 

1291 A finales de 2020 y principios de 2021, Swissmedic concedió una autorización "temporal" 

para Comirnaty y Spikevax para todos los adultos mayores de 18 años ("primera y segunda 

vacunación") en un procedimiento acelerado: Las solicitudes de autorización se "revisaron" 

en sólo 63 días naturales. Un procedimiento ordinario duraría 330 días, un procedimiento 

de "autorización temporal" suele durar 140 días, en los que se omitieron todos los po-

sibles mecanismos de seguridad ("lista de preguntas", omisión de estudios elementales 

sobre calidad y seguridad) en una desviación máxima de un procedimiento de autori-

zación ordinario (véase N 992 ss.). Swissmedic lo hizo a pesar de que la autoridad de 

autorización ya conocía en ese momento o debería haber conocido sin duda razonable los 

siguientes hechos que aumentaban el riesgo y que, por tanto, eran jurídicamente re-

levantes, a saber: 

• que la tecnología en cuestión era un nuevo tipo de tecnología de ARNm, también co-

nocida como terapia génica, que anteriormente sólo se había utilizado en casos indi-

viduales en pacientes con cáncer, es decir, sólo en personas con enfermedades previas 

graves y sólo a modo de ensayo; incluso en el contexto de dicho uso, hasta la fecha no 

se había demostrado ninguna eficacia relevante, y ningún producto farmacéutico con 

tecnología de ARNm había recibido nunca autorización de comercialización para un 

uso puramente profiláctico en grupos de población sanos (véase N 186 ss.), 

• que aún no se ha disipado suficientemente la sospecha de que este medicamento pu-

diera ser incluso un organismo modificado genéticamente (véase N 200 ss.), razón 

por la cual este medicamento nunca debería haber sido autorizado en virtud de una 

"autorización temporal" (véase N 926 ss., N 999 f.), 

• que las "vacunas" de ARNm para personas sanas representaban, por tanto, una anor-

malidad absoluta en comparación con todos los demás medicamentos autorizados 

hasta la fecha de forma regular o "temporal" (véase N 966 y siguientes, en particular N 

995 ss.), 
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• que este medicamento no es una vacuna en el sentido convencional debido a la falta 

de pruebas de un efecto inmunizante y, por lo tanto, nunca debería haberse vendido al 

público como "vacuna" COVID-19 (véase N 498 y siguientes, N 693 ss., N 1097 ss., N 

1256), 

• que los estudios de determinación de dosis para Spikevax se realizaron de forma 

inadecuada y, por tanto, se aprobó una dosis de ARNm demasiado alta, especial-

mente para los adolescentes (frente N 208 ss.), 

• que la nueva tecnología actual de ARNm se caracteriza por el hecho de que el proceso 

de producción de la sustancia activa real (la proteína de la espiga) se transfiere al 

cuerpo humano, por lo que esta sustancia activa no se produciría por sí misma sin 

esta intervención y no se disponía de datos empíricos suficientes que hicieran 

que esta producción endógena de la proteína de la espiga y su novedoso modo 

de acción en el cuerpo parecieran controlables con respecto a (1) la duración de la 

producción (2) la localización de la producción en el cuerpo (órganos afectados); (3) la 

calidad; (4) la cantidad de la producción y (5) la eficacia y la seguridad de la sustancia 

activa producida para la población puramente tratada profilácticamente y por lo demás 

sana (frente N 272 ss., N 391 véase también N 191 y ss.), 

• que debido a la falta de controlabilidad de la dosificación y de la calidad de este medi-

camento y a la falta de pruebas suficientes de un efecto protector significativo contra la 

infección por el SRAS-CoV-2, no se cumplían evidentemente los requisitos más esen-

ciales para una autorización general de comercialización para la prevención de una 

población sana, ni para una adecuada (pre N 862 y ss., en particular N 1065) ni para 

una "autorización temporal" (por encima de N 963 y siguientes, N 992 en particular N 

1068 y siguientes), 

• que las "vacunas" de ARNm con las nanopartículas lipídicas tóxicas (PNL) contienen 

ingredientes nuevos, aún no probados, que no han sido autorizados previamente en 

humanos y son potencialmente cancerígenos según la descripción del fabricante (y 

la EMA), presumiblemente perjudican la fertilidad y pueden dañar al feto - y dañan el 

sistema nervioso central, los riñones, el hígado y el sistema respiratorio con una expo-

sición prolongada o repetida, por lo que un pequeño número de estudios en animales 

realizados antes de la autorización de comercialización confirmaron el considerable 

potencial de daño (véase N 212 y siguientes), 

• que las especificaciones de liberación, con un contenido mínimo requerido de sustancia 

activa de sólo el 37%, se desviaban drásticamente de todas las normas establecidas 

anteriormente, lo que significaba que la calidad de los medicamentos no podía ga-

rantizarse en modo alguno, con la correspondiente proporción elevada de ARNm no 
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intacto que albergaba un riesgo considerable de genotoxicidad y carcinogenicidad 

(véase N 225 y siguientes), 

• que las "vacunas" de ARNm con nitrosamina, benceno y ADN bacteriano contenían 

impurezas tóxicas, mutagénicas y cancerígenas (véase N 231 ss.), lo que significa 

que también existe la sospecha urgente de una producción que no cumple las BPF, 

es decir, que la calidad (Módulo 3: incluida la pureza) de las "vacunas" ya es inade-

cuada (véase N 870 ss.), 

• que, a pesar de la sospecha no resuelta de la presencia de un organismo modificado 

genéticamente y de las propiedades tóxicas notificadas de la PNL, no se habían reali-

zado estudios en animales sobre genotoxicidad y carcinogenicidad (véase, por 

ejemplo, más arriba N 217, N 222 y N 223cf. también en relación con el ARNm N 229),  

• que los estudios preclínicos (estudios en animales) habían identificado un posible 

riesgo en los embarazos (multiplicación por dos de las pérdidas preimplantatorias, 

malformaciones), razón por la cual el Comité de Expertos en Medicamentos de Uso 

Humano (CEHM) encargado por Swissmedic aconsejó urgentemente a finales de 2020 

incluir explícitamente "embarazo" en el apartado "precauciones" de la información so-

bre el producto (véase N 235 ss.), pero Swissmedic no lo hizo posteriormente, 

• que los estudios con animales no se llevaron a cabo "conforme a las BPL" y que en los 

pocos estudios con animales sobre farmacocinética -que se terminaron demasiado 

pronto- se constató una acumulación preocupante de nanopartículas lipídicas 

(NPL) tóxicas en el hígado, el bazo y otros órganos como los ovarios (frente N 251 ss., 

N 258 ss.), 

• que las autorizaciones de comercialización de nuevos medicamentos normalmente sólo 

se conceden sobre la base de ensayos clínicos con un período de observación de 24 

meses, pero que los participantes en el estudio de las "vacunas" de ARNm sólo fueron 

observados durante dos meses en los estudios de autorización clínica (véase N 247 

sobre el correcto desarrollo de un medicamento, véase N 863 ss.), 

• que, al parecer, la producción de la proteína de la espiga en el cuerpo humano nunca 

se había investigado adecuadamente en ningún estudio clínico del fabricante con re-

specto a la calidad, duración y localización de la producción de la proteína supuesta-

mente inmunizante, a pesar del requisito explícito del CEHM (frente N 272 ss.), 

• que en los estudios de autorización clínica (frente N 278 ss.), 

• que estos mismos estudios de aprobación clínica habían sido "desenmascarados" 

por los fabricantes mediante la anulación de los grupos de control, con lo que abor-

taron de facto y, por tanto, se sabotearon a sí mismos (véase N 275 y ss.), lo que hacía 

muy improbable -si no francamente imposible por parte del fabricante- que se 
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dispusiera alguna vez de datos útiles y completos en ausencia de un grupo de control, 

que sería un requisito previo obligatorio para una autorización temporal (véase N 1122 

ss.), 

• que los estudios presentados por los fabricantes (tanto en animales como en humanos) 

eran completamente inadecuados en términos de calidad y cantidad para proporcionar 

pruebas suficientes de un efecto protector significativo y de seguridad (frente N 250 ss., 

N 269 ss.),  

• que a finales de 2020 ya había indicios de posibles efectos tardíos, como hemo-

patías, enfermedades neurodegenerativas o enfermedades autoinmunes (en par-

ticular ADE), y que éstos no podían refutarse ni siquiera mediante estudios en animales 

completamente inadecuados (frente N 242 ss., N 290 ss.), 

• que el sistema de farmacovigilancia (PVS) propiedad de Moderna había demostrado 

ser totalmente inadecuado para controlar la seguridad de los medicamentos (frente N 

284 ss.), 

• que, en el contexto de los hechos enumerados anteriormente, la liberación de las "va-

cunas" de ARNm para toda la población mediante una autorización "temporal" en el 

sentido del art. 9a TPA en diciembre de 2020 no significaba otra cosa que la participa-

ción de la población suiza sin su conocimiento en el mayor experimento clínico jamás 

realizado en Suiza (y al mismo tiempo en todo el mundo) (véase N 292 ss.). 

1292 Al mismo tiempo, a finales de 2020 ya estaba claro que "COVID-19" nunca planteó una 

enfermedad o amenaza "potencialmente mortal o incapacitante" para el público en ge-

neral, lo que habría sido el primer requisito previo principal para la "autorización temporal". 

Por ejemplo, el COVID-19 ya no era reconociblemente más peligroso que la gripe a finales 

de 2020, no había un exceso de mortalidad históricamente llamativo en relación con el 

conjunto de la población y los hospitales nunca estuvieron saturados en toda Suiza (frente 

N 752 ss.). Por lo tanto, Swissmedic autorizó un medicamento altamente experimental y 

peligroso para una enfermedad que no suponía una amenaza significativa para el conjunto 

de la población (a excepción de la población de edad avanzada).  

1293 El único "salvavidas" que le quedaba a Swissmedic era demostrar que cabía esperar un 

"beneficio terapéutico importante" para la protección contra el SRAS-CoV-2, al menos 

para el muy reducido grupo de población de personas mayores y previamente enfermas. 

Pero a finales de diciembre de 2020 ni siquiera esto era claramente el caso, 

• especialmente porque las "vacunas" deberían proteger contra enfermedades graves 

(mortales o discapacitantes) - pero los estudios de autorización (aún en curso, pero 

saboteados) investigaron principalmente si las "vacunas" protegen contra dolores de 
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cabeza y otros eventos menores en combinación con un resultado positivo de la prueba 

PCR (frente N 297 f.), 

• sobre todo porque las cifras de eficacia comunicadas de hasta el 100% sólo se referían 

a sucesos menores y se basaban en cálculos que en modo alguno reflejaban la reali-

dad, razón por la cual -si acaso- debía suponerse una eficacia en la franja porcentual 

de un solo dígito bajo (véase N 299 y siguientes), 

• sobre todo teniendo en cuenta que incluso la FDA había anunciado en junio de 2020 

que aceptaría una eficacia extremadamente baja de sólo el 50%, lo que significaba que 

no se podía suponer un "beneficio terapéutico importante" en ningún caso (véase N 

311 f.), 

• sobre todo porque ningún estudio se había acercado siquiera a demostrar la pro-

tección contra enfermedades graves, ya que los pocos casos investigados se situa-

ban en el rango del azar estadístico (frente N 305 ss.), 

• sobre todo teniendo en cuenta que las "vacunas" obviamente no ofrecían ninguna pro-

tección contra la transmisión del SRAS-CoV-2 (véase N 309 f.) y, por lo tanto, eran 

simplemente inadecuadas para el "control de pandemias", 

• sobre todo porque las "vacunas" deben "inmunizar" a largo plazo (véase N 1097), pero 

teniendo en cuenta las "vacunaciones de refuerzo" ya previstas desde el principio 

(véase N 508) y el gran número de los llamados "avances de vacunación" que eviden-

temente se estaban produciendo, éste no era un objetivo alcanzable, 

• especialmente porque había alternativas eficaces y seguras a las inyecciones expe-

rimentales de ARNm, pero Swissmedic las suprimió activamente, casi ridiculizándolas 

(véase N 1110 y ss., N 1115 ss.). 

1294 Así pues, Swissmedic ha autorizado en el mercado suizo un medicamento cuyo perfil de 

riesgo-beneficio era devastadoramente negativo desde el principio. En este contexto, 

el proyecto de autorizar las "vacunas" de ARNm para todos los adultos en Suiza a partir de 

diciembre de 2020 debe calificarse como un proyecto con un contenido de riesgo 

máximo y sin precedentes, en el que la falta de efecto protector de las "vacunas" de 

ARNm era evidente desde el principio. Por tanto, un riesgo farmacológico para la salud 

pública nunca antes asumido en la historia de Suiza se vio compensado por un beneficio 

inexistente o apenas mensurable, máxime cuando era evidente que no existía ninguna 

enfermedad que supusiera una amenaza suficiente para el conjunto de la población. Al 

mismo tiempo, existían alternativas eficaces y seguras, que fueron activamente supri-

midas por Swissmedic. 

1295 Una "terapia génica" que aún no ha sido suficientemente probada en seres humanos y que 

presenta el máximo potencial de riesgo resumido anteriormente nunca debería haber sido 
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autorizada. Las autorizaciones que, no obstante, se concedieron representan una infrac-

ción masiva de la diligencia debida por parte de Swissmedic per se y crearon nuevos 

peligros considerables para la salud pública en Suiza, que no habrían amenazado a 

la gran mayoría de la población sin esta autorización de las sustancias de ARNm, o 

a través del SARS-CoV-2 por sí solo. 

1296 Al mismo tiempo, sin embargo, Swissmedic no adoptó ninguna medida suficientemente 

reductora del riesgo para minimizar el riesgo que suponían para el conjunto de la población 

estas "vacunas" de ARNm, que fueron autorizadas contraviniendo la ley y las normas re-

conocidas de buenas prácticas de fabricación. En particular, Swissmedic no garantizó 

(1) un control riguroso ni (2) una información transparente a la población: 

• A pesar de la experiencia negativa con Pandemrix, Swissmedic se contentó con un 

sistema de notificación puramente pasivo para la vigilancia del mercado (véase N 1154 

ff.), que de ninguna manera puede considerarse adecuado al riesgo de una sustancia 

activa completamente nueva que aún se encuentra en la fase del primer ensayo en 

humanos, o simplemente inadecuado, especialmente porque el problema de la "infra-

notificación" en los sistemas de notificación pasiva es conocido desde hace tiempo 

(véase N 441 y siguientes; arriba N 1159). Por el contrario, las "vacunas" de ARNm 

deberían haber estado sujetas a farmacovigilancia activa -como en las condicio-

nes del estudio- desde el principio (sobre los requisitos de un sistema de notificación 

que funcione, véase N 899 y siguientes; sobre el incumplimiento de las obligaciones de 

notificación, véase N 1364 en particular N 1374). 

• A finales de 2020 y principios de 2021, Swissmedic aprobó la interrupción práctica-

mente total de los estudios de autorización, renunciando así innecesariamente al in-

strumento de control para comprobar la eficacia y la seguridad que es crucial para cual-

quier procedimiento de autorización (véase N 1174 ss.; véase también más arriba N 

275 ss.). Evidentemente, los fabricantes no estarán nunca en condiciones de propor-

cionar datos completos (véase más arriba N 1122). La dispensa de este requisito ele-

mental no se justifica en modo alguno y la aprobación de este procedimiento ilegal por 

parte de la máxima autoridad supervisora responsable de la seguridad de los medica-

mentos en Suiza constituye una grave violación del art. 9a de la TPA (y del art. 3 de la 

TPA). 

• Probablemente, Swissmedic tampoco garantizó desde el principio un control riguroso 

de los lotes (véase N 1184 con referencia a N 321 f.), por lo que probablemente no se 

garantizó en modo alguno una revisión de la calidad de los medicamentos experimen-

tales de ARNm independiente de los fabricantes. 
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• Swissmedic informó a la población suiza sobre las primeras autorizaciones mediante 

comunicados de prensa, que contenían toda una serie de informaciones en-

gañosas ( front N 1191). Por ejemplo, Swissmedic anunció que había sido autorizado 

por Comirnaty en un procedimiento "ordenado", lo que es una mentira absoluta. 

Swissmedic también propagó una alta eficacia nunca demostrada y ocultó el hecho de 

que había docenas de preguntas sin resolver sobre la calidad, la eficacia y la seguridad. 

Dado que esta y otras informaciones erróneas procedían de la propia máxima autoridad 

reguladora y de autorización -y dado que aún no se han corregido-, el efecto engañoso 

resultante sobre la voluntad y la formación de opinión de las autoridades sanitarias, la 

profesión médica y la población es especialmente grande. 

• En ausencia de un efecto inmunizante de los medicamentos de ARNm, lo cual es obli-

gatorio para la calificación como "vacunación" en el sentido legal conforme al art. 2 

lit. b AMBV (véase más arriba N 1097 f.), el hecho de que Swissmedic siga etique-

tando el producto como "vacuna COVID-19" constituye por sí solo una grave desinfor-

mación del público que resulta fatal para las decisiones del Consejo Federal, las 

autoridades sanitarias, los médicos y los pacientes. Esta desinformación fue adop-

tada por todas las autoridades sanitarias del país confiando en la experiencia especial 

de Swissmedic e introducida en la conciencia del público mediante continuas campañas 

mediáticas en todos los canales. 

• Swissmedic también dispersó todo tipo de información en la información para los pro-

fesionales de la salud para la atención de los médicos y los pacientes que estaban 

obligados a proporcionar información, que ya era descaradamente falsa a finales de 

2020 (véase en detalle más arriba N 1199): 

• Por ejemplo, en diciembre de 2020, Swissmedic publicó en la información para pro-

fesionales sanitarios sobre Comirnaty -en contra de la recomendación de su propio 

comité de expertos HMEC- que "no se han identificado efectos relacionados con la 

vacuna sobre la fertilidad femenina, el embarazo o el desarrollo embrionario-fetal ni 

sobre el desarrollo de la descendencia", lo que contradice frontalmente los resul-

tados de los estudios de los fabricantes y las advertencias explícitas de su propio 

comité de expertos. De este modo, Swissmedic ha llegado a tirar por la borda ad-

vertencias bien fundadas de fabricantes y expertos. 

• En la sección de "datos preclínicos", Swissmedic restó importancia o incluso ocultó 

la toxicidad de las inyecciones de ARNm -señales de alarma masivas en estudios 

con animales sobre la toxicidad de las nanopartículas lipídicas y la proteína spike- 

y postuló la seguridad basándose en datos inexistentes. 
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• En la sección "Farmacocinética", Swissmedic suprimió datos alarmantes de estu-

dios con animales y al mismo tiempo alegó -también sin veracidad- que de todos 

modos no había obligación de realizar estudios farmacocinéticos. 

• Swissmedic también publicó las ilusoriamente elevadas declaraciones de eficacia 

en la información para profesionales sanitarios. 

• Swissmedic ocultó el peligro real de la transcripción inversa y no informó adecua-

damente a los destinatarios de que las inyecciones de ARNm son verdaderas tera-

pias génicas, posiblemente incluso organismos modificados genéticamente (OMG), 

es decir, medicamentos que pueden causar daños duraderos en el material 

genético de los pacientes. 

• Swissmedic también publicó en su propio sitio web dirigido al público un "FAQ" que 

contenía innumerables informaciones engañosas. Basándose en los datos ya dis-

ponibles internamente a finales de 2020, Swissmedic pudo reconocer que se trataba 

de información claramente falsa. Por ejemplo, la respuesta a la primera pregunta 

("¿Son seguras las vacunas COVID-19?") - no hay "ninguna prueba hasta la fecha 

de consecuencias negativas duraderas para la salud " - es particularmente incor-

recta desde el punto de vista de los hechos y manipuladora en todos los aspectos. 

Incluso la publicación de una afirmación tan falsa ("fake news") nunca debería haberse 

producido. Además, Swissmedic incluso enfatizó esta afirmación falsa colocándola en 

la parte superior de las FAQ e incomprensiblemente la mantuvo sin cambios hasta prin-

cipios de 2023. Su influencia en la formación de la opinión pública sobre la decisión de 

vacunación en esta posición destacada debe calificarse de considerable. En el con-

texto de todas las circunstancias, este incumplimiento del deber debe calificarse 

de especialmente grave, pero como se ha explicado anteriormente y en el informe 

de pruebas, lamentablemente no fue un caso aislado (sobre N 1204 ss.). 

1297 La situación de los datos presentada a finales de 2020 se basa principalmente en la infor-

mación de alto nivel de Swissmedic y en los documentos de autorización de Pfizer, que 

hasta ahora sólo se han publicado muy escasamente; los documentos de autorización de 

Moderna apenas están -por lo que se ve- a disposición del público (véase más arriba N 

102). Por lo tanto, es probable que la lista actual de infracciones graves de las obligaciones 

de diligencia debida con arreglo a la legislación sobre productos terapéuticos se amplíe 

una vez que se hayan obtenido y evaluado todos los documentos de autorización (sobre la 

solicitud correspondiente, véase N 102 y siguientes), es probable que la lista sea conside-

rablemente más larga. Sin embargo, incluso sin esta información adicional, existe clara-

mente una fuerte sospecha de que los demandados que actuaban en nombre de 
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Swissmedic ya habían violado gravemente sus deberes de diligencia a finales de 

2020, poniendo así en peligro la salud de una proporción cada vez mayor de la población. 

1.2.6.2 Incumplimiento del deber con extensión a los jóvenes (junio de 2021) 

1298 Sin contrarrestar eficazmente las infracciones del deber de diligencia descritas anterior-

mente -es decir, eliminándolas o compensándolas mediante la adopción de medidas ade-

cuadas (información al público; control)- Swissmedic dio el paso de ampliar las autorizacio-

nes a los adolescentes mayores de 12 años en junio de 2021. Y ello a pesar de que, 

además de todos los hechos anteriores jurídicamente relevantes que aumentaban el 

riesgo, a mediados de junio de 2021 se sabía que  

• que, al parecer, Swissmedic y otras autoridades de autorización no habían garantizado 

la realización de pruebas rigurosas de los lotes con vistas a los nuevos medicamen-

tos de ARNm, con el resultado de que los responsables prosiguieron su irresponsable 

huida a ciegas por falta de control de calidad (véase N 321 f.), 

• que, debido a estudios de determinación de dosis mal realizados, la dosis aprobada 

para adolescentes era la mitad (Comirnaty) o cinco veces (Spikevax) superior a la 

dosis recomendada (frente N 323 f.), 

• que sólo en febrero de 2021 se habían notificado 42.086 efectos secundarios (como 

insuficiencia cardíaca, parálisis facial, herpes zóster y episodios tromboembóli-

cos) y más de 1.200 muertes con Comirnaty, es decir, en tan sólo unos meses (frente 

N 325 ss.), lo que en épocas anteriores (aprox. 5.000 efectos secundarios graves o 

aprox. 50 fallecimientos) habría llevado a la retirada inmediata del medicamento en 

cuestión o a la interrupción inmediata del ensayo (véase N 354 ss.), 

• que se registró un número sorprendentemente alto de notificaciones de acontecimien-

tos adversos en lactantes amamantados (frente N 328), 

• que las preocupaciones de seguridad sobre los ADE (exacerbación de la enfer-

medad por "vacunación"; véase N 242) no se disiparon en absoluto (véase más ar-

riba N 329), 

• que incluso Pfizer había identificado y comunicado un impacto negativo sobre la fer-

tilidad masculina como riesgo potencial (frente N 333 f.), 

• que en junio de 2021, las notificaciones mundiales de reacciones adversas (517.768) y 

muertes (7.242) ya habían alcanzado un nivel (frente N 341 f.), en el que el mencionado 

valor de alarma de 50 muertes -que daría lugar a la interrupción inmediata de los 

estudios o a la retirada de la autorización- ya se había superado en un factor de 150, 
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• que las "vacunas" COVID-19 ya habían demostrado ser significativamente más peli-

grosas que las vacunas contra la gripe, la gripe porcina y el sarampión en vista de estos 

informes masivos de efectos secundarios en mayo de 2021 (frente N 364 ss.), 

• que una veintena de estudios revisados por expertos ya habían demostrado una po-

sible relación entre las "vacunas" de ARNm y efectos secundarios graves como proble-

mas cardíacos, trombosis y muerte (frente N 373 f.). 

1299 Hacía tiempo que era obvio que no se había demostrado un elevado beneficio te-

rapéutico, 

• máxime cuando en los estudios de autorización, ante la absoluta falta de "peligrosidad" 

del SRAS-CoV-2, ni un solo adolescente enfermó gravemente de corona, por lo que 

las "vacunaciones" no podían cumplir desde el principio la finalidad legal (al no 

existir protección frente a "enfermedades potencialmente mortales o incapacitantes") y, 

por tanto, cualquier autorización para adolescentes era ilegal (véase N 379 f.), 

• sobre todo porque los datos de eficacia de hasta el 93% comunicados por el fabricante 

sólo se referían a acontecimientos menores y se basaban en cifras que estaban en 

el ámbito del azar estadístico, lo que significa que cualquier cálculo de eficacia basado 

en esto es dudoso, no científico y engañoso (véase N 377 f.) - y demostró una vez más 

que estos medicamentos nunca deberían haber sido calificados y autorizados como 

una vacunación en el sentido convencional debido a su falta de efecto inmunizante, 

• sobre todo porque la amplia ineficacia de las inyecciones de ARNm ya se había 

confirmado en febrero de 2021 sobre la base de los datos del fabricante y los datos 

empíricos cada vez más generalmente disponibles, ya que los efectos secundarios 

más comunes incluían la falta de eficacia de la "vacunación" y la enfermedad COVID 

(frente N 317). 

1300 Al mismo tiempo, ya entonces era obvio que no había ninguna enfermedad mortal o 

incapacitante que combatir, sobre todo en los jóvenes, .  

• ya que esta población diana con una tasa de mortalidad del 0,002% (IFR) nunca se vio 

amenazada de forma significativa por el SARS-CoV-2 (N 764), 

• ya que, incluso según la metodología oficial del BfS, no se pudo identificar ningún ex-

ceso histórico de mortalidad ni siquiera en cifras absolutas, mientras que sólo se ob-

servó un aumento cada vez más llamativo de la mortalidad en los grupos de edad 

más jóvenes a partir de finales de 2020, es decir, sólo desde el inicio de la "acti-

vidad de vacunación" (frente N 765), y 

• ya que, a pesar de los escenarios de horror pronosticados y de las reducciones de 

camas impuestas políticamente, incluso en el "punto álgido" de la crisis, en diciembre 
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de 2020, nunca se produjo una saturación peligrosa de los hospitales en toda Suiza 

(frente N 767), 

1301 El alto potencial de riesgo de las "vacunas", que ya se había identificado en el momento de 

la autorización inicial en diciembre de 2020, se había materializado de la manera más im-

presionante en junio de 2021, con todos los niveles de alarma superados: miles de 

personas murieron en estrecha relación con la administración de las "vacunas" de ARNm, 

decenas de miles sufrieron efectos secundarios graves. Esta evolución no sólo se reflejó 

en cifras absolutas, sino que también fue muy llamativa en el aumento alarmantemente 

grande de las tasas de efectos secundarios graves y muertes por millón de dosis admi-

nistradas hasta junio de 2021 (frente N 343 ss.). Por lo tanto, Swissmedic había asumido 

un alto riesgo que ya no se podía justificar de ninguna manera - mientras que al mismo 

tiempo las inyecciones de ARNm eran en gran medida ineficaces y no existía ninguna ame-

naza planteada por COVID-19. 

1302 A pesar de esta grave evolución, Swissmedic ha vuelto a omitir proporcionar al público 

información clara y veraz sobre los factores de riesgo que ya se conocían desde el 

principio y los nuevos factores de riesgo que han surgido desde diciembre de 2020 con 

motivo de esta prórroga de autorización; de hecho, ha vuelto a publicar información 

engañosa y sigue sin garantizar un control riguroso : 

• A pesar de todas las señales de alarma, Swissmedic siguió arreglándoselas con un 

sistema de notificación puramente pasivo y totalmente inofensivo para el usuario 

(véase N 1164 ss.), mientras que otros países (como EE.UU. y Alemania) al menos 

habían desarrollado su sistema de notificación de forma algo más activa (véase N 1160 

y siguientes). 

• Al parecer, Swissmedic no aplicó adecuadamente ni siquiera este sistema de notifica-

ción pasiva y no instó a los médicos a cumplir sus obligaciones de notificación 

(véase N 1171). 

• Es probable que Swissmedic aún no haya realizado pruebas rigurosas de los lotes 

(frente N 1184 con referencia a N 321 f.). 

• Swissmedic informó a la población suiza sobre la autorización para adolescentes me-

diante un comunicado de prensa, que una vez más contenía toda una serie de in-

formaciones engañosas (véase N 1191). Por ejemplo, Swissmedic había propagado 

una vez más elevadas afirmaciones de eficacia del 93-100%, que se basaban en infor-

mación obviamente falsa de los fabricantes. Además, Swissmedic había ignorado por 

completo el problema de la dosificación unitaria (y, por tanto, de la sobredosificación), 

no había abordado la falta de riesgo para los adolescentes del SARS-CoV-2 y no había 

hecho mención alguna a los efectos secundarios entre graves y mortales. Swissmedic 
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también mantuvo la denominación altamente engañosa de las inyecciones de ARNm 

como "vacunación COVID-19", a pesar de que los fabricantes aún no habían podido 

demostrar las características de calidad legalmente relevantes (Art. 2 lit. b AMBV) que 

son obligatorias para este término. 

• Swissmedic también dispersó todo tipo de información en la Información para profe-

sionales sanitarios a la atención de médicos y pacientes que estaban obligados a 

proporcionar información, que ya era obviamente incorrecta a mediados de 2021 (véase 

N 1199):  

• A pesar de los miles de informes recibidos, no había información sobre efec-

tos secundarios graves como "efectos secundarios tromboembólicos", "herpes 

zoster", "pérdida de audición/tonitus", "miocarditis/pericarditis" o "enfermedad CO-

VID-19" ("fracaso de la vacunación"). 

• Importantes advertencias -por ejemplo, sobre embarazo, fertilidad, lactancia, mor-

talidad, aumento del riesgo de trombosis, para ancianos y personas previamente 

enfermas, para inmunodeprimidos- faltaban por completo o eran engañosas e 

incorrectas. 

• Swissmedic aún había omitido la toxicidad de las inyecciones de ARNm en la sec-

ción de "datos preclínicos". 

• Swissmedic sigue suprimiendo datos alarmantes de estudios con animales en la 

sección "Farmacocinética". 

• Swissmedic también publicó las ilusoriamente elevadas declaraciones de eficacia 

en la información para profesionales sanitarios, que se habían calculado utilizando 

una metodología francamente engañosa. 

• Swissmedic siguió sin mencionar el peligro de la transcripción inversa y no informó 

adecuadamente a los destinatarios de que las inyecciones de ARNm son verdade-

ras terapias génicas, posiblemente incluso organismos modificados genéticamente 

(OMG), es decir, medicamentos que tienen el potencial de causar daños duraderos 

en el material genético de los pacientes. 

• Swissmedic mantuvo sin cambios las engañosas "FAQ" en su propia página web, en 

las que, entre otras cosas, seguía negando explícitamente la pregunta crucial para el 

público sobre los indicios de consecuencias negativas duraderas para la salud. De 

este modo, siguió manteniendo activamente este y otros engaños de supuesta eficacia 

y seguridad en contra de todos los hechos (véase N 1204 ss.). 

• Swissmedic difundió todo tipo de información falsa en público y también en respuesta 

a consultas privadas (véase N 1209): 
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• En mayo de 2021, por ejemplo, Swissmedic afirmó, en contra de los datos de que 

disponía, que "no cabe esperar daños fisiológicos causados por la proteína de la 

espiga [...]".  

• Swissmedic también emitió un comunicado de prensa el 7 de mayo de 2021 en el 

que afirmaba que no había "ninguna prueba internacional" de un aumento de 

la tasa de muertes tras las inyecciones de ARNm -lo cual, dadas las elevadas 

tasas mundiales de notificación de 17,1-32,1 muertes por millón de dosis ad-

ministradas hasta la fecha (antes de N 343), esto constituyó una vez más una 

desinformación descaradamente engañosa para el público. 

• En el mismo comunicado de prensa, Swissmedic también afirmaba que se disponía 

de "una imagen más clara de la seguridad de las vacunas" como resultado de los 

informes de sospecha y que la "conocida relación positiva riesgo-beneficio" no 

había cambiado. Estas afirmaciones vacías no tienen nada en común con la reali-

dad de la escalada de informes sobre efectos secundarios - una vez más, se trata 

de una presentación completamente embellecida, falsa y engañosa de la situa-

ción real. 

1303 Así, en lugar de retirar definitivamente del mercado los medicamentos tóxicos, presunta-

mente cancerígenos y potencialmente mutagénicos, se amplió su autorización de forma 

engañosa y aumentando aún más el riesgo, difundiendo la falsa información de que las 

sustancias de ARNm, manifiestamente peligrosas, ahora también estaban aprobadas para 

su administración a jóvenes que no están en absoluto amenazados por el SARS-CoV-2, 

incluso en la misma dosis, potencialmente letal. 

1304 En consecuencia, también existe una fuerte sospecha a mediados de 2021 de que las 

personas autorizadas que actuaban en nombre de Swissmedic habían violado grave-

mente sus deberes de diligencia y, al hacerlo, ampliaron aún más el alcance de sus 

graves incumplimientos preexistentes del deber de diligencia hasta un punto irresponsable 

. 

1.2.6.3 Incumplimientos del deber con autorización "de refuerzo" / niños (finales de 

2021) 

1305 Sin adoptar finalmente medidas efectivas para contrarrestar los incumplimientos del deber 

de diligencia antes descritos, Swissmedic dio el paso a finales de 2021 de ampliar las auto-

rizaciones a una tercera dosis ("booster") y a niños a partir de cinco años. Y ello a pesar 

de que, además de todos los hechos jurídicamente relevantes que aumentan el riesgo 

enumerados anteriormente, esto se sabía a finales de 2021, 



K R U S E | L A W 

  382 | 464 

• que incluso representantes de la industria farmacéutica describieran abiertamente las 

inyecciones de ARNm como lo que son, es decir, una terapia génica (o profilaxis génica; 

véase más arriba N 194) - y no una vacunación en el sentido convencional (véase N 

389 f.), 

• que la presencia y el modo de acción de la proteína tóxica de la espiga en el cuerpo 

humano, que no puede controlarse en términos de tiempo, cantidad y calidad, con-

duce presumiblemente a un gran número de efectos secundarios graves (incluida la 

muerte) (frente N 391 ss.), 

• que en el transcurso del estudio de autorización Comirnaty se violaron varias veces 

las normas de las "Buenas Prácticas Clínicas (BPC)" y que -como se comprobó en el 

transcurso de 2021- incluso se habían falsificado datos, lo que significaba que la in-

tegridad de los datos del estudio de autorización Pfizer/BioNTech ya no estaba garan-

tizada en modo alguno en el momento de la prórroga de la autorización (véase N 397 

y siguientes), 

• que Pfizer/BioNTech incluso había falsificado los informes de defunción para ocul-

tar el hecho de que se produjeron más muertes en el grupo de la vacuna que en el 

grupo placebo (frente N 400 ss.), 

• que Comirnaty experimentó cuatro veces más acontecimientos adversos y casi dos 

veces más acontecimientos adversos graves en el grupo de la vacuna como con-

secuencia de la medicación que en el grupo del placebo (frente N 403 ss.), 

• que Pfizer/BioNTech había presentado un alarmante informe provisional (PSUR) a fi-

nales de agosto de 2021, según el cual 46 casos habían acabado fatalmente en los 

ensayos clínicos y 5.069 casos (1,6%) habían acabado fatalmente en la llamada 

"fase postcomercialización" (frente N 406), 

• que Pfizer/BioNTech señaló explícitamente la falta total de datos ("missing informa-

tion") en el mismo informe provisional (PSUR) sobre el efecto de la "vacunación" en 

pacientes frágiles con enfermedades concomitantes (véase N 408 ss.), 

• que el mismo informe provisional (PSUR) mostraba que el grupo de edad de 13 a 50 

años era el más afectado por los efectos secundarios, es decir, precisamente el 

grupo de edad que nunca se vio amenazado por COVID-19 (frente N 411), 

• que Pfizer/BioNTech reveló en este mismo informe provisional (PSUR) que 19 lotes 

habían dado lugar a un número de casos de efectos secundarios superior a la me-

dia, otro claro indicio de problemas masivos de calidad (frente N 412), 

• que de estos 19 lotes, sólo 7 lotes habían sido entregados en Suiza - una señal de 

alarma que debería haber llevado a Swissmedic a emitir una advertencia inmediata a 

la población, incluyendo una retirada de lotes (véase N 413), 
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• que Pfizer/BioNTech declaró en este mismo informe provisional (PSUR), en contra de 

todos los datos ya disponibles en ese momento sobre los efectos secundarios notifica-

dos, que los informes sobre trombosis o herpes zoster, por ejemplo, no constituirían 

señales de riesgo (frente N 414), 

• que los datos disponibles sobre el "refuerzo" con Spikevax son extremadamente esca-

sos, pero que los pocos datos ya mostraban el efecto secundario grave y potencial-

mente frecuente de la pericarditis (N anterior 416), 

• que, según las primeras investigaciones, los distintos lotes de vacunas eran respon-

sables de la aparición de efectos secundarios graves en una medida muy diferente, 

lo que indica una producción desigual y, por tanto, un grave problema de calidad y 

una grave violación de las normas BPF (frente N 417 ff.), lo cual es muy alarmante, 

ya que la calidad debe estar estrictamente garantizada como elemento absolutamente 

obligatorio de toda autorización de comercialización (véase N 870 ss.; arriba N 963 en 

particular N 980), 

• que en Suiza, la UE y EE.UU. ya se habían notificado un total de 1.066.217 efectos 

secundarios -incluidos 274.054 efectos secundarios graves y 12.807 muertes- sólo 

para Comirnaty y Spikevax, con lo que el valor de alarma absoluto de 50 muertes ya 

se había superado 250 veces (frente N 425 ss.), 

• que se registraron al menos 60 muertes de niños en Suiza, la UE y EE.UU. sólo por 

Comirnaty y Spikevax (frente N 438 f.; véase también más arriba N 459 ff.), lo que 

significa que el valor de alarma absoluto de 50 muertes -que debería conducir a la 

suspensión inmediata de cualquier autorización de medicamentos- se superó cla-

ramente sólo en este grupo destinatario, que no está en absoluto en peligro por el 

SRAS-CoV-2, 

• que las "vacunas" de ARNm (Comirnaty y Spikevax) habían recibido 60 veces más 

informes de efectos secundarios graves y 20 veces más informes de falle-

cimientos por millón de dosis administradas en comparación con las vacunas con-

tra la gripe a finales de 2021 (frente N 427 y ss., en particular N 429 f.), 

• que había una infranotificación masiva de efectos secundarios en todo el mundo 

(frente N 441 y ss.) y que la tasa de notificación en Suiza era llamativamente baja sólo 

en comparación con Alemania (frente N 445 f.),  

• que en todo el mundo se ha criticado la subnotificación masiva, sobre todo en el caso 

de las muertes, que puede atribuirse a la ausencia en gran medida o a la realización 

meramente superficial de autopsias y a la exclusión prematura de una relación entre 

la inyección de ARNm y la muerte (véase N 447 ss.), 

• que los niños que no están en absoluto amenazados por COVID-19 han sido ex-

puestos sin necesidad al riesgo de frecuentes efectos secundarios graves a mortales 
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como la miocarditis/pericarditis - y no "sólo" por Spikevax, sino también - y al parecer 

incluso en mayor medida - por Comirnaty (frente N 467 ss.), 

• que incluso a finales de 2021, los fabricantes seguían sin poder proporcionar datos 

utilizables sobre la tolerabilidad de las "vacunas" de ARNm en mujeres embarazadas 

(y madres lactantes), mientras que a finales de 2021 ya se habían notificado más de 

2.000 nacimientos prematuros y mortinatos tras la inyección de ARNm sólo en 

EE.UU. y la UE (frente N 473 y ss., en particular N 478), 

• que varios estudios y ahora más de 100 estudios revisados por pares han demostrado 

una relación entre las "vacunas" de ARNm y graves efectos secundarios como proble-

mas cardíacos, trombosis y muerte (ver 482 ss.), 

• que, en Suiza en particular, ya en 2021 se observaba una tendencia preocupante, a 

saber, una tasa de mortalidad llamativa y persistente en los grupos de edad más 

jóvenes en estrecha relación temporal con la "actividad de vacunación" (frente N 

494; posterior N 765 y N 774). 

1306 Sencillamente, tampoco hubo un beneficio terapéutico elevado, 

• sobre todo porque todavía no había pruebas efectivas de eficacia ni de protección 

contra la transmisión (véase N 498 ff.), por lo que el 3 de agosto de 2021 incluso el 

FOPH admitió públicamente que "una persona vacunada que se infecta [...] es tan in-

fecciosa como una persona no vacunada que se infecta" (véase N 505). 

• sobre todo porque el efecto protector del "refuerzo" y de la "3ª dosis en pacientes in-

munodeprimidos" no se había demostrado en modo alguno debido a la insuficiencia de 

estudios y a cálculos engañosos (véase N 508 ss.), 

• especialmente en niños y adolescentes en ausencia total de amenaza de SARS-CoV-

2 (frente N 764, N 771 ss.), con una eficacia prácticamente inexistente de las "vacunas" 

de ARNm (véase N 377 ss., N 516 ss.) y con más de 50 muertes ya registradas en 

todo el mundo como consecuencia de las inyecciones de ARNm (véase N 438 f., N 459 

ss.) sólo en este grupo de edad, la evaluación de riesgos/beneficios tuvo que ser ma-

nifiestamente negativa, 

• Además, la probabilidad de que los adolescentes sufran problemas cardíacos (mio-

carditis) causados por las "vacunas" COVID es seis veces mayor que la probabili-

dad de progresión grave de la enfermedad COVID (anterior N 467 ss.), lo cual es otra 

razón por la que la evaluación de riesgos y beneficios obviamente tenía que ser nega-

tiva. 

1307 Ahora era evidente la ausencia de una enfermedad mortal o incapacitante que comba-

tir, 
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• como "Delta" era una variante que correspondía a una gripe leve normal en términos 

de peligrosidad (frente N 771 ss.), 

• ya que no se ha podido identificar ningún exceso de mortalidad histórico en Suiza 

para el año 2021 (frente N 774), 

• ya que las unidades de cuidados intensivos en Suiza nunca superaron el 80% de 

utilización en 2021 (frente N 776). 

1308 Por lo tanto, se habían confirmado o incluso agravado los riesgos ya conocidos y había 

surgido un gran número de riesgos nuevos. Al mismo tiempo, en vista de la falta de pruebas 

de eficacia y la ausencia de amenaza, no había justificación alguna para las prórrogas de 

autorización a finales de 2021. De hecho, Swissmedic debería haber revocado de inme-

diato todas las autorizaciones "temporales" para las "vacunas" de ARNm. Sin em-

bargo, esto no sucedió - en su lugar, Swissmedic publicó una vez más información en-

gañosa con el fin de ocultar sus propias decisiones erróneas al público , y siguió sin 

garantizar un control riguroso: 

• A pesar de todas las señales de alarma, Swissmedic siguió arreglándoselas con un 

sistema de notificación puramente pasivo y totalmente inofensivo para el usuario 

(véase N 1164 ss.). En consecuencia, cabe suponer que un gran número de otros efe-

ctos secundarios no fueron y no son reconocidos o no lo son suficientemente. 

• Al parecer, Swissmedic siguió sin instar a los médicos a cumplir la obligación de 

notificación (véase N 1171), lo que condujo a una infranotificación masiva de los efe-

ctos secundarios (N 441 y ss., N 612 ss.). 

• Swissmedic incluso hizo caso omiso de los informes de los fabricantes, por ejem-

plo sobre efectos secundarios masivos o graves problemas de calidad durante la pro-

ducción (véase N 1179 f.). 

• Swissmedic también ignoró estudios de terceros de alta calidad y el hecho de que 

Pfizer falsificó datos en los estudios de autorización (véase N 1181 ss.). 

• Es probable que Swissmedic aún no haya realizado pruebas rigurosas de los lotes 

(frente N 1184 con referencia a N 321 f.). 

• Swissmedic informó a la población suiza sobre la autorización "de refuerzo" y la autori-

zación para niños mediante comunicados a los medios de comunicación, que de 

nuevo contenían toda una serie de informaciones engañosas (véase N 1191). En 

particular, Swissmedic comunicó una "alta eficacia clínica en niños pequeños", 

según la cual se prevenían "prácticamente por completo" los cursos graves de la en-

fermedad, distorsionando y ocultando por completo todos los hechos. Una eficacia 

"prácticamente completa" - es decir del 100% - contra enfermedades graves es diame-

tralmente opuesta a los resultados del estudio. De este modo, Swissmedic 
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expuso al grupo de población menos amenazado al riesgo de efectos secunda-

rios graves y de muerte sin necesidad y de forma absolutamente engañosa. Al 

mismo tiempo, Swissmedic siguió manteniendo la denominación altamente engañosa 

de las inyecciones de ARNm como "vacunación COVID-19", a pesar de que los fabri-

cantes claramente no habían podido demostrar las características de calidad legal-

mente relevantes (Art. 2 lit. b AMBV) que son obligatorias para este término. 

• Swissmedic también dispersó todo tipo de información en la información para profe-

sionales sanitarios a la atención de médicos y pacientes que estaban obligados a 

proporcionar información, que era obviamente incorrecta a finales de 2021 (véase N 

1199):  

• A pesar de los miles de informes recibidos, seguía sin haber referencias a 

efectos secundarios graves como "efectos secundarios tromboembólicos", "her-

pes zoster", "pérdida de audición/tinitus" o "enfermedad COVID-19" ("fracaso de la 

vacunación"), mientras que el grave efecto secundario "miocarditis/pericarditis" 

se incluía de forma totalmente trivializada. 

• Importantes advertencias -por ejemplo, sobre el embarazo, la fertilidad, para 

mujeres en periodo de lactancia, sobre fallecimientos, sobre el aumento del riesgo 

de trombosis, para ancianos y personas con enfermedades previas, para inmuno-

deprimidos- seguían faltando por completo o eran engañosas e incorrectas, a 

pesar de que estos efectos secundarios habían sido reconocidos desde hacía 

tiempo como una señal de riesgo potencial. A pesar de la referencia explícita por 

parte de los fabricantes a la falta de datos ("missing information") en relación con la 

población anciana y previamente enferma, Swissmedic no incluyó la correspon-

diente advertencia en la Información para profesionales sanitarios de Comir-

naty, donde incluso se recomendaba el "refuerzo" de forma prioritaria para este 

grupo de edad. La supresión de esta información elemental en la Información para 

profesionales de la salud y la tolerancia de la recomendación prioritaria del "booster" 

para la población anciana representa una vez más una violación abierta del deber 

de diligencia de Swissmedic en virtud de la legislación sobre productos terapéuticos 

(Art. 3 párrafo 1 TPA). 

• Swissmedic aún había omitido la toxicidad de las inyecciones de ARNm en la sec-

ción de "datos preclínicos". 

• Swissmedic sigue suprimiendo datos alarmantes de estudios con animales en la 

sección "Farmacocinética". 

• Swissmedic también siguió publicando las ilusoriamente elevadas declaraciones de 

eficacia en la información destinada a los profesionales sanitarios. 
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• Swissmedic siguió sin mencionar el peligro de la transcripción inversa y no informó 

adecuadamente a los destinatarios de que las inyecciones de ARNm son verdade-

ras terapias génicas, posiblemente incluso organismos modificados genéticamente 

(OMG), es decir, medicamentos que tienen el potencial de causar daños duraderos 

en el material genético del paciente. 

• Swissmedic mantuvo sin cambios las "FAQ" engañosas en su propio sitio web y, por 

tanto, también mantuvo este engaño (en particular, la falsa afirmación relativa a los 

supuestos indicios aún inexistentes de consecuencias negativas duraderas para 

la salud) en un lugar público destacado (véase N 1204 ss.). 

• Swissmedic difundió todo tipo de información falsa en público y también en respuesta 

a consultas privadas (véase N 1209): 

• En diciembre de 2021, por ejemplo, Swissmedic afirmó que las nanopartículas lipídi-

cas "no eran perjudiciales", en contra de todas las pruebas objetivas.  

• Swissmedic también alegó que no había muertes probadas (en Suiza) - ignorando 

el hecho de que tales muertes tras una inyección de ARNm simplemente no habían 

sido investigadas adecuadamente de ninguna manera. 

1309 A pesar de que, por lo tanto, había motivos más que suficientes para retirar inmediatamente 

del mercado las inyecciones de ARNm, peligrosas y en gran medida ineficaces, en vista de 

la falta total de amenaza para la población en su conjunto, Swissmedic incluso amplió su 

autorización a los niños de una forma que aumentaba aún más el riesgo y era enga-

ñosa, a la vez que engañaba obviamente al público sobre la calidad, eficacia y seguridad 

de los medicamentos autorizados. 

1310 En consecuencia, a finales de 2021 también existe la fuerte sospecha de que las personas 

autorizadas que actuaban en nombre de Swissmedic habían violado gravemente su 

deber de diligencia y, al hacerlo, ampliaron el círculo de sus ya existentes infracciones 

graves del deber de diligencia hasta un punto irresponsable. 

1.2.6.4 Incumplimiento de las obligaciones a partir de 2022 

1311 En 2022, Swissmedic mantuvo todas las autorizaciones "temporales", a pesar de que la 

administración de inyecciones de ARNm había manifestado enormes riesgos que no tienen 

parangón en el sector farmacéutico. Además de todos los hechos jurídicamente relevantes 

que aumentan los riesgos mencionados anteriormente, esto se conoció en el transcurso 

de 2022, 

• que incluso Swissmedic admitió que "preparados como el ARNm" son "comparables 

a los productos de terapia génica", y la FOEN llegó a afirmar que la combinación 
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de ARNm con nanopartículas lipídicas conduce al supuesto de un organismo mo-

dificado genéticamente (OMG) (véase N 526 y siguientes), lo que significa que de-

berían haberse aplicado desde el principio las normas de seguridad más estrictas (que 

incluso van más allá de los requisitos de un procedimiento de autorización ordinario) 

(véase N 916 ss.), aunque Swissmedic no las aplicó desde el principio al pasar a un 

procedimiento de autorización supuestamente "temporal" e incluso socavó sucesiva-

mente los restantes mecanismos mínimos de seguridad (véase N 992 ss.), 

• que la evidencia de la falta de cumplimiento de las BPF (Buenas Prácticas de Fa-

bricación) de las inyecciones de ARNm se hizo aún más fuerte, ya que tanto los fa-

bricantes como las autoridades reguladoras niegan cualquier acceso a la documenta-

ción pertinente (frente N 532 ss.; véase también N 542 f.), 

• que en mayo de 2022 ya se habían notificado casi cuatro millones de reacciones ad-

versas a todas las "vacunas" COVID en todo el mundo (Suiza, UE, EE.UU.) (frente N 

538 y ss.), siendo Comirnaty y Spikevax por sí solas responsables de más de 1,7 mil-

lones de efectos secundarios, incluidos 464.971 efectos secundarios graves y 

20.886 muertes (frente N 548 ff.), lo que significa que el valor de alarma de 50 

muertes se superó en más de 400 veces en todo el mundo en ese momento, 

• que estas cifras siguieron aumentando en los meses siguientes (frente N 562 y ss.) y 

que a finales de febrero de 2023, sólo Comirnaty y Spikevax eran responsables de más 

de 2,1 millones de efectos secundarios, de los cuales 597.000 eran efectos secun-

darios graves y 24.959 fallecimientos (frente N 548 ss.) - y ello a pesar de los llama-

tivos "ajustes", sobre todo en la UE (véase N 335 ss.), 

• que las "vacunas" de ARNm (Comirnaty y Spikevax) recibieron 100 veces más in-

formes de efectos secundarios graves y 20 veces más muertes por millón de dosis 

administradas en comparación con las vacunas antigripales (frente N 550 ss., N 566 

ss., N 582 y ss.), 

• que se había publicado otro alarmante informe provisional (PSUR nº 3) sobre Comirnaty 

(frente N 595 ss.), del que se desprendía que 

• que el grupo de edad de menos de 50 años estaba excesivamente afectado por 

los efectos secundarios, es decir, un grupo de población que no estaba en abso-

luto amenazado por el COVID-19 (frente N 597 ss.), 

• que seguía faltando información sobre el uso seguro de Comirnaty en mujeres 

embarazadas, en período de lactancia y en otros grupos de pacientes (frente N 605 

ss.), 

• que los indicios de enormes diferencias de calidad entre los distintos lotes se 

fueron confirmando cada vez más y que muchos lotes peligrosos volvieron a en-

tregarse en Suiza (frente N 608 ss.), 
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• que varios estudios mostraron que en la UE, en el mejor de los casos, el 20% de todos 

los efectos secundarios, y en Suiza probablemente sólo el 10% de todos los efectos 

secundarios se notificaron en absoluto (frente N 612 ff.), lo que significa que 

Swissmedic está permitiendo que se engañe masivamente al público sobre el 

verdadero alcance de los efectos secundarios, 

• que los fabricantes volvieron a declarar en sus informes anuales de 2021 que es 

posible que no puedan demostrar la suficiente eficacia o seguridad de su "vacuna" 

COVID para obtener la aprobación reglamentaria permanente (frente N 622 f.), 

• que para 2022, el número de casos sospechosos de niños (muy pequeños) muertos 

por las "vacunas" de ARNm en todo el mundo -es decir, un grupo de población en modo 

alguno amenazado por COVID-19- seguirá acumulándose hasta alcanzar alrededor de 

300 muertes (frente N 624 y ss.), por lo que en Alemania se puede incluso suponer 

que, a pesar de la infradeclaración, el número de muertes infantiles debidas a la 

"vacunación" supera significativamente las estadísticas oficiales de muertes de-

bidas a "COVID-19" (frente N 626), 

• que, según un detallado análisis beneficio-riesgo realizado por autores de renombre 

(entre ellos la Facultad de Medicina de Harvard, la Universidad Johns Hopkins y la 

Universidad de Oxford), el beneficio neto de una "inyección de refuerzo" en el 

grupo de edad de 18 a 29 años es claramente negativo (frente N 629), 

• que a pesar de las declaraciones de Swissmedic de que las "vacunas" de ARNm no 

tenían ningún efecto sobre el embarazo, en mayo de 2022 ya se habían notificado 2.135 

mortinatos con Comirnaty y 798 mortinatos con Spikevax y 5.055 abortos es-

pontáneos con todas las "vacunas" COVID-19 -sin incluir la subnotificación- sólo en 

la UE y EE.UU. (frente N 636 f.), y los fabricantes seguían admitiendo abiertamente en 

2022 que -debido a la falta de estudios correspondientes- "se desconoce el perfil 

de seguridad de la vacuna en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia" 

(frente N 631 ss.), razón por la cual, desde agosto de 2022, incluso la Autoridad Sani-

taria Británica ha advertido contra las inyecciones de ARNm durante el embarazo y la 

lactancia (véase N 634 f.), 

• que en 2022 se produjo un descenso masivo del 10-15% de los nacidos vivos en 

todo el mundo (frente N 639 ss.), 

• que también se produjo un descenso histórico de los nacidos vivos del 8,5% en 

Suiza en 2022, para el que las inyecciones de ARNm siguen siendo la única razón 

plausible tras excluir todas las demás hipótesis (frente N 644 f.), 

• que según un estudio sobre la fertilidad masculina publicado en junio de 2022, la con-

centración de espermatozoides 150 días después de la 2ª "vacunación" seguía 

siendo un 15,9% inferior al valor inicial (frente N 649 ff.), lo que significa que no sólo 
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la fertilidad femenina, sino también la masculina, se ve potencialmente afectada nega-

tivamente por la "vacunación", 

• que las inyecciones de ARNm dañan las células madre de la sangre del cordón 

umbilical de los recién nacidos (N anterior 651 f.) y que las cifras de registros de VSR 

se correlacionan con la "campaña de vacunación" de las mujeres embarazadas (ante-

rior N 653 f.), 

• que Swissmedic ignora todas estas señales masivas de riesgo en el ámbito de la re-

producción humana y trata de minimizarlas con todo tipo de justificaciones insostenibles 

- y (probablemente sin querer) incluso cita un estudio que no niega la conexión entre 

el descenso de la natalidad y la "campaña de vacunación" con un retraso de unos 

nueve meses, sino que más bien la confirma (véase N 655 ss.), 

• que un análisis en profundidad de los datos del BfS utilizando una metodología robusta 

por el Prof. Beck reveló un patrón de mortalidad conspicuo y persistente en todos 

los grupos de edad en estrecha relación temporal con la "actividad de vacuna-

ción" (frente N 663 ss.), 

• que, sobre la base de los datos del BfS en Suiza -especialmente en los grupos de edad 

no amenazados en modo alguno por COVID-19-, puede identificarse para 2021 un au-

mento masivo de diagnósticos de diversas enfermedades (daños en el sistema ner-

vioso: +29%; cánceres: +48%; complicaciones del embarazo: +25%; embolia pul-

monar, paro cardíaco, apoplejía e infarto cerebral en niños de 0 a 14 años: +125%) 

desde el inicio de la "campaña de vacunación" (frente N 664 ss.), 

• que la proteína de la espiga de la "vacuna" (o la respuesta inmunitaria desencade-

nada por ella) ha demostrado ser la causa de la muerte según varios resultados de 

autopsias y que -contrariamente a las declaraciones oficiales de Swissmedic- no es en 

absoluto sólo detectable en el cuerpo humano durante un breve periodo de tiempo, 

sino hasta nueve meses (véase N 669 ss.), 

• que la aparición de miocarditis, que puede ser mortal en el peor de los casos, en 

relación con una inyección de ARNm COVID-19 es mucho más frecuente -según un 

estudio de Basilea, ahora revisado por expertos, hasta 800 veces más frecuente- 

que lo comunicado oficialmente por las autoridades reguladoras (frente N 674 ss.), 

• que con el V-SIDA se ha hecho sentir un efecto secundario grave, sospechado desde 

hace tiempo y que desde 2022 está apareciendo ahora, que se traduce en un daño 

permanente del sistema inmunitario, lo que puede conducir no sólo a un aumento de 

la incidencia de enfermedades autoinmunes y cáncer, sino sobre todo a un aumento de 

la incidencia de enfermedades infecciosas (frente N 677 ss.), 

• que los informes sobre efectos secundarios y consecuencias devastadoras para la sa-

lud son prácticamente abrumadores en todo el mundo: Alrededor del 66% de los 



K R U S E | L A W 

  391 | 464 

israelíes que habían recibido un "refuerzo" sufrieron efectos secundarios, y en el 

ejército estadounidense se registró un aumento masivo del 270% en infartos de mio-

cardio, del 460% en embolias pulmonares, del 1000% en enfermedades nerviosas, 

del 490% en cáncer de mama, del 290% en paresia facial (parálisis facial), del 550% 

en síndrome de Guillain-Barré y del 280% en abortos espontáneos (frente N 681 

ss.), 

• que para el 1 de marzo de 2022 se habían publicado un total de al menos 126 publi-

caciones revisadas por pares sobre problemas cardíacos, 216 publicaciones re-

visadas por pares sobre trastornos de la coagulación potencialmente mortales 

(trombosis, etc.) y seis publicaciones revisadas por pares sobre posibles 

muertes como consecuencia de la vacunación COVID (frente N 685 f.). 

1312 Además, incluso en el transcurso del segundo año de la campaña mundial de vacunación 

COVID-19, no se pudo establecer ni probar ningún "beneficio terapéutico importante" 

(Art. 9a para. 1 lit. b TPA). Por el contrario, las pruebas demostraron claramente que a 

medida que avanzaba la "campaña de vacunación", los efectos negativos de las inyec-

ciones de ARNm se hacían cada vez más evidentes, 

• tanto más cuanto que las "vacunas" de ARNm ya no ofrecían evidentemente 

ningún efecto protector inmunizante, ni siquiera contra la variante "Omikron" 

(véase N 688 ss.),  

• especialmente desde que en 2022 se reconoció finalmente de forma oficial -tanto 

por parte del fabricante como de las autoridades de homologación- que nunca se 

pudo demostrar la protección contra la transmisión (véase N 693 ss.), 

• sobre todo porque incluso se observó un efecto negativo en relación con los 

"reforzadores", ya que el tiempo de transmisión no se acortó, sino que se prolongó 

(véase N 696 f.), 

• sobre todo porque, según decenas de estudios, las personas recuperadas están 

mejor protegidas contra la reinfección que las "vacunadas" (frente N 698 ss.), 

• sobre todo teniendo en cuenta que varios países habían suspendido hacía tiempo 

la autorización de las "vacunas" COVID-19 en determinados grupos de población 

por falta de beneficios (véase N 701 f.), 

• sobre todo porque se observa un aumento de la incidencia de la enfermedad y 

de las muertes en todo el mundo, que se correlaciona permanentemente con el 

inicio de la "campaña de vacunación" en 2021 (y no con el inicio de la "pandemia" 

en 2020), lo que indica claramente una eficacia negativa de las inyecciones de 

ARNm (frente N 708 ss., N 782 f.), 
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• sobre todo porque 53 estudios publicados por el fabricante no pudieron aportar 

ninguna prueba científica nueva que demostrara estrictamente la eficacia o la se-

guridad de Comirnaty y Spikevax (véase N 720 ss.), 

• tanto más cuanto que las "vacunas" de refuerzo bivalentes Omikron adaptadas 

nunca han aportado pruebas estrictas de su eficacia (véase N 723 ss.), 

• sobre todo porque los fabricantes retrasan cada vez más el final de los estudios de 

fase 3, a la vista de la manipulación de los datos de los estudios ya descubierta en 

2021 (N 304), se trata de una táctica de encubrimiento totalmente inaceptable 

(frente N 733 f.). 

1313 Además, en 2022, al disminuir la virulencia (peligrosidad) de las variantes del SRAS-CoV-

2 que seguían circulando en ese momento -es decir, en el tercer año de la "pandemia"-, la 

ausencia de una enfermedad potencialmente mortal o incapacitante que combatir fue 

mucho mayor que en los años anteriores, 

• ya que con la "variante Omikron" la letalidad del SARS-CoV-2 era sólo de aproxi-

madamente 0,001-0,002% (IFR), lo que significa que "Omikron" es significativa-

mente -a saber, al menos 50 veces- menos peligroso para la población en general 

que una gripe normal y definitivamente no representa una enfermedad poten-

cialmente mortal o incapacitante (frente N 780 f.), lo que justificaría una autori-

zación de emergencia en virtud del art. 9a de la TPA, 

• Dado que COVID-19 no fue, obviamente, una "pandemia del siglo" -simplemente 

no hubo un exceso de mortalidad históricamente relevante en relación con la pobla-

ción total y una proporción muy grande de los "fallecidos por COVID-19" ya había 

alcanzado la edad de esperanza de vida media (frente N 782 y N 784 f.), 

• ya que nunca hubo sobrecarga en el sistema hospitalario a pesar de la publicitada 

manipulación masiva de los "números de casos" COVID en los hospitales 

(frente N 786 y ss.), lo que confirmó una vez más el carácter en gran medida inocuo 

del SRAS-CoV-2. 

1314 Por lo tanto, la revocación de todas las autorizaciones "temporales" de las "vacunas" 

de ARNm debería haberse producido en 2022. Sin embargo, esto aún no ha sucedido - 

en su lugar, Swissmedic publicó una vez más nueva información engañosa y continuó 

manteniendo la información engañosa ya publicada sin correcciones con el fin de 

seguir ocultando sus propias decisiones erróneas al público . Además, en el segundo 

año de la campaña de "vacunación", los responsables de Swissmedic no garantizaron 

un control riguroso que hubiera sido adecuado al riesgo cada vez mayor creado por 

Swissmedic : 
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• Demasiado tarde -sólo en julio de 2022- Swissmedic hizo algo más fácil de usar su 

sistema de notificación, que era totalmente incomprensible para el usuario, pero -a pe-

sar de todas las señales de alarma- seguía contentándose con un sistema de notifi-

cación puramente pasivo (véase N 1164 ss.). En consecuencia, cabe suponer que un 

gran número de otros efectos secundarios no fueron y siguen siendo suficientemente 

reconocidos. 

• Al parecer, Swissmedic siguió sin instar a los médicos a cumplir la obligación de 

notificación (véase N 1171), lo que condujo a una infranotificación masiva de los efec-

tos secundarios (N 441 y ss., N 612 ss.). 

• Swissmedic siguió haciendo caso omiso de los informes de los fabricantes, por 

ejemplo sobre efectos secundarios masivos o graves problemas de calidad durante la 

producción (véase N 1179 f.). 

• Swissmedic también hizo caso omiso de los estudios de alta calidad de terceros 

y siguió ignorando el hecho de que Pfizer falsificó datos en los estudios de autorización 

(frente N 1181 ss.). 

• Es probable que Swissmedic aún no haya realizado pruebas rigurosas de los lotes 

(frente N 1184 con referencia a N 321 f.). 

• Swissmedic informó a la población suiza sobre la autorización "de refuerzo" y la autori-

zación para niños mediante comunicados a los medios de comunicación, que de 

nuevo contenían toda una serie de informaciones engañosas (véase N 1191). En 

particular, Swissmedic comunicó una "alta eficacia clínica en niños pequeños", 

según la cual se prevenían "prácticamente por completo" los cursos graves de la en-

fermedad, distorsionando y ocultando por completo todos los hechos. Una eficacia 

"prácticamente completa" - es decir del 100% - contra enfermedades graves es diame-

tralmente opuesta a los resultados del estudio. De este modo, Swissmedic 

expuso al grupo de población menos amenazado al riesgo de efectos secunda-

rios graves y de muerte sin necesidad y de forma absolutamente engañosa. Al 

mismo tiempo, Swissmedic siguió manteniendo la denominación altamente engañosa 

de las inyecciones de ARNm como "vacunación COVID-19", a pesar de que los fabri-

cantes claramente no habían podido demostrar las características de calidad legal-

mente relevantes (Art. 2 lit. b AMBV) que son obligatorias para este término. 

• Swissmedic también dispersó todo tipo de información en la Información para profe-

sionales sanitarios a la atención de médicos y pacientes que estaban obligados a 

facilitar información, que obviamente era incorrecta en 2022 (frente N 1199):  

• A pesar de los miles de informes recibidos, incomprensiblemente seguía sin 

mencionarse la existencia de efectos secundarios graves como "efectos secu-

ndarios tromboembólicos", "herpes zoster", "pérdida de audición/tonitus" o 
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"enfermedad COVID-19" ("fracaso de la vacunación"), mientras que el grave efecto 

secundario "miocarditis/pericarditis" se incluía de forma totalmente triviali-

zada. 

• También seguían faltando por completo o eran engañosas y falsas adverten-

cias importantes -por ejemplo, sobre el embarazo, la fertilidad, para las mujeres 

en periodo de lactancia, sobre las muertes, sobre el aumento del riesgo de trombo-

sis, para las personas mayores y previamente enfermas, para las personas inmu-

nodeprimidas-, a pesar de que estos efectos secundarios se habían identificado 

desde hacía tiempo como una señal de riesgo potencial en todo el mundo. En par-

ticular, Swissmedic siguió manteniendo la "recomendación de vacunación" para las 

mujeres embarazadas sin la más mínima prueba de seguridad y a sabiendas de 

que los informes de mortinatos estaban aumentando en todo el mundo y de que 

muchos países (no sólo Suiza) estaban experimentando un colapso histórico de las 

tasas de natalidad. 

• Swissmedic aún había omitido la toxicidad de las inyecciones de ARNm en la sec-

ción de "datos preclínicos". 

• En la sección "Farmacocinética", Swissmedic sigue suprimiendo datos alarmantes 

de estudios con animales. 

• Swissmedic también siguió publicando las ilusoriamente elevadas declaraciones de 

eficacia en la información para profesionales sanitarios. 

• Swissmedic siguió sin mencionar el peligro de la transcripción inversa y no informó 

adecuadamente a los destinatarios de que las inyecciones de ARNm son verdade-

ras terapias génicas, posiblemente incluso organismos modificados genéticamente 

(OMG), es decir, medicamentos que tienen el potencial de causar daños duraderos 

en el material genético del paciente. 

• Swissmedic mantuvo sin cambios las "FAQ" engañosas en su propio sitio web oficial 

y, de este modo, también mantuvo este engaño (en particular, la falsa afirmación rela-

tiva a la supuesta falta de pruebas de consecuencias negativas duraderas para la salud) 

con publicidad (véase N 1204 ss.). 

• Swissmedic difundió todo tipo de información falsa en público y también en respuesta 

a consultas privadas (véase N 1209): 

• En 2022, por ejemplo, Swissmedic afirmó falsamente que "no había pruebas de 

acumulación de PNL" y que "no suponen ningún riesgo para los seres humanos". 

• Swissmedic también alegó, en contra de toda evidencia, que la proteína de la espiga 

sólo se producía durante un "breve periodo de tiempo". 
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• Swissmedic trivializó los efectos secundarios (graves) en varias ocasiones, tanto 

ante el público especializado (en las "Noticias de Vigilancia") como ante el público 

en general. 

• Swissmedic seguía afirmando que no había muertes probadas (en Suiza) - aunque 

incluso el BfS había informado de 19 muertes en Suiza como resultado de las inyec-

ciones de ARNm. 

1315 Por ello, Swissmedic hizo todo lo posible por presentar el mantenimiento de las autori-

zaciones y las prórrogas de autorización en 2022 como un procedimiento absolutamente 

normal, lo que no fue en modo alguno, ya que Swissmedic se apartó fundamentalmente 

de todos los principios de la legislación sobre productos terapéuticos (véase N 992 

ss.). Al ocultar información clave sobre seguridad y eficacia -e incluso al difundir desinfor-

mación masiva- Swissmedic siguió dando al público la ilusión de una "courant nor-

mal", lo que no ha sido en modo alguno el caso desde finales de 2020. 

1.2.6.5 Incumplimiento de las obligaciones a partir de 2023 

1316 Como arriba (N 1131 ff.), Swissmedic no tomó a finales de 2022 la decisión de anular las 

autorizaciones ilegales de pandemia (véase N 857 en particular N 992 ss.) inmediatamente 

o al menos dejarlas expirar, sino que incluso dio el paso de perpetuar la tecnología experi-

mental de ARNm con nuevas autorizaciones - supuestamente "ordinarias" - con una dura-

ción de mucho más de 2 años en el único interés de los fabricantes como nueva plataforma 

para un uso generalizado. Huelga decir que los requisitos para la renovación de estas auto-

rizaciones "temporales", y de hecho para la concesión de autorizaciones supuestamente 

"ordinarias" (Art. 9 / 11 TPA), no se cumplieron ni remotamente en 2023, lo que significa 

que los que actuaban en nombre de Swissmedic incumplieron su deber de diligencia en 

virtud del Art. 3 TPA y el Art. 7 TPA de una manera casi inimaginable - y en un grado aún 

mayor que en años anteriores, lo que es relevante en virtud del derecho penal. 

1.2.6.6 Resultado 

1317 Como ya se ha mencionado anteriormente (N 807 ff.), el plan de autorizar las "vacunas" de 

ARNm para todos los adultos en Suiza a partir de diciembre de 2020 debe calificarse de 

proyecto con un carácter de riesgo creciente y sin precedentes para la salud pública. 

Swissmedic tuvo varias oportunidades de tomar medidas correctivas después de que se 

tomara la primera decisión errónea a finales de 2020, es decir, retirar las autorizaciones 

temporales, llamar la atención del público sobre la falta de pruebas de eficacia y seguridad 

con la claridad necesaria y adaptar eficazmente el sistema de control de riesgos (farmaco-

vigilancia) en toda Suiza al riesgo creado por las autorizaciones. Sin embargo, no se tomó 



K R U S E | L A W 

  396 | 464 

ninguna de estas medidas ni se aprovechó ninguna de las numerosas oportunidades para 

proteger la salud de la población de los riesgos de los medicamentos de ARNm. En con-

secuencia, el riesgo y los daños para la salud pública aumentaron masivamente con cada 

prórroga de la autorización, porque los magistrados responsables, las autoridades sanita-

rias, los medios de comunicación, la profesión médica y, sobre todo, la población (o los 

pacientes) confiaron en la exactitud de la información proporcionada por Swissmedic en 

relación con la autorización de los preparados de ARNm en lo que respecta a su efecto 

protector y su seguridad. 

1318 Los incumplimientos de deberes en relación con las autorizaciones de preparados a base 

de ARNm, que Swissmedic siguió expidiendo bajo la denominación de "vacunación CO-

VID-19" o "vacunación de refuerzo" tras la expiración de las primeras autorizaciones tem-

porales a finales de 2022 (principios de 2023), tienen una relevancia penal especial, casi 

sobresaliente. Como se ha descrito anteriormente (N 1131 ss.), las correspondientes órde-

nes de autorización deben valorarse como nuevos delitos independientes. Todas las 

infracciones cometidas en este contexto revisten especial importancia desde el punto de 

vista penal, ya que en el momento en que se dictaron estas nuevas órdenes de autorización 

a partir de finales de 2022, se disponía de todos los hechos relevantes para la decisión de 

evaluar la eficacia y la seguridad (a diferencia de la situación a finales de 2020) de forma 

concluyente y con toda la claridad necesaria, tanto cualitativa como cuantitativamente. 

A más tardar en ese momento estaba claro que los fabricantes nunca más podrían aportar 

las pruebas de eficacia y seguridad legalmente exigidas para estas sustancias basadas en 

ARNm (imposibilidad objetiva; véase por ejemplo N 1034, N 1122 y siguientes, N 1138). 

1319 Y ya no hay ninguna justificación razonable para etiquetar estos preparados a base 

de ARNm como "vacunas" en el sentido legal ni un día más, y mucho menos para 

anunciarlos al público como tales. 

1.2.7. Profesión médica: variante del delito de "solicitud" (deber de información) 

1320 Por lo que respecta a la profesión médica, los delitos penales ("uso") y los deberes de 

diligencia también se describen en el art. 86 párr. 1 lit. a TPA, siendo de especial interés 

en el presente caso los deberes de diligencia del art. 26 TPA (deberes de diligencia al 

prescribir, dispensar y usar).  

1.2.7.1 El término "exacción" incluye la aplicación 

1321 El término "dispensación" abarca la fase final, es decir, la transferencia o suministro de un 

medicamento listo para su uso al usuario final. La prescripción de un medicamento en sí 
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no se considera dispensación; sólo el cumplimiento de una prescripción conduce a la dis-

pensación efectiva del medicamento. El término "dispensación" también incluye la admi-

nistración a terceros (Art. 4 párrafo 1 lit. f TPA).327 Las personas responsables de inyectar 

las "vacunas" de ARNm en el paciente (médicos) cumplen, por tanto, el delito de "uso" en 

el sentido del art. 86 párr. 1 lit. a TPA. 

1.2.7.2 Art. 26 - Requisitos para la dispensación (solicitud): Deber de información 

1322 En cuanto a los deberes de diligencia que deben cumplirse, el anteriormente (N 1274) (evi-

tar riesgos para la salud humana; bastan acciones limitadas; cumplimiento puntual en su 

totalidad) se aplican igualmente y de forma análoga a la profesión médica. 

1323 A la hora de prescribir, dispensar y utilizar medicamentos, deben respetarse las normas 

reconocidas de la ciencia médica y farmacéutica (art. 26, apdo. 1 de la TPA). Antes de 

dispensar (y utilizar) un medicamento de uso humano sujeto a prescripción médica, la 

persona autorizada a prescribirlo y dispensarlo deberá expedir una receta al paciente (art. 

26, apdo. 4 de la TPA). Sólo se podrá prescribir (y utilizar) un medicamento si se conoce 

el estado de salud del paciente (art. 26, apdo. 2 de la TPA). 

1324 En aras de la seguridad de los medicamentos y la protección del paciente, el sistema de 

dispensación de la Ley de Productos Terapéuticos se basa en el asesoramiento especia-

lizado mediante instrucciones adecuadas a la hora de prescribir y dispensar.328 Por lo 

tanto, el paciente debe ser informado individualmente y durante una consulta: Los formu-

larios informativos o la Información para profesionales sanitarios pueden cumplir, en el me-

jor de los casos, una función de apoyo y servir de base para la conversación, pero no 

pueden sustituir a la conversación personal y a la información individual.329 Por tanto, el 

medicamento debe ser prescrito por un médico con pleno conocimiento de las constantes 

vitales del paciente, su estado de salud, posibles alergias, intolerancias medicamento-

sas y las posibilidades de interacción con otros principios activos de medicamentos o 

alimentos.330 El deber de asistencia del médico en general y en el marco de las normas 

reconocidas de la ciencia médica implica también el deber de proporcionar al paciente 

información suficiente antes del procedimiento.331 En el marco del tratamiento, el médico 

debe informar al paciente sobre el comportamiento terapéutico correcto y debe llamar la 

 
327  Mensaje HMG, p. 3491; BÜRGI, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 24 N 5, art. 26 N 6. 
328  BGE 142 II 80 E. 2.2 p. 87; BÜRGI, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 26 N 6. 
329  HOFMANN, "COVID-19-Impfung: Aufklärung und Urteilsfähigkeit", FMH Recht 2021, p. 158-

159, p. 159. 
330  BGE 142 II 80 E. 2.1 p. 86; cf. EICHENBERGER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 59 N 14. 
331  Véase BGE 134 IV 175 E. 4.1. p. 180; también BÜRGI, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 

26 N 9. 



K R U S E | L A W 

  398 | 464 

atención sobre los peligros conocidos (la denominada información de seguridad).332 En 

particular, no sólo deben explicarse los riesgos frecuentes, sino también los poco frecuen-

tes, en la medida en que se conozcan y puedan tener consecuencias graves.333 

1325 Los medicamentos sujetos a prescripción médica, como los de la categoría de dispen-

sación B (COVID "vacunas"), suelen estar disponibles en334 únicamente previa consulta 

con un médico y sobre la base de una consulta y un examen realizados por un médico 

especialista. El médico debe tomar una decisión basada en el conocimiento de todos los 

preparados disponibles en el mercado con la misma indicación y en el conocimiento de sus 

efectos positivos y negativos, principalmente sobre la base de la información para pro-

fesionales sanitarios. Por tanto, las expectativas de seguridad de un medicamento sujeto 

a receta médica se basan en las del médico que lo prescribe y no en las del paciente.335 

En el caso de los medicamentos sujetos a prescripción médica, el médico debe sopesar 

las oportunidades y los riesgos de los distintos productos disponibles en el mercado 

sobre la base de la información para profesionales sanitarios en relación con la aplicación 

específica y comentarlo con el paciente.336 Por tanto, es esencial que el médico informe 

al paciente sobre todos los aspectos que son importantes para él y que (sólo) figuran en la 

información para profesionales sanitarios. El deber de informar recae en el médico, que 

no puede exonerarse pidiendo a su paciente que se informe por sí mismo o que lea las 

instrucciones médicas del prospecto del medicamento.337 Además, el paciente también 

debe ser informado de los riesgos que aún no figuran en la información para profesionales 

sanitarios pero que han sido científicamente probados.338 

1326 El requisito de proporcionar información exhaustiva es especialmente importante cuando 

se sabe poco científicamente sobre el uso de un medicamento: si una terapia es todavía 

de naturaleza puramente experimental debido a la falta de hallazgos científicamente 

probados, las obligaciones de información previa y de evaluación de riesgos deben 

observarse con especial cuidado.339 Este requisito se aplica claramente a las terapias 

de ARNm completamente nuevas: no son en modo alguno una forma común de terapia, y 

 
332  BGE 116 II 519 E. 3b p. 521; sentencia 4C.229/2000 del Tribunal Supremo Federal de 

27.11.2000 E. 3a/aa. 
333  HOFMANN, "COVID-19-Impfung: Aufklärung und Urteilsfähigkeit", FMH Recht 2021, p. 158-

159, p. 159. 
334  Para las posibles excepciones, según las cuales también es posible una prescripción que 

incluya la administración por farmacéuticos, véase más arriba N 1229. 
335  Cfr. sentencia 4A_365/2014 del Tribunal Supremo Federal de 5 de enero de 2015, E. 5, con 

referencia a la sentencia LB130045-O/U del Tribunal Superior del Cantón de Zúrich de 7 de 
mayo de 2014, p. 18 y ss. 

336  Sentencia 4A_365/2014 del Tribunal Supremo Federal de 5 de enero de 2015, E. 9.2. 
337  Sentencia 4C.229/2000 del Tribunal Supremo Federal de 27 de noviembre de 2000, E. 3a/bb. 
338  HOFMANN, "COVID-19-Impfung: Aufklärung und Urteilsfähigkeit", FMH Recht 2021, p. 158-

159, p. 159. 
339  Véase BGE 134 IV 175 E. 4.1 f. p. 180. 
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desde luego no para uso profiláctico y experimental en una población sana. Nunca antes 

se han probado de forma exhaustiva en humanos y todavía se encuentran en la fase de 

ensayo en humanos, lo que se advirtió en la información técnica al menos hasta cierto 

punto - pero abiertamente reconocible para los expertos (frente N 912 [triángulo negro], N 

1235 [situación de datos clínicos incompletos]). En consecuencia, deben mencionarse las 

referencias contenidas en la información para los profesionales sanitarios a una población 

de estudio limitada -si el paciente a vacunar pertenece a esta población- y cualquier a-

cortamiento de la duración del estudio u otras circunstancias especiales durante el 

procedimiento de autorización. También debe informarse al paciente de que no se co-

nocen todos los riesgos y efectos secundarios si este es el caso debido a la falta de 

estudios a largo plazo de r.340 Este deber adicional de información es especialmente re-

levante en el caso del denominado "uso fuera de indicación", es decir, la prescripción y 

administración de un medicamento fuera del ámbito de su autorización de comercialización: 

esta circunstancia en sí debe explicarse adecuadamente, así como las consecuencias a-

sociadas, como la falta de cobertura de los costes por parte del fondo del seguro de enfer-

medad (art. 71a ss KV) y la amenaza de que deje de aplicarse la responsabilidad del fabri-

cante por el producto.341 

1327 Por tanto, el paciente debe ser informado sobre la naturaleza y los riesgos de la "vacuna-

ción" propuesta, de forma que pueda dar su consentimiento informado con pleno conoci-

miento de causa.342 El contenido de la información facilitada debe basarse en el prospecto 

que acompaña a la vacuna. Como mínimo, el paciente debe ser informado de todos los 

efectos secundarios, contraindicaciones, intolerancias y otras advertencias que figu-

ran en la información para profesionales sanitarios - y, en particular, de las lagunas en 

los datos clínicos .  

1328 Habida cuenta de la novedad de las "vacunas" de ARNm y del procedimiento de autoriza-

ción "renovable" en curso, todos los médicos también estaban obligados a facilitar in-

formación especialmente cuidadosa y detallada. En consecuencia, también hubo que 

informar al paciente de que aún no se conocen todos los riesgos y efectos secundarios 

debido a la falta de estudios, es decir, que la información destinada a los profesionales 

sanitarios no es completa y se complementa constantemente en función de los nuevos 

hallazgos. 

 
340  HOFMANN, "COVID-19-Impfung: Aufklärung und Urteilsfähigkeit", FMH Recht 2021, p. 158-

159, p. 159. 
341  Véase BÜRGI, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 26 N 9. 
342  HOFMANN, "COVID-19-Impfung: Aufklärung und Urteilsfähigkeit", FMH Recht 2021, p. 158-

159, p. 159. 
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1.2.8. Profesión médica: Violación del deber de diligencia con arreglo a la ley de pro-

ductos terapéuticos de diversas maneras 

1329 Como antes (N 1233 ff.), el deber de diligencia (en particular, el deber de información) se 

ejercía en distintos grados según el lugar y el profesional médico responsable de la "va-

cunación". En consecuencia, se intenta clasificar los casos:  

1.2.8.1 Grupo de casos 1 - Información somera, contraindicaciones no tenidas en 

cuenta 

1330 En cuanto al grupo de casos 1 (por encima de N 1234 f.), cabe señalar que una explicación 

de cinco minutos casi nunca es suficiente en vista de la complejidad establecida de las 

"vacunas" de ARNm. Como ya se ha mencionado anteriormente (N 1235), por lo que se 

ve, no se informó suficientemente a ningún demandante particular de la existencia de una 

autorización "temporal" en el sentido del artículo 9a de la TPA y de la situación de datos 

incompletos asociada. No se facilitó información alguna sobre el hecho de que se trata de 

una "vacuna" experimental que aún se encuentra en la fase de prueba de ensayos en 

seres humanos (ensayos clínicos de fase III). Tampoco había información sobre la falta 

de estudios a largo plazo y la incertidumbre asociada sobre los posibles efectos 

secundarios. Sin embargo, era obligatorio informar sobre todas estas circunstancias, 

sobre todo porque el médico tenía conocimientos especializados tras consultar la informa-

ción para profesionales sanitarios, que debía transmitir al paciente. Por otra parte, nada se 

sabe acerca de que los demandantes particulares hubieran sido correctamente informados 

de que su salud no corría en modo alguno un riesgo significativo sin la "vacuna" COVID 

contra el SARS-CoV-2, y de qué alternativas válidas existían y existen para la prevención 

o el tratamiento de la enfermedad. Además, al menos deberían haberse explicado las ad-

vertencias y los efectos secundarios que ya figuraban en la información destinada a 

los profesionales sanitarios. Sin embargo, a la vista de los datos públicamente disponib-

les sobre riesgos y efectos secundarios, basarse simplemente en la información contenida 

en la información para profesionales sanitarios claramente no era suficiente: por lo tanto, 

también era imperativo proporcionar información sobre el hecho de que los informes mun-

diales de efectos secundarios ya habían alcanzado un nivel a mediados de 2021 que -

por lo que se puede ver- no se había dado antes para un solo medicamento. 

1331 Por tanto, la consideración de la "vacunación" de una persona dispuesta a ser vacunada 

debía hacerse detalladamente tras una información completa sobre los principios más ele-

mentales de la autorización "temporal", como la situación incompleta de los datos clínicos 

y todos los posibles -incluso teóricamente posibles- efectos secundarios y en relación con 

las enfermedades subyacentes, los factores de riesgo y la medicación existente. Por lo 
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tanto, el incumplimiento de estos elementos obligatorios constituye principalmente informa-

ción inadecuada en estos casos. 

1332 En segundo lugar, también debe examinarse si el médico de cabecera actuante debería 

haber reconocido contraindicaciones basadas en el historial médico del paciente y debería 

haber desaconsejado la "vacunación" a su paciente, o incluso haberla rechazado. Habida 

cuenta de que las "vacunas" se encuentran aún en fase experimental, estas aclaraciones 

debían hacerse con especial cuidado. Cuando se identificaron contraindicaciones sobre la 

base de la información de Swissmedic para profesionales sanitarios y pacientes, el médico 

de cabecera estaba obligado a realizar nuevas aclaraciones. 

1333 Basándose en los documentos disponibles hasta la fecha, existe una fuerte sospecha de 

que en los casos mencionados anteriormente (frente N 1234 f.) no se había producido 

ninguna aclaración que cumpliera los requisitos necesarios descritos anteriormente 

(véase N 1322 ss.).  

1.2.8.2 Grupo de casos 2 - Ausencia de antecedentes de vacunación". 

1334 En cuanto al grupo de casos 2 (por encima de N 1241), cabe señalar que no se documentó 

ningún tipo de aclaración. Por tanto, mientras no se demuestre lo contrario, hay que partir 

de la base de que en los casos mencionados no se facilitó realmente ninguna información. 

Sin embargo, sin información, cualquier administración de un medicamento sujeto a 

prescripción médica es simplemente ilegal. Por lo tanto, el examen de otras medidas 

por parte del médico responsable (o de cualquier farmacéutico responsable) es general-

mente innecesario en estos casos. 

1.2.9. ¿"Éxito" constitutivo? 

1335 Como se ha dicho al principio (frente N 150 f.), la disposición básica del art. 86 párr. 1 lit. a 

TPA es un delito de puesta en peligro abstracto, por lo que no es necesario un "éxito" 

fáctico. La puesta en peligro abstracta se presume sobre la base del delito anteriormente 

descrito y no tiene que probarse como elemento adicional del delito objetivo en casos indi-

viduales. 

1.3. Cualificación (Art. 86 párrafo 2 lit. a TPA) 

1336 Según el art. 86 párr. 2 lit. a TPA, la fabricación con infracción de la diligencia debida 

(Swissmedic) o el uso con infracción de la diligencia debida (profesión médica) se sanciona 

de forma cualificada si pone en peligro concreto la salud humana. Como se ha mencionado 
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al principio (arriba N 153 ss.), debe aportarse la prueba de un riesgo real para la salud 

de al menos una persona. 

1337 La parte delantera sola (N 86 y ss.) no sólo vieron peligrar específicamente su salud por 

las "vacunas" de ARNm autorizadas por Swissmedic y administradas por médicos, sino 

que incluso resultaron heridos.  

1338 Por lo tanto, existe una fuerte sospecha de que los acusados han puesto específicamente 

en peligro la salud de las personas. 

1.4. Causalidad entre la acción y el éxito 

1.4.1. Conexión entre la acción de la HMG y el peligro para la salud 

1339 Debe existir un nexo causal jurídicamente relevante entre la manipulación (fabricación/uso) 

de un producto terapéutico y el riesgo abstracto (apartado 1) o específico (apartado 2) para 

la salud. La consecuencia de este requisito de causalidad es que sólo están cubiertas por 

el artículo 3 de la TPA aquellas obligaciones de diligencia que podrían conducir realmente 

(apartado 1) o condujeron (apartado 2) a un riesgo para la salud. En el caso de la omisión 

de acciones legalmente exigidas, la omisión en cuestión debe haber sido adecuadamente 

causal para la aparición del riesgo para la salud que debe evaluarse.343 Lo mismo se aplica 

mutatis mutandis al artículo 7 de la TPA y al artículo 26 de la TPA. 

1.4.2. Teorías de la causalidad 

1.4.2.1 Acción activa: "conditio sine qua non" 

1340 Según la teoría condicional o de la equivalencia, una causa es cualquier condición que no 

pueda suprimirse sin que se anule el resultado ("conditio sine qua non"). Por tanto, la 

causalidad se da con independencia del tipo de acción del autor, si ésta era sólo una con-

dición para el éxito que se produjo (la llamada causalidad natural). Ni el número ni el peso 

de las causas (coadyuvantes) son relevantes.344 

1.4.2.2 Comportamiento pasivo: Relación causal hipotética 

1341 En el caso de un comportamiento pasivo - es decir, un delito de omisión - debe deter-

minarse el hipotético nexo causal. Según la jurisprudencia vigente y la jurisprudencia del 

Tribunal Supremo Federal, esta apreciación debe hacerse según la llamada teoría de la 

 
343  SUTER / PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 3 N 53; véase también BGE 135 IV 37 

E. 2.4.1 p. 40. 
344  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 8 p. 103 y ss. 



K R U S E | L A W 

  403 | 464 

probabilidad: La conexión requerida se da si la acción requerida no podría añadirse sin que 

el éxito más probable fuera la omisión.345 

1.4.3. Causalidad en Swissmedic 

1342 Los incumplimientos del deber por parte de Swissmedic descritos anteriormente no pueden 

pasarse por alto sin eliminar los riesgos abstractos y concretos para la salud descritos an-

teriormente: Sólo la elección equivocada del procedimiento para la "autorización temporal", 

y en particular la determinación completamente errónea de la relación coste-beneficio, re-

presentan el requisito previo central para la autorización de las peligrosas e inútiles "va-

cunas" de ARNm en Suiza, como resultado de lo cual se puso en peligro la salud de un 

gran número de personas en términos abstractos y concretos. Lo mismo se aplica a las 

acciones de las múltiples prórrogas y mantenimiento de las autorizaciones. 

1343 Si el mantenimiento se considerara un comportamiento pasivo, también existiría el corres-

pondiente nexo causal hipotético: Si Swissmedic hubiera intervenido y revocado correcta-

mente las autorizaciones ilegales, se habrían evitado claramente, o al menos con toda pro-

babilidad, daños mayores. 

1344 Por lo tanto, las acciones (y también las omisiones) de los responsables de Swissmedic 

son, con diferencia, la causa más importante de la aparición de los peligros abstractos y 

concretos para la salud. 

1.4.4. Causalidad en la profesión médica 

1345 Lo mismo se aplica en principio a la profesión médica: una historia clínica cuidadosa y una 

información exhaustiva al paciente son fundamentales para prevenir los riesgos para la 

salud. 

1346 Si se hubiera realizado correctamente la historia clínica -especialmente en el caso de 

pacientes con antecedentes de infección-, el médico que hubiera actuado correctamente 

habría reconocido los diversos riesgos generales asociados a la inyección de ARNm y los 

contenidos en la información para profesionales sanitarios, los habría comparado con el 

bajo riesgo real de infección por SRAS-CoV-2 en cada caso individual, habría prescindido 

de la inyección de ARNm y habría evitado así un peligro (concreto) para la salud (por el 

momento).  

1347 Además, si se hubiera informado correctamente a los pacientes, teniendo en cuenta todos 

los hechos relevantes para su evaluación personal de beneficios/riesgos (falta de datos 

 
345  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 30 p. 325 f. 
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sobre eficacia y seguridad; fase de ensayo de la fase clínica III; aprobación sólo "temporal"; 

datos disponibles públicamente sobre riesgos y efectos secundarios llamativamente nega-

tivos, etc.), los pacientes muy probablemente habrían reconocido, teniendo en cuenta sus 

circunstancias personales, que una inyección de ARNm no mejoraría en modo alguno de 

forma fiable la protección de su salud frente a cursos graves de infección por COVID-19. 

Debido a los numerosos factores de riesgo e incertidumbre y con una información correcta 

sobre la amenaza real -más bien débil- que supone el SARS-CoV-2 (incluidas las alterna-

tivas de prevención y tratamiento disponibles en este contexto), al final se habría obtenido 

una imagen diferente -sopesando todas las circunstancias en el marco de un análisis indi-

vidual de beneficios/riesgos- y muchos de los pacientes afectados probablemente se 

habrían abstenido de la "vacunación" con ARNm.  

1.5. Hechos subjetivos 

1348 Para la distinción entre dolo y negligencia, véase infra N 1533. 

1.5.1. Evaluación preliminar sobre Swissmedic 

1.5.1.1 Por lo que respecta al delito básico (apartado 1, letra a)) 

1349 Subjetivamente, se requiere intención, al menos intención contingente. 346 

1350 Con las miles de reacciones adversas que se han producido en todo el mundo desde la 

primavera de 2021 a más tardar, las personas autorizadas que trabajaban en Swissmedic 

tenían claro que todas las señales de riesgo que ya eran evidentes a finales de 2020 se 

habían manifestado de forma manifiesta. Por lo tanto, a partir de la primavera de 2021 a 

más tardar, las partes notificadas ya no podían confiar en que un posible "éxito" en el sen-

tido de un riesgo no se materializaría - claramente ya había ocurrido. A la vista de las 

abrumadoras pruebas ya disponibles -sin tener a su disposición los documentos completos 

de la autorización- la existencia del riesgo abstracto para la salud debió ser, por tanto, tan 

obvia para ellos que su disposición a aceptar sin más este riesgo sólo puede interpre-

tarse razonablemente como una aceptación del mismo.  

1351 Sin embargo, anteriormente se explicó detalladamente que Swissmedic ya disponía inter-

namente a finales de 2020 de información altamente preocupante. Swissmedic simple-

mente había hecho caso omiso de todas estas señales de alarma y no las había comuni-

cado públicamente de ninguna manera. Por lo tanto, ya a finales de 2020 hay indicios claros 

 
346  SUTER / PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 86 N 92. 
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de la voluntad de los acusados de haber aceptado voluntariamente y a sabiendas riesgos 

para la salud de un gran número de personas. 

1352 Por lo tanto, existe una fuerte sospecha de que las personas autorizadas que actuaban en 

nombre de Swissmedic ya habían aceptado un riesgo abstracto para la salud de una gran 

parte de la población suiza a finales de 2020, o a más tardar a partir de la primavera de 

2021 (aprox. junio de 2021). Sobre la base de las incautaciones y confiscaciones que se 

llevarán a cabo, la investigación también debe examinar qué conocimiento interno adicional 

ya tenía Swissmedic en un momento anterior. 

1.5.1.2 Con respecto a la cualificación (apartado 2, letra a)) 

1353 También en este caso se requiere intención, o al menos intención contingente. La intención 

debe incluir al menos la puesta en peligro concreta de la salud de al menos una per-

sona.347 

1354 En cuanto a la calificación, en principio se aplica lo anterior. En función de la evaluación de 

otros documentos -en particular, los documentos completos de autorización-, como muy 

pronto a partir de junio de 2021 puede suponerse una aceptación a favor de los demanda-

dos. Sin embargo, a más tardar para esa fecha, la situación de los datos internacionales 

era casi abrumadora y había que asumir miles de riesgos específicos para la salud. 

1.5.1.3 Posiblemente: ¿Comisión negligente? 

1355 De conformidad con el artículo 86, apartado 4, de la TPA, la comisión negligente del delito 

también es punible. 

1356 En vista de lo anterior, apenas queda margen para una comisión meramente negligente 

del delito, como mucho en el momento de las primeras admisiones a finales de 2020 o 

principios de 2021. Debido a la gran cantidad de material incriminatorio ya disponible en 

diciembre de 2020 (como prueba de posible intencionalidad en diciembre de 2020), es de 

esperar que esta fuerte sospecha de posible intencionalidad se corrobore incluso después 

de que se hayan llevado a cabo las medidas de investigación solicitadas, por lo que habría 

que tener en cuenta de oficio nuevas pruebas exculpatorias (véase el artículo 6, apartado 

2, del StPO). 

 
347  SUTER / PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 86 N 94, N 100 (y N 4.) 
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1.5.2. Evaluación preliminar sobre la profesión médica 

1357 En principio, también puede suponerse una secuencia cronológica similar para la profesión 

médica "vacunadora": Cuanto más abrumadoras sean las pruebas, más probable será su-

poner intencionalidad en lugar de negligencia. Lo que los médicos sabían o deberían haber 

sabido debe investigarse en el curso del proceso penal que se abra. 

1.6. Justificación Motivo: ¿Consentimiento? 

1358 Cabe señalar de antemano que la ubicación del examen del consentimiento es dogmática-

mente controvertida: algunas doctrinas consideran que el consentimiento es una carac-

terística que excluye el delito, mientras que otras examinan el consentimiento en el ámbito 

de la antijuridicidad.348 En el presente caso, el consentimiento se examina -hay que reco-

nocer que de forma dogmáticamente poco clara- tanto en el ámbito del delito (infracción 

del deber de diligencia por falta de información) como en el de la justificación. 

1359 Una descripción más detallada de la cuestión del consentimiento figura en el exitoso delito 

de lesiones corporales graves (por negligencia) (véase N 1589 ss.). 

1360 El Comentario de Basilea sobre la Ley de Productos Terapéuticos opina que, en virtud del 

artículo 86 de la Ley de Productos Terapéuticos, el consentimiento de las personas 

(abstracta o específicamente) en peligro debe considerarse en principio una justificación.349 

Sin embargo, el consentimiento sólo es admisible cuando la persona que lo otorga 

puede disponer por sí sola del bien, lo que sólo es posible en caso de delitos contra el 

individuo (es decir, en particular, art. 111 y ss. del Código Penal suizo).350 El particular no 

puede disponer válidamente de intereses jurídicos del público en general.351 Cómo puede 

un individuo consentir un delito que pone en peligro el bien común de la salud de todas 

las personas en términos abstractos o concretos (véase en detalle más arriba N 149 ss.) 

no es comprensible. La validez del consentimiento de un individuo - por no hablar de un 

consentimiento de alguna manera ficticio del "público en general" - a los actos delictivos de 

Swissmedic en virtud del art. 86 TPA puede por lo tanto ser descartada. Los factores de-

cisivos son las infracciones objetivamente determinables del deber de diligencia cometidas 

por Swissmedic, como se ha descrito en detalle anteriormente (véase supra N 1289 ss.). 

1361 Por lo que respecta a la responsabilidad penal de la profesión médica, cabe señalar que 

el consentimiento válido ya excluiría el delito: si el consentimiento se hubiera dado tras 

haber facilitado información suficiente, las personas "vacunadoras" no habrían actuado con 

 
348  En detalle NIGGLI / GÖHLICH, BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, antes del art. 14 N 10 y ss. 
349  SUTER / PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 86 N 95. 
350  NIGGLI / GÖHLICH, BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, antes del art. 14 N 18. 
351  NIGGLI / GÖHLICH, BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, antes del art. 14 N 25. 



K R U S E | L A W 

  407 | 464 

imprudencia. Anteriormente (N 1322 ss, N 1329 ss.) ya se ha explicado detalladamente 

que la falta de información suficiente excluye el consentimiento válido. 

1.7. Motivos de exclusión de la culpabilidad 

1362 No se aprecian motivos de exclusión de culpabilidad. 

1.8. Conclusión 

1363 Existen fundadas sospechas de que las personas denunciadas y los demás autores aún 

por identificar han cometido un delito tipificado en el artículo 86, apartado 1, letra a), y 

apartado 2, letra a), de la TPA (posiblemente artículo 86, apartado 4, de la TPA). 

2. Incumplimiento de las obligaciones de información (art. 87, apdo. 1, letra 

c), TPA) 

1364 De conformidad con el artículo 87, apartado 1, letra c) de la TPA, toda persona que infrinja 

intencionadamente las obligaciones de notificación previstas en la Ley de Productos 

Terapéuticos podrá ser sancionada con una multa de hasta 50.000 francos suizos. 

1365 El artículo 87, apartado 1, letra c), de la TPA incluye, en particular, las obligaciones de 

información de conformidad con el artículo 59, apartados 1 a 3, de la TPA.352 Estas obliga-

ciones ya se han tratado en detalle anteriormente (N 898 ss.). 

2.1. Hechos objetivos 

2.1.1. Círculo de delincuentes 

1366 El grupo de infractores es abierto ("quién"): Se trata de la obligación de informar que debe 

cumplir toda persona que lleve a cabo sus propias actividades con productos terapéuticos 

y, con ello, posiblemente cree ella misma una situación peligrosa. 353 

2.1.1.1 Swissmedic 

1367 Como antes (N 899 ff.), Swissmedic es responsable, en el marco de la vigilancia ex post 

del mercado, del control adecuado a la situación -completo y eficaz- de la seguridad 

de los productos terapéuticos y del cumplimiento estricto de la obligación de notifi-

cación. Si la Agencia incumple esta obligación, se crea un riesgo para la salud pública, lo 

que significa que las personas que actúan en nombre de la Agencia son delincuentes 

 
352  SUTER / PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 87 N 18. 
353  SUTER / PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 87 N 19. 
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potenciales con respecto a la violación de las obligaciones de notificación en el sentido del 

Art. 87 párr. 1 lit. c TPA en relación con el Art. 59 párr. 1-3 TPA. Art. 59 párr. 1-3 HMG en 

relación con el art. 58 párr. 3 HMG. Art. 58, apdo. 3 TPA. 

2.1.1.2 Profesión médica 

1368 Como antes (N 904 ff.), los profesionales médicos (doctores) deben notificar todos los efec-

tos secundarios graves, así como todos los efectos secundarios desconocidos que no 

figuren en la información para profesionales sanitarios. Por lo tanto, los médicos pertene-

cen al grupo potencial de infractores en relación con el incumplimiento de las obligaciones 

de notificación en el sentido del art. 87, apdo. 1, letra c) de la TPA en relación con el art. 

59, apdo. 3 de la TPA. Artículo 59, apartado 3, de la TPA. 

2.1.2. Objeto del delito: Productos farmacéuticos  

1369 Con respecto a los productos terapéuticos mencionados en el Art. 59 párr. 1-3 TPA, se 

aplican las definiciones legales según el TPA.354 En el presente caso, sólo es de interés la 

definición de "medicamentos" con arreglo al art. 2 párr. 1 lit. a en relación con el art. 4 párr. 

1 lit. a TPA. El artículo 4, apartado 1, letra a), del TPA, que ya se ha descrito anteriormente 

(N 1255 ss.): Las inyecciones de ARNm son medicamentos en el sentido del TPA. 

2.1.3. Infracción: Incumplimiento de la obligación de informar 

2.1.3.1 Por parte de Swissmedic 

1370 Swissmedic no cumplió en ningún momento su obligación de instaurar un control de la 

seguridad de los productos terapéuticos adaptado a la situación -completo y opera-

tivo- y de hacer cumplir estrictamente la obligación de informar: 

1371 Los sistemas pasivos de notificación no son apropiados para una sustancia activa que aún 

se encuentra en la fase del primer ensayo con seres humanos de la historia, y que desde 

el principio presentó tantas y tan llamativas características de riesgo grave (frente N 185 

ss. y N 1291 ss.), es sencillamente insuficiente. Con las "vacunas" de ARNm, Swissmedic 

ha autorizado por primera vez una terapia génica para la profilaxis en una población sana 

durante un "período limitado" (es decir, sobre la base de datos completamente inadecua-

dos) - y ha asumido el mayor riesgo posible. Dada esta situación inicial, las "vacunas" de 

ARNm deberían haber sido objeto desde el principio de una farmacovigilancia activa 

 
354  SUTER / PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 87 N 19. 
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- similar a la que se realiza en condiciones de estudio (véase en detalle más arriba N 

1151 y siguientes, en particular N 1154 ss.). 

1372 Para empeorar las cosas, Swissmedic ni siquiera se acerca a hacer cumplir el sistema de 

notificación pasiva en la medida exigida por la ley: En Suiza, sólo se notifican alrededor 

del 10% de todos los efectos secundarios, lo que representa una enorme infranotifi-

cación (frente N 1159 f.; véase también más arriba N 441 ss., N 612 ss.). Es evidente que 

Swissmedic no exige a los obligados a informar que se atengan a una estricta disciplina de 

información, o no lo hace en grado suficiente, lo que la situación actual con las novedosas 

"vacunas" de ARNm exigiría absolutamente. Este subregistro masivo hace imposible que 

Swissmedic (y el público) reconozca el alcance total de las consecuencias devastadoras 

para tomar las medidas de seguridad apropiadas (como la adaptación obligatoria de la 

información para los profesionales sanitarios). 

1373 Por lo tanto, existe una fuerte sospecha de que Swissmedic ha incumplido sus obligaciones 

de diligencia debida en el ámbito de las obligaciones de información sobre productos 

terapéuticos en varias ocasiones y, sobre todo, de forma continuada. 

1374 Si el sistema de notificación no cumple los requisitos legales del Art. 59 SCC o si, como 

consecuencia de ello, la información sobre el medicamento no se adapta a su debido 

tiempo, también puede aplicarse la responsabilidad penal en virtud del Art. 86 párrafo 

1 lit. a (o incluso párrafo 2) si existe un riesgo para la salud.355 En consecuencia, las 

obligaciones de información infringidas ya han sido previamente (N 1296, N 1302, N 1308, 

N 1314). 

2.1.3.2 Por parte de la profesión médica (personal médico) 

1375 La profesión médica está obligada a tratar incluso las meras sospechas (véase N 908 ss.) 

de efectos secundarios graves o nuevos. 

1376 Sólo de la masiva infranotificación en Suiza se puede concluir que la profesión médica 

cumple esta obligación de notificación de forma totalmente inadecuada. 

1377 Un ejemplo de ello es el caso de la demandante privada 3: ninguno de los médicos que la 

trataron se sintió obligado a presentar un informe a Swissmedic, a pesar de la obligación 

que tenían de hacerlo. Al final, incluso tuvo que presentar el informe ella misma. 

1378 Existe, por tanto, una fuerte sospecha de que un gran número de médicos han incumplido 

su deber de diligencia en el ámbito de las obligaciones de información previstas en la le-

gislación sobre medicamentos. 

 
355  EICHENBERGER, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 59 N 31a. 
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2.2. Hechos subjetivos 

2.2.1. Prefijo 

1379 Desde un punto de vista subjetivo, el delito tipificado en el artículo 87, apartado 1, letra c) 

de la LECrim requiere dolo, siendo suficiente el dolo eventual.356 Para la distinción entre 

dolo y negligencia, véase infra N 1533. 

1380 A la vista de los meses -de hecho, años- de tolerada y evidente infradeclaración de los 

efectos secundarios, ahora debe asumirse que todos los implicados aceptaron las 

consecuencias. La correspondiente sospecha debe ser corroborada (o rechazada) en el 

marco del proceso penal que se lleve a cabo. 

2.2.2. Negligencia 

1381 Si no puede probarse la intencionalidad, debe tenerse en cuenta que el comportamiento 

negligente también está cubierto por el art. 87, apdo. 3 de la TPA.357 

2.3. Formas de participación 

1382 También debe tenerse en cuenta que, a pesar del mero delito (véase el artículo 105, apar-

tado 2, del TCE), la tentativa y la complicidad también son punibles (artículo 87, apartado 

4, del TPA).358 

2.4. Causas de justificación y exclusión de la culpabilidad 

1383 No hay motivos aparentes de justificación o exclusión de la culpabilidad. 

2.5. Conclusión 

1384 Existen fundadas sospechas de que las personas denunciadas y los demás autores aún 

por identificar han cometido un delito tipificado en el artículo 87, apartado 1, letra c), de la 

TPA. 

3. Violación de la prohibición de publicidad (Art. 87 párrafo 1 lit. b HMG) 

1385 Según el artículo 87, apartado 1, letra b) de la TPA, quien infrinja las disposiciones sobre 

publicidad de medicamentos podrá ser sancionado con una multa de hasta 50.000 francos 

suizos. 

 
356  SUTER / PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 87 N 39. 
357  SUTER / PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 87 N 44. 
358 SUTER / PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 87 N 46 y ss. 
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3.1. Hechos objetivos 

3.1.1. Autores: Swissmedic e Insel Group 

1386 El grupo de infractores se formula abiertamente ("quién"). Según el art. 31 párr. 3 TPA, el 

objeto de protección de las disposiciones sobre la publicidad de medicamentos es la salud 

y la protección contra el engaño o la información engañosa. Infringe las disposiciones sobre 

publicidad de medicamentos quien  

• no respeta las restricciones a la publicidad autorizada de conformidad con el art. 32 

párr. 1 de la TPA y los arts. 3-13 de la Ordenanza sobre publicidad de medicamentos 

(AWV; SR 812.212.5) en la publicidad especializada, o bien 

• en la publicidad dirigida al público no respeta los límites de la publicidad permitida de 

conformidad con el art. 32 párr. 1 y 2 de la TPA y los arts. 14-22 y 23 párr. 1 de la 

AWV.359 

1387 Por lo tanto, todos son destinatarios de esta disposición, incluidas las personas autorizadas 

que actúan en nombre de Swissmedic y del Grupo Insel. 

3.1.2. Objeto del delito: Productos farmacéuticos 

1388 Las inyecciones de ARNm son medicamentos en el sentido de la HMG (véase N 1255 y 

siguientes; N 1369). 

3.1.3. Actos delictivos 

3.1.3.1 Publicidad prohibida al público 

1389 La publicidad dirigida al público en general sólo está permitida para los medicamentos 

no sujetos a prescripción médica de las categorías de dispensación C, D y E (art. 31 párr. 

1 lit. b TPA; art. 14 AWV). Dado que las "vacunas" de ARNm pertenecen a la categoría B 

(sólo con receta médica; véase N 1228 f.), están sujetas a una prohibición estricta de 

publicidad dirigida al público en general. Los anuncios en periódicos, folletos o carteles 

(lit. a) y también la publicidad a través de medios electrónicos (lit. c) se consideran publici-

dad dirigida al público según el Art. 15 AWV. Por tanto, la prohibición de hacer publicidad 

dirigida al público en general también se aplica a los medicamentos sujetos a receta médica 

en Internet. 360 

 
359  SUTER / PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 87 N 14. 
360  JAISLI / SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 31 N 82, Art. 32 N 43a. 
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1390 La publicidad de medicamentos se define como todas las medidas de información, comer-

cialización e incentivación destinadas a promover la prescripción, dispensación, venta, con-

sumo o uso de medicamentos (art. 2 lit. a AWV). La intención de promover las ventas es el 

criterio esencial en este caso: esto incluye todas las medidas de promoción de ventas 

que puedan infringir uno de los intereses de la salud pública (por ejemplo, la protección 

contra el engaño o la protección contra el uso inadecuado de los medicamentos).361 

Según la jurisprudencia suiza, una actividad puede calificarse de publicidad farma-

céutica si determinadas medidas influyen en un gran número de personas o si se 

crean incentivos destinados a hacer que estas personas modifiquen su comportami-

ento de consumo.362 Incluso el mero suministro de información sobre los posibles usos de 

los medicamentos constituye publicidad si está destinado y es adecuado para influir en el 

comportamiento de los consumidores.363 La publicidad no tiene por qué referirse directa-

mente a un medicamento: También es suficiente si resulta claro e inequívoco para un des-

tinatario medianamente instruido e interesado en el anuncio qué medicamento concreto es 

objeto de publicidad sobre la base de sus conocimientos previos o de información adicio-

nal.364 Debe distinguirse entre publicidad de medicamentos e información sobre medica-

mentos: Si se hace hincapié en los principios activos farmacéuticos en detrimento de otros 

principios activos farmacéuticos eficaces o se pasan por alto otros principios activos far-

macéuticos y/o se ocultan efectos secundarios indeseables, tal enfoque está prohi-

bido por la prohibición de publicidad dirigida al público en general.365 Una información 

tan desequilibrada e incompleta no puede cumplir los requisitos de una información admi-

sible de carácter general en el sentido del artículo 1, apartado 2, letra c), de la AWV.366 

Además, en cualquier caso se trataba probablemente de publicidad engañosa: 

3.1.3.2 Publicidad especializada engañosa 

1391 La publicidad especializada, es decir, la publicidad en revistas especializadas o a través 

de medios electrónicos (art. 4 lit. a y c de la TPA), también está permitida para los medica-

mentos de la categoría B (art. 31 párr. 1 lit. a de la TPA). Las afirmaciones realizadas en la 

publicidad especializada deben ser exactas, equilibradas, objetivamente correctas y 

verificables; además, las afirmaciones no deben ser engañosas (art. 5, párr. 3 de la TPA; 

véase también el art. 32, párr. 1, lit. a de la TPA). La tergiversación o supresión de hechos 

 
361  JAISLI / SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 31 N 21a. 
362  Sentencia C-5490/2015 del CAA de 28 de marzo de 2017, E. 6.4.1; Sentencia C-3090/2014 

del CAA de 4 de marzo de 2016, E. 4.3.4. 
363  Sentencia C-5490/2015, de 28 de marzo de 2017, E. 6.4.1. 
364  JAISLI / SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 31 N 21b. 
365  JAISLI / SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 31 N 33. 
366  JAISLI / SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 31 N 33. 
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se considera engañosa.367 Los profesionales sanitarios tienen un interés de política sa-

nitaria en que la publicidad de los medicamentos sea objetivamente correcta: el ob-

jetivo es evitar que los profesionales sanitarios sean inducidos a error y, por tanto, prescri-

ban o dispensen medicamentos innecesarios o inadecuados.368 Si, por ejemplo, la experi-

encia, los hallazgos y las evaluaciones en la práctica demuestran que los profesionales 

sanitarios, los pacientes o los competidores malinterpretan una afirmación del prospecto 

de un medicamento, el titular de la autorización de comercialización debe colaborar inme-

diatamente con la Agencia para garantizar la claridad, eliminando el riesgo de informa-

ción engañosa mediante las aclaraciones necesarias. Se trata de una concreción del 

deber de diligencia contenido en el art. 3 de la TPA (véase más arriba N 1284).369 

3.1.4. Actos de Swissmedic 

3.1.4.1 Publicidad prohibida al público 

1392 Como antes (N 1190 ff.), Swissmedic ha publicado cada una de las decisiones de autori-

zación mediante comunicados de prensa engañosos y sigue manteniendo estas publica-

ciones hasta el día de hoy. Con esta comunicación engañosa, Swissmedic creó la pe-

ligrosa ilusión de eficacia y seguridad en la población. 

1393 Como antes (N 1204 ff.), Swissmedic también ha mantenido una "FAQ" en su propio sitio 

web desde el inicio de la "campaña de vacunación", dirigida a toda la población. Esta con-

tiene información descaradamente falsa ("Hasta el momento no hay indicios de consecuen-

cias negativas duraderas para la salud"; información falsa sobre la calidad; información 

falsa sobre la eficacia; información falsa sobre los riesgos) y carece por completo de infor-

mación suficiente sobre los riesgos en relación con los efectos secundarios graves y la 

naturaleza especial de este procedimiento, que socava casi todos los mecanismos de se-

guridad. Por lo tanto, Swissmedic presenta las "vacunas" de ARNm de forma totalmente 

desequilibrada, incluso engañosa.  

1394 De este modo, Swissmedic da al público la impresión -demostradamente falsa- de que las 

"vacunas" de ARNm son de alta calidad, seguras y en gran medida libres de efectos 

secundarios, lo que probablemente persuada a los consumidores (que han sido 

engañados de este modo) a cambiar su comportamiento de consumo -a tomar una 

"vacuna" (regular). 

 
367  JAISLI / SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 32 N 11, cf. también art. 

31 N 49. 
368  JAISLI / SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 32 N 16. 
369  JAISLI / SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 32 N 35. 
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3.1.4.2 Publicidad especializada engañosa 

1395 Anteriormente (N 1198 ff.), se explicó detalladamente que Swissmedic había publicado 

desde el principio textos inadecuados, incorrectos y engañosos en la Información para pro-

fesionales sanitarios sobre las "vacunas" de ARNm. Incluso después de dos años, Swiss-

medic no había actualizado adecuadamente estos textos y había omitido varios efectos 

secundarios (graves) cuya aparición era tan frecuente que tuvieron que incluirse como 

señales de riesgo ya en 2021. También siguen faltando por completo advertencias im-

portantes -o son engañosas e incorrectas- a pesar de que numerosas publicaciones, infor-

mes internacionales sobre reacciones adversas y otras fuentes hacían obligatoria su inclu-

sión (correcta) en la información para profesionales sanitarios. Por lo tanto, la informa-

ción para los profesionales sanitarios sobre las dos "vacunas" COVID-19, Comirnaty 

y Spikevax, es en general incompleta, incorrecta y engañosa. 

1396 Como antes (N 1209 in fine), Swissmedic también difunde trivializaciones flagrantes y 

desinformaciones flagrantes en otras publicaciones como las "Noticias de Vigilancia" 

destinadas al público especializado. 

1397 A través de estos engaños, que se han renovado y reforzado repetidamente desde finales 

de 2020, Swissmedic ha engañado deliberadamente al público profesional, lo que es 

especialmente grave, ya que ha permitido a los profesionales sanitarios administrar las 

inadecuadas -de hecho peligrosas- inyecciones de ARNm a los pacientes. 

3.1.5. Infracciones del grupo insular: Publicidad prohibida al público 

1398 Como antes (N 1243 ff.), el Insel Gruppe también publica información en su propia página 

web que se utiliza para presentar las "vacunas" de ARNm de forma totalmente dese-

quilibrada, incluso engañosa. De este modo, el Insel Gruppe también da al público dispu-

esto a vacunarse la impresión de que las "vacunas" de ARNm son seguras y están exentas 

en gran medida de efectos secundarios, con el fin de persuadir a los consumidores 

(engañados) para que cambien su comportamiento de consumo, es decir, para que se "va-

cunen" regularmente. 
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3.2. Delito subjetivo 

3.2.1. Prefijo 

1399 Desde un punto de vista subjetivo, el delito tipificado en el artículo 87, apartado 1, letra b) 

de la LECrim requiere dolo, siendo suficiente el dolo eventual.370 Para la distinción entre 

dolo y negligencia, véase infra N 1533. 

1400 En particular, en vista de la publicidad pública embellecida y francamente engañosa de las 

"vacunas" de ARNm en el propio sitio web de Swissmedic, que ha continuado desde 

diciembre de 2020 hasta el día de hoy (es decir, durante más de 18 meses), y la publici-

dad especializada completamente engañosa incluso en 2022, existe una sospecha 

considerable de que las personas que actúan en nombre de Swissmedic han aceptado al 

menos la posibilidad de violar las prohibiciones de publicidad en virtud de la legislación 

sobre productos terapéuticos. La correspondiente sospecha debe ser corroborada (o de-

sestimada) en el marco del procedimiento penal a seguir. 

1401 Lo mismo se aplica con respecto a la publicidad dirigida al público para aquellos que actúan 

en nombre del Grupo Insel. 

3.2.2. Negligencia 

1402 Si no puede probarse la intencionalidad, debe tenerse en cuenta que el comportamiento 

negligente también está cubierto por el art. 87, apdo. 3 de la TPA.371 

3.3. Formas de participación 

1403 También debe tenerse en cuenta que, a pesar del mero delito (véase el artículo 105, apar-

tado 2, del TCE), la tentativa y la complicidad también son punibles (artículo 87, apartado 

4, del TPA).372 

3.4. Causas de justificación y exclusión de la culpabilidad 

1404 No hay motivos aparentes de justificación o exclusión de la culpabilidad. 

 
370  SUTER / PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 31 N 21a. 
371  SUTER / PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 87 N 44. 
372 SUTER / PIELES, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 87 N 46 y ss. 
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3.5. Conclusión 

1405 Existen fundadas sospechas de que las personas denunciadas y los demás autores aún 

por identificar han cometido un delito tipificado en el artículo 87, apartado 1, letra b), de la 

TPA. 

II. Delitos peligrosos según el StGB 

1406 Debido a la estrecha conexión fáctica con las disposiciones del TPA y a la estructura de 

los delitos como delitos de puesta en peligro, se examinan en primer lugar el art. 230bis 

StGB (delito específico de puesta en peligro), el art. 317 StGB (delito abstracto de puesta 

en peligro) y el art. 129 StGB (delito específico de puesta en peligro). En la siguiente 

sección se describen los delitos que prosperan en virtud del CEC. 

1. Peligro por OMG u organismos patógenos (Art. 230bis StGB) 

1407 Según el artículo 230bis , apartado 1, letra a) del StGB, podrá ser procesado todo aquel que 

libere intencionadamente organismos genéticamente modificados o patógenos si sabe o 

debería saber que con ello pone en peligro la vida y la integridad física de las personas. 

Según el apartado 2, la comisión negligente del delito también es punible. 

1.1. Hechos objetivos 

1.1.1. Medios de infracción 

1.1.1.1 Organismos modificados genéticamente 

1408 En la parte sustantiva, se explicó detalladamente que las "vacunas" de ARNm son una 

"terapia génica", es decir, una producción endógena de una proteína en espiga de calidad 

y cantidad desconocidas, forzada por sustancias de ARNm, durante un periodo de tiempo 

desconocido, que no produciría el propio cuerpo humano sin esta intervención (véase N 

186 f.; ER N. 25 ss. y N 34 ss.). Se demostró que tanto los fabricantes como las autoridades 

de autorización de los EE.UU. (FDA) y de la UE (EMA) habían equiparado -correctamente- 

los preparados de ARNm con las terapias génicas y los habían clasificado como medica-

mentos de terapia avanzada (ER N 20 y ss.). Con referencia a Swissmedic, se demostró 

que la máxima autoridad de autorización y supervisión de medicamentos había creado en 

enero de 2022 un nuevo departamento de "medicamentos de terapia avanzada" (ATMP) 

(frente N 527) y declaró en este contexto que era "responsable de los productos y procedi-

mientos con propiedades comparables a los productos de terapia génica", lo que in-

cluiría también "preparaciones [...] como [...] ARNm". De este modo, Swissmedic dejó 
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suficientemente claro que los preparados de COVID-19 basados en ARNm debían asig-

narse a la clase de riesgo especial de los ATMP. 

1409 También se demostró que tanto la Oficina Federal de Salud Pública (FOEN; frente N 528) 

como Swissmedic (frente N 529 f.) llegaron unánimemente a la conclusión de que estas 

vacunas son organismos modificados genéticamente (OMG). En particular, la FOEN dec-

laró abiertamente que "las vacunas de ARNm son material genético biológicamente 

activo", razón por la cual son "jurídicamente equivalentes a un organismo" (véase N 

528). Ambas autoridades reconocieron así que las sustancias activas de ARNm en cuestión 

deben considerarse organismos modificados genéticamente en el sentido del art. 5 párr. 2 

de la Ley de Tecnología Genética (GTG, SR 814.91) y también en el sentido del art. 230bis 

StGB, razón por la cual quedaría totalmente descartada una autorización de comercializa-

ción de estos productos en el procedimiento de autorización simplificado (art. 9a TPA) 

(véase N 531, N 926 y siguientes, N 944, N 948, N 1003). 

1410 Por consiguiente, las sustancias activas de ARNm en cuestión también deben 

considerarse organismos modificados genéticamente y, por tanto, delitos en el sen-

tido del art. 230bis StGB. 

1411 Además, se explicó que aún no se ha descartado una transcripción de ARNm en ADN (la 

llamada "transcripción inversa") debido a la falta de estudios al respecto (véase N 200 ss.). 

En el informe de pruebas adjunto también se explica detalladamente, con referencia a los 

estudios iniciales, cómo y dónde podría producirse tal incorporación de ARNm de la "va-

cuna" al ADN humano, que tal riesgo no puede descartarse categóricamente, y que este 

riesgo también había sido reconocido por Swissmedic (sobre la transcripción inversa: ER 

N 81 y ss.). 

1.1.1.2 Organismos patógenos 

1412 También debe comprobarse si los organismos patógenos también podrían estar implicados 

si puede demostrarse su patogenicidad: 

1413 Los organismos son patógenos si pueden causar enfermedades (Art. 7 para. 5quater EPA). 

La patogenicidad resulta del potencial abstracto del organismo introducido para causar en-

fermedades transmisibles. Debe tratarse de enfermedades desencadenadas por el efecto 

biológico del microorganismo en el hospedador, en el sentido de que los organismos se 

multiplican o producen sustancias tóxicas que provocan la enfermedad del hospedador.373 

 
373  ACKERMANN / SCHRÖDER BLÄUER, en: BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, Art. 230bis StGB N 10. 
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1414 El informe sobre las pruebas explicaba detalladamente que las sustancias de ARNm i-

nyectadas están empaquetadas en nanopartículas lipídicas, que son altamente tóxicas y 

tienen el potencial de causar daños significativos al cuerpo humano (ER 118 y ss., N 137 

y ss.; supra N 212 ss.). El informe probatorio también demostró que los fabricantes habían 

seleccionado una sustancia con un efecto tóxico demostrable en forma de proteína de e-

spiga (ER 51 y ss., N 594 y ss., N 1155 y ss.; primer plano N 391 ss.). Por tanto, también 

en este caso existe una fuerte sospecha de que las "vacunas" de ARNm podrían ser orga-

nismos patógenos en el sentido del art. 230bis párr. 1 lit. a StGB. 

1.1.1.3 ¿Más requisitos para la infracción? 

1415 Además, la redacción de la ley no impone ningún requisito especial a los organismos como 

medios para cometer un delito con arreglo al art. 230bis . En particular, no se exige que el 

propio organismo tenga ya un cierto grado mínimo de peligrosidad. Más bien, el potencial 

de daño y, por tanto, el peligro penalmente relevante resulta de la respectiva conducta 

delictiva. El éxito de la puesta en peligro puede resultar, por supuesto, de la manipulación 

delictiva de un organismo que ya es peligroso de por sí. Sin embargo, también es conce-

bible que sólo el comportamiento correspondiente -como la liberación de un organismo 

patógeno en una determinada cantidad o en un determinado entorno- cause la puesta en 

peligro, mientras que el propio organismo no sería peligroso en el sentido del Derecho 

penal si se utilizara de otro modo.374 

1.1.2. Acto delictivo 

1416 El delito de liberación con arreglo al artículo 230bis SCC abarca tanto la liberación experi-

mental como la comercialización de los organismos.375 La liberación autorizada también 

constituye un delito.376 Inicialmente, sin embargo, se seguía exigiendo como delito la 

 
374  ACKERMANN / SCHRÖDER BLÄUER, en: BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, Art. 230bis StGB N 11. 
375  WBK-S, acta de la reunión del 2/3 de abril de 2001, 79 y ss.; véase también BARBEZAT, ZStrR 

2011, 378. Estos tipos de liberación se diferencian en la GTG y la USG, véase art. 11 y 12 
GTG, art. 29c y 29d USG. 

376  Informe suplementario II de la Administración de 27 de marzo de 2001, nº 3, WBK-S, Acta de 
la reunión de 2/3 de abril de 2001, Anexo. 
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"liberación no autorizada".377,378  "Liberación" se define como cualquier "manipulación de 

organismos en el medio ambiente", es decir, fuera de "sistemas cerrados".379 

1417 Las "vacunas" de ARNm ya se han utilizado millones de veces en seres humanos en Suiza 

sobre la base de una autorización "temporal" de Swissmedic, que viola los deberes legales 

fundamentales de cuidado, y por lo tanto se han comercializado. 

1.1.3. Hechos "éxito " 

1418 El art. 230bis párr. 1 lit. a SCC exige una amenaza contra la vida y la integridad física como 

delito constitutivo.  

1419 Se requiere un riesgo específico. La probabilidad de que se produzca el daño es decisiva. 

Existe un riesgo específico si, en el curso normal de los acontecimientos, hay una probabi-

lidad o una posibilidad remota de que se vulnere el interés jurídico protegido. Se requiere 

un riesgo de perjuicio especialmente inminente y agudo.380 Para determinar la existencia 

de un riesgo común, basta con que se haya puesto en peligro de forma específica a una 

persona concreta, pero sólo si no se determina individualmente desde el principio de a-

cuerdo con la teoría de la representación, sino que se selecciona por azar.381 

1420 En consecuencia, se requiere el mismo riesgo concreto que en virtud del art. 86 párr. 2 lit. 

a TPA. Esto es - como anteriormente (N 1336 ss.) - se da. 

1.2. Hechos subjetivos 

1.2.1. Prefijo 

1421 Se requiere intención, siendo suficiente la intención contingente. La intención contingente 

también debe incluir la puesta en peligro: el autor debe haber reconocido que era posible 

que se produjera una puesta en peligro y debe haberla aceptado.382 

 
377  Cf. por ejemplo WBK-S, acta de la reunión del 14 de diciembre de 2000, 4; informe de la 

administración del 16 de enero de 2001, punto 3.1; WBK-S, acta de la reunión del 22 de enero 
de 2001, 21, 23; informe suplementario de la administración del 16 de febrero de 2001, punto 
3, WBK-S, acta de la reunión del 19/20 de febrero de 2001, anexo; WBK-S, acta de la reunión 
del 19/20 de febrero de 2001, 5 y ss. 

378  Sobre el conjunto ACKERMANN / SCHRÖDER BLÄUER, en: BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, Art. 
230bis StGB N 14; gl. M. BARBEZAT, ZStrR 2011, 378; véase también PK3-TRECHSEL/CONINX, 
ART. 230 N 4.bis 

379  ACKERMANN / SCHRÖDER BLÄUER, en: BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, Art. 230bis StGB N 13. 
380  ACKERMANN / SCHRÖDER BLÄUER, en: BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, Art. 230bis StGB N 18, 

N 23. 
381  ACKERMANN / SCHRÖDER BLÄUER, en: BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, Art. 230bis StGB N 18, 

N 24. 
382  ACKERMANN / SCHRÖDER BLÄUER, en: BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, Art. 230bis StGB N 31 y 

ss. 
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1422 Como se ha explicado anteriormente, la FOEN señaló en enero de 2022 que los productos 

de ARNm deberían considerarse organismos (modificados genéticamente) (OMG) (véase 

N 528). Y en respuesta a una consulta privada, Swissmedic también declaró en noviembre 

de 2022 que equiparaba los productos de ARNm con los OMG y también los asignó al 

grupo de riesgo ATMP (véase N 529): 

"Sin embargo, los productos de ARNm pertenecen a los ATMP porque 

contienen ácido nucleico, regulan la expresión génica y, como 'material 

biológicamente activo' (a saber, ARN), se equiparan a los organismos 

modificados genéticamente (OMG). Por lo tanto, las vacunas no se de-

finen como terapia, sino debido a su clasificación como OMG en la cate-

goría de medicamentos de terapia avanzada." 

1423 Además, Swissmedic ya era consciente del riesgo de integración del ARNm en el genoma 

humano a finales de 2020; la autoridad de autorización calificó esta posibilidad de "muy 

baja" (frente N 204). Este riesgo al menos "muy bajo" (pero posiblemente también algo 

mayor) no impulsó posteriormente a Swissmedic a tomar ninguna medida de seguridad, lo 

que significa que cualquier toma de conciencia de este riesgo fue obviamente aceptada. 

1.2.2. Negligencia 

1424 Si no puede probarse la intencionalidad, debe tenerse en cuenta que el art. 230bis párrafo 

2 SCC también cubre la comisión negligente del delito. 

1.3. Causas de justificación y exclusión de la culpabilidad 

1425 No hay motivos aparentes de justificación o exclusión de la culpabilidad. 

1.4. Conclusión 

1426 Existen sospechas suficientes de que las personas denunciadas y los demás autores 

aún por identificar han cometido un delito tipificado en el artículo 230bis , apartado 1, 

o posiblemente apartado 2, del Código Penal. 

2. Falsificación de documentos en el ejercicio del cargo (art. 317 StGB) 

1427 Según el artículo 317, apartado 1, del Código Penal, quien, como funcionario público o 

persona de fe pública, falsifique intencionadamente un documento es culpable de falsifica-

ción en el ejercicio de sus funciones. Si el infractor actúa por negligencia, la pena es una 
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multa (art. 317, apdo. 2, CEC). La falsificación de documentos es un delito abstracto de 

puesta en peligro.383 . 

2.1. Hechos objetivos 

2.1.1. Círculo de delincuentes 

1428 Los funcionarios públicos en el sentido del artículo 317 del CCS son los funcionarios y 

empleados de una administración pública y de la administración de justicia, así como las 

personas que ocupan provisionalmente un cargo o están empleadas provisionalmente por 

una administración pública o la administración de justicia o ejercen temporalmente funcio-

nes oficiales (artículo 110, apartado 3, del CCS). El factor decisivo es la función al servicio 

del público.384 

1429 Las personas notificadas por Swissmedic trabajan para Swissmedic en calidad de direc-

tivos. Swissmedic es una institución independiente de derecho público y cumple un man-

dato de servicio público, lo que significa que las personas nombradas se consideran funci-

onarios públicos en el sentido del Código Penal suizo. 

2.1.2. Acto delictivo 

1430 Los delitos tipificados en el artículo 317, apartado 1, del CEC corresponden a la falsificación 

de documentos tipificada en el artículo 251, apartado 1, del CEC385 . Sólo se consideran 

documentos los que tienen por objeto y son adecuados para probar un hecho con relevan-

cia jurídica (art. 110, apdo. 4 del CEC). Los hechos son jurídicamente significativos si por 

sí solos o en combinación con otros hechos tienen el efecto de crear, mantener, establecer, 

modificar, transferir o cancelar un derecho u obligación.386 La certificación falsa es la crea-

ción de una escritura auténtica pero falsa, es decir, cuando los hechos reales y los 

hechos contenidos en la escritura no se corresponden. La verdad de la declaración está 

protegida: una escritura es verdadera si su contenido suscita ideas que corresponden a la 

realidad según la percepción pública del destinatario. Es falsa si los hechos a los que se 

refiere no se produjeron en absoluto o se produjeron de forma diferente.387 La certifi-

cación falsa requiere una mentira escrita cualificada. Según la jurisprudencia del Tribunal 

Supremo Federal, se presume que es así cuando el documento goza de una mayor cre-

dibilidad y, por tanto, el destinatario deposita en él una especial confianza: Son necesarias 

 
383  BGE 129 IV 53 E. 3.2 P. 58. 
384  BGE 135 IV 201. 
385  BGE 117 IV 286 E. 6b p. 290 f. 
386  BGE 113 IV 77 E. 3a, con otras referencias. 
387  BSK-StGB, BOOG, N 66 a Art. 251. 
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garantías objetivas generalmente válidas que aseguren la veracidad de la declaración.388 

La certificación falsa también es posible por omisión.389 

1431 Según el Art. 67 párrafo 1 de la TPA, Swissmedic está obligada a informar verazmente al 

público sobre acontecimientos especiales relacionados con productos terapéuticos: 

"La Agencia vela por que el público esté informado de los acontecimientos 

especiales relacionados con los productos terapéuticos que ponen en pe-

ligro la salud y recibe recomendaciones de comportamiento. Publica infor-

mación de interés general en el ámbito de los productos terapéuticos, en 

particular sobre las decisiones de autorización y revocación y las conclusi-

ones en el contexto de la vigilancia del mercado." 

1432 El art. 67, apdo. 1 de la TPA, junto con el art. 67, apdo. 1bis y los arts. 67, apdos. 8 y 9 de 

la TPA, constituyen la base jurídica formal, que impone a la "Agencia" Swissmedic la 

responsabilidad general de la exhaustividad y corrección de la recopilación de toda 

la información sobre medicamentos relativa a los preparados autorizados por ella, inclu-

ida la información sobre ingredientes, indicaciones y contraindicaciones. La información 

sobre medicamentos (información para profesionales sanitarios e información para pacien-

tes) se publica en forma de directorio electrónico (www.swissmedicinfo.ch) y corre a cargo 

de los titulares de la autorización. 390 

1433 La publicación de toda la Información para profesionales sanitarios e Información para pa-

cientes en el directorio electrónico debe ser siempre completa, actualizada y de forma 

adecuada y estructurada. La publicación se basa en la información sobre el medicamento 

aprobada por la Agencia (Swissmedic) como parte de las decisiones de autorización o 

modificación.391 Si, por ejemplo, la experiencia, los hallazgos y las evaluaciones durante la 

aplicación práctica indican que los profesionales sanitarios, los pacientes o los competido-

res malinterpretan una declaración de la información de un medicamento, el titular de 

la autorización debe trabajar inmediatamente con la Agencia para garantizar que se crea 

claridad eliminando el riesgo de información engañosa mediante las aclaraciones ne-

cesarias.392 

1434 Con la aprobación y publicación, Swissmedic, como autoridad especializada especial-

mente cualificada, otorga a la información especializada y para pacientes que se ofrece al 

público un "sello oficial de aprobación", lo que le confiere una mayor credibilidad. Como 

 
388  BGE 132 IV 12 E. 8.1 p. 14 y s.; 129 IV 130 E. 2.1 p. 133 f. 
389  Sentencia 6P.76/2004 del Tribunal Supremo Federal de 01.10.2004, E. 6.4 
390  MEYER / PFENNINGER-HIRSCHI, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 67 N 7b. 
391  MEYER / PFENNINGER-HIRSCHI, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 67 N 18c. 
392  JAISLI / SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, Art. 32 N 35. 
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anteriormente (N 1198 ss.; véase también N 1395ER N 2111 ss.), la información desti-

nada a los profesionales de la salud (y, por tanto, también la información para pacientes 

basada en ella, mucho menos detallada) sobre las dos "vacunas" COVID-19, Comirnaty 

y Spikevax, es en general incompleta, incorrecta y engañosa - en particular, falta in-

formación obligatoria sobre los riesgos y contraindicaciones conocidos y descono-

cidos. Por lo tanto, Swissmedic ha presentado varios documentos falsos. Swissmedic tam-

bién ha apuntalado continuamente estos múltiples actos de engaño con otra información 

engañosa (véase más arriba N 1289 ff. con otras referencias; véase en particular el 

catálogo detallado en ER N 1964 ff.) - en lugar de informar al público verazmente y sin 

demora. 

1435 Por lo tanto, Swissmedic creó y publicó documentos falsos en el sentido del Art. 317 

SCC a gran escala y con efecto para prácticamente toda la población de Suiza con la 

información técnica y para pacientes sobre Comirnaty y Spikevax, y mantuvo este 

efecto engañoso durante un largo periodo de tiempo. 

2.1.3. No es necesario un "delito consumado 

1436 Como delito de puesta en peligro abstracta, el delito ya está consumado cuando se ponen 

en circulación los documentos falsos.393 No es necesario que una persona sea realmente 

engañada. 394 

1437 No obstante, debe señalarse en este punto que la información falsa y engañosa en la in-

formación para profesionales sanitarios y pacientes tuvo consecuencias fatales para una 

proporción nada desdeñable de la población: se trata de información clave que puede in-

fluir significativamente en la decisión de dar el consentimiento. La información apro-

bada por Swissmedic era -como se explica detalladamente (N 1198 ss.; véase también N 

1395; en detalle ER N 2111 y ss.)- estaban en contradicción masiva con la realidad y 

engañaron al público, así como a los profesionales de la salud, de forma jurídica-

mente relevante y permanente sobre la escasa a completa falta de eficacia y sobre la 

gravedad real de los riesgos asociados a estos productos. 

2.2. Hechos subjetivos 

1438 Hay intención si el autor, en su calidad de funcionario público, declara deliberadamente 

hechos jurídicamente significativos que son falsos en un documento que sabe que es 

idóneo o destinado a probar esos hechos.395 Además, el autor debe actuar con intención 

 
393  BGE 113 IV 77 E. 4 P. 82. 
394  BGE 121 IV 216 E. 4 p. 223 con referencia. 
395  BGE 100 IV 182. 
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de engañar en los negocios jurídicos. La intención de engañar surge de la intención del 

autor de utilizar los documentos como auténticos.396 El autor debe tener la intención de 

engañar en los negocios jurídicos o, al menos, aceptarlo. 397 

1439 Los responsables de Swissmedic permitieron deliberadamente y siguen permitiendo la 

publicación de información especializada y para pacientes con contenido falso con el fin de 

facilitar y mantener la autorización de las "vacunas" de ARNm y promover su administra-

ción. Y ello a pesar de que desde hace tiempo sabían o deberían haber sabido que el perfil 

coste-beneficio para la población media en general (véase N 1289 ) es claramente desfa-

vorable para las "vacunas" de ARNm y que, por lo tanto, deberían haberse retirado del 

mercado hace mucho tiempo. Por lo tanto, son conscientes de la falsedad del contenido y, 

sin embargo, quieren transmitir la seguridad de las "vacunas" al público en general, actu-

ando así con la intención de engañar. 

2.3. Causas de justificación y exclusión de la culpabilidad 

1440 No hay motivos aparentes de justificación o exclusión de la culpabilidad. 

2.4. Privilegio: Negligencia 

1441 Con carácter subsidiario, la comisión negligente del delito debe examinarse de conformidad 

con el artículo 317 nº 2 del CEC. 

2.5. Conclusión 

1442 Existen fundadas sospechas de que las personas denunciadas y los demás autores aún 

por identificar han cometido un delito tipificado en el artículo 317, apartado 1, del Código 

Penal o, posiblemente, en el apartado 2. 

3. Puesta en peligro de la vida (Art. 129 StGB) 

1443 Según el artículo 129 del StGB, quien sin escrúpulos ponga la vida de una persona en 

peligro inminente puede ser procesado. 

1444 El interés jurídico contemplado en el artículo 129 del CEC es la vida (no la salud). Dado 

que esta debe ponerse realmente en peligro inmediato, se trata de un delito de peligro 

específico.398 

 
396  BGE 135 IV 198, inédito E. 9.4 
397  BGE 100 IV 180 E. 3a p. 182. 
398  MAEDER, en: BSK StGB, 4ª edición, Basilea 2019, Art. 129 StGB N 6 y N 12. 
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3.1. Hechos objetivos 

1445 Lo que se requiere es la causación de un peligro concreto y directo para la vida de otra 

persona. Este último debe ser específicamente identificable, o al menos implicar a un grupo 

de personas claramente definido.399 No basta con cualquier peligro inmediato para la vida. 

Éste es el caso si "en el curso normal de los acontecimientos, existe una probabilidad o 

una posibilidad remota de lesión del interés jurídico protegido".400 En el tráfico por carretera, 

esta posibilidad inminente puede ser, por ejemplo, la "alta probabilidad" de un accidente 

grave con consecuencias potencialmente mortales.401 

1446 En el presente caso, al menos consta el caso de la demandante particular 1, que sufrió un 

shock anafiláctico de grado III inmediatamente después de la inyección de ARNm y sólo 

sobrevivió gracias a una hospitalización inmediata. Debido a sus anteriores (dos) shocks 

anafilácticos de grado III tras ingerir cacahuetes, la (muy) remota posibilidad de una 

consecuencia fatal de la inyección era una posibilidad cierta y se había manifestado en 

consecuencia. A la vista de los numerosos informes de casos potencialmente mortales de 

miocarditis y otros efectos secundarios graves, es probable que el número de personas 

realmente en riesgo aumente muchas veces. 

1447 Por lo tanto, es probable que el delito objetivo se cumpla en un gran número de casos sin 

más. 

3.2. Delito subjetivo 

1448 Probar el delito subjetivo es más difícil con este delito, ya que requiere tanto intención di-

recta como falta de escrúpulos: 

3.2.1. Intención directa 

1449 El art. 129 SCC exige intención directa; la intención contingente con respecto a la puesta 

en peligro no es suficiente según la doctrina, los materiales y la jurisprudencia del Tribunal 

Supremo Federal.402 

1450 Tomemos el ejemplo de la demandante privada 1: Según el estado actual de los conoci-

mientos, su médico de cabecera "vacunador" sabía que ya había sufrido choques anafilác-

ticos de grado III en dos ocasiones tras ingerir cacahuetes. Por tanto, no cabía duda de 

 
399  MAEDER, en: BSK StGB, 4ª edición, Basilea 2019, Art. 129 StGB N 8 y N 10. 
400  BGE 133 IV 1, E. 5.1 P. 8; BGE 94 IV 60, P. 62. 
401  MAEDER, en: BSK StGB, 4ª edición, Basilea 2019, Art. 129 StGB N 21. 
402  MAEDER, en: BSK StGB, 4.ª ed., Basilea 2019, art. 129 StGB N 57, entre otros con referencia 

a BGE 133 IV 1 E. 5.1 p. 8. 
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que era consciente de ello. Sin embargo, debe determinarse si el médico de cabecera tam-

bién quería poner en peligro la vida de la demandante particular 1. 

1451 Lo mismo se aplica a las personas autorizadas que actúan en nombre de Swissmedic: 

deben haber sido conscientes de los riesgos letales potenciales. Por otra parte, debe de-

terminarse el aspecto volitivo. Lo mismo se aplica a las personas que actúan en nombre 

del "Insel Gruppe". 

3.2.2. Falta de escrúpulos 

1452 Sin embargo, no sólo se requiere intención directa, sino también "falta de escrúpulos". Por 

lo tanto, debe existir un grado cualificado de reprochabilidad, como una especial falta de 

moderación e imprudencia por parte del autor, un peligro que carezca de toda considera-

ción por la vida de otras personas.403 

1453 Es probable que tales pruebas sean aportadas en primer lugar por los médicos "vacuna-

dores" que actuaron "a destajo" y omitieron todos los mecanismos básicos de seguridad 

(en particular, la falta total de información). Lo mismo se aplica a los que actúan en nombre 

de Swissmedic y del "Insel Gruppe". 

3.3. Causas de justificación y exclusión de la culpabilidad 

1454 Con respecto a la justificación del consentimiento, cabe señalar que el principio "volenti 

non fit iniuria" no se aplica al artículo 129 del Código Penal: el delincuente sin escrúpulos -

y sólo el delincuente sin escrúpulos es punible en virtud del artículo 129 del Código Penal- 

no puede exculparse invocando el consentimiento de la víctima.404 Por lo demás, la justifi-

cación del consentimiento se discute al final (N 1589 ss.) (véase también N 1522). 

1455 Tampoco hay motivos aparentes de exclusión de culpabilidad. 

3.4. Conclusión 

1456 Existen al menos sospechas suficientes en el sentido del artículo 309, apartado 1, letra a), 

de la Ley de Enjuiciamiento Criminal de que las personas denunciadas y los demás autores 

aún por identificar han cometido un delito tipificado en el artículo 129 del Código Penal 

suizo. 

 
403  MAEDER, en: BSK StGB, 4ª edición, Basilea 2019, Art. 129 StGB N 51. 
404  MAEDER, en: BSK StGB, 4ª edición, Basilea 2019, Art. 129 StGB N 54. 
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III. Infracciones graves del StGB 

1. Atribución de delitos 

1457 Lo que tienen en común los delitos aquí denunciados es que -por lo que se ve- no fueron 

cometidos directamente por los acusados actuando en calidad de directivos, sino por per-

sonal médico de centros de vacunación, farmacias o consultas de medicina general. 

1458 Para que pueda formularse una acusación correspondiente contra los acusados que no 

son ellos mismos "vacunadores", debe atribuirse, por tanto, el "éxito del delito", lo que pu-

ede hacerse, por ejemplo, sobre la base del delito no genuino de omisión (por ejemplo, en 

forma de responsabilidad del principal) o -si puede fundamentarse una acusación corres-

pondiente- sobre la base de la autoría indirecta. 

1.1. Delitos de omisión no reales (y responsabilidad del principal) 

1459 En el caso de la responsabilidad penal de quienes actúan en nombre de Swissmedic, la 

imputación se realiza a través del delito no doloso de omisión, ya que según el Art. 11 SCC, 

existe una posición de garante por ley o debido a la creación de un riesgo. 

1460 En principio, lo mismo se aplica a las personas autorizadas que ocupan cargos directivos 

fuera de Swissmedic y que son responsables de "vacunar" al personal. Se debe prestar 

especial atención a las instrucciones dadas al personal "vacunador" y a las medidas de 

precaución y seguridad adoptadas en el ámbito de la información obligatoria. La imputación 

no se realiza aquí directamente a través del Art. 11 StGB, sino a través de la responsabili-

dad del mandante, que también se estructura como un delito de omisión no genuino. 

1.1.1. Delito no genuino de omisión: posición de garante 

1461 También puede cometerse un delito grave o leve por omisión del deber de actuar (art. 11, 

apdo. 1 del CPC). De conformidad con el artículo 11, apartado 2, incurre en incumplimiento 

de sus deberes quien no impida la puesta en peligro o la violación de un bien jurídico pro-

tegido penalmente, aunque esté obligado a ello debido a su posición jurídica, es decir, 

sobre la base de un delito: 

• a. de la ley; 

• b. un contrato; 

• c. una empresa conjunta creada voluntariamente; o 

• d. la creación de un peligro. 
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1462 Quien no actúe por incumplimiento de sus obligaciones sólo podrá ser procesado por el 

delito correspondiente si, de acuerdo con las circunstancias del delito, se le puede acusar 

del mismo delito que si lo hubiera cometido de forma activa (art. 11, párr. 3 del CEC). 

1.1.1.1 Obligación de garante 

1463 La realización del delito por omisión sólo equivale a un acto activo si alguien tiene el deber 

de actuar sobre la base de una posición jurídica especial.405 Existen dos tipos básicos de 

posición de garante. El deber puede referirse a  

• que alguien debe evitar todos los peligros y daños que amenacen determinados intere-

ses jurídicos de personas individuales (deber de diligencia o deber de protección) o 

• que la persona en cuestión debe mantener bajo control una determinada fuente de pe-

ligro para evitar daños a los intereses jurídicos de cualquiera de las partes (deber de 

garantizar o vigilar).406 

1464 Según el art. 11 párr. 2 lit. a StGB, las posiciones de garante pueden surgir de la ley. La 

determinación de si un deber legal puede calificarse de deber de garante debe basarse en 

sentencias penales. Las normas pertinentes son, por ejemplo, los deberes legales que e-

xigen que una persona vigile una fuente de peligro (responsabilidad del principal art. 55 

CO; responsabilidad del cuidador de animales art. 56 CO; responsabilidad del propietario 

de una planta art. 58 CO). La posición de garante también puede derivarse de deberes 

oficiales y profesionales:407 . Por ejemplo, la Ley contra el blanqueo de capitales y las 

directrices de la FINMA establecen una posición de garante, por lo que un intermediario 

financiero puede ser culpable de blanqueo de capitales por omisión.408 Las disposiciones 

penales del art. 86 f. TPA (junto con las obligaciones de diligencia debida del Art. 3 

y Art. 7 TPA) obligan a las personas que actúan en nombre de Swissmedic a garantizar 

que sólo se comercializan productos terapéuticos de alta calidad, seguros y eficaces, con 

el fin de proteger la salud de la población suiza. En otras palabras, son responsables de 

uno de los mayores activos: la salud humana. Para ello, deben controlar estrictamente to-

das las posibles fuentes de peligro que emanan de los medicamentos y contenerlas en 

aras de la minimización de riesgos. Por lo tanto, las personas autorizadas que actúan en 

nombre de Swissmedic tienen un estatus de garante (que se especifica legalmente en el 

Art. 3 párrafo 1 TPA, entre otros) con respecto a la integridad física y sanitaria de las 

 
405  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 30 p. 310. 
406  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 30 p. 310. 
407  En conjunto DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 30 p. 312 y 

ss. 
408  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 30 p. 315 con referencia 

a BGE 136 IV 188. 



K R U S E | L A W 

  429 | 464 

personas - los mismos intereses legales que también están protegidos por los delitos 

contra el bien común en virtud del Art. 111 y ss. StGB409 y Art. 122 y ss. StGB410 están 

protegidos. 

1465 Según el art. 11, apartado 2, letra d) del StGB, la persona que haya creado o incre-

mentado peligros para un interés jurídico también está obligada a garantizar que dichos 

peligros no se materialicen. Es posible que un comportamiento se califique de omisión de-

bido a su trascendencia social si lleva asociadas determinadas actividades (es decir, acci-

ones activas). La obligación de garante existe aunque el riesgo se haya creado de 

forma lícita y cumpliendo las normas de seguridad prescritas.411 

1.1.1.2 Situación de peligro concreta y poder de actuación 

1466 En la medida en que se pueden considerar delitos de cesación no genuinos, el deber de 

intervenir presupone que se ha producido una situación de riesgo específica en relación 

con los intereses jurídicos que deben protegerse, es decir, que existe una amenaza de que 

se produzca el delito.412 

1467 Sólo así se desencadena el deber de intervenir en favor de los intereses jurídicos en pe-

ligro. Por lo tanto, la parte que no actúa debe tener la facultad de actuar para evitar el 

peligro.413 

1.1.1.3 Ocurrencia del éxito y relación causal 

1468 En la medida en que los delitos de omisión no genuinos deben apreciarse como delitos de 

éxito, los elementos objetivos del delito presuponen la concurrencia del éxito constitutivo 

del delito.414 

1469 Debe existir un nexo causal entre la ocurrencia de este hecho y la omisión. En el caso de 

delitos de omisión no genuinos, debe determinarse el nexo causal hipotético. Según la 

jurisprudencia vigente y la jurisprudencia del Tribunal Supremo Federal, esta apreciación 

debe realizarse según la denominada teoría de la probabilidad: La conexión requerida se 

da si la acción requerida no podría añadirse sin que el éxito más probable fuera la omisión. 

 
409  SCHWARZENEGGER / STÖSSEL, en: BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, antes del art. 111 StGB N 

1. 
410  ROTH / BERKEMEIER, en: BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, antes del art. 122 StGB N 6. 
411  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 30 p. 319 f. 
412  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 30 p. 324. 
413  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 30 p. 324 f. 
414  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 30 p. 325. 
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1.1.1.4 Swissmedic: partes notificadas que incumplen sus obligaciones, garantes inac-

tivos 

1470 Sólo desde su posición en Swissmedic, los demandados ostentaban una posición de ga-

rantes de la protección de la salud de la población suiza, lo que resulta directamente de la 

finalidad principal de esta autoridad, tal y como se describe en el art. 1 TPA y en el art. 3 

párr. 1 TPA. La grave infracción de los deberes de diligencia que les incumben en virtud de 

la legislación sobre productos terapéuticos ya creó una situación de riesgo específica al 

autorizar el uso de una sustancia para la población general sana cuyo perfil de riesgo/be-

neficio era casi devastadoramente negativo debido a los factores de riesgo ampliamente 

descritos en los hechos del caso.  

1471 Además, al no adoptar en absoluto las medidas necesarias y adecuadas para contener el 

peligro creado -como (1) proporcionar información transparente y clara al público y también 

a la profesión médica sobre los factores de riesgo relevantes mencionados; (2) hacer 

cumplir estrictamente las obligaciones de notificación y (3) revocar las autorizaciones-, 

quienes actúan en nombre de Swissmedic han aumentado aún más el peligro ya existente 

para el derecho legal a la integridad humana. 

1472 Esta situación de riesgo era claramente reconocible para los acusados desde junio de 2021 

a más tardar (véase N 1298 ss.), en virtud de la cual la facultad de evitar los "éxitos" que 

se produjeran, como lesiones corporales graves y homicidio, recaía enteramente en los 

acusados.  

1473 Si hubieran compensado a tiempo el riesgo - excepcionalmente grande - creado por la 

autorización "temporal", habrían tenido que garantizar activamente lo siguiente:  
 

1) Requisitos adecuados y centrados en el riesgo para los fabricantes y aplicación efec-

tiva de los mismos; en particular, con respecto a la cumplimentación de la documen-

tación de solicitud incompleta (declaración completa de todos los ingredientes; 

prueba de la calidad del proceso de fabricación; prueba de estudios clínicos meto-

dológicamente correctos y aún correctamente realizados, etc.); 

2) Riesgo: educación adecuada de la población y la profesión médica sobre la verda-

dera magnitud de los riesgos y efectos secundarios;  

3) un sistema eficaz y adecuado al riesgo para el registro y la notificación oportunos, 

completos y rápidos de los efectos secundarios graves y aún desconocidos en parti-

cular;  

4) un seguimiento adecuado de toda la información pública disponible sobre los riesgos 

y efectos secundarios de las sustancias autorizadas; 



K R U S E | L A W 

  431 | 464 

5) una suspensión o revocación inmediata de las autorizaciones "temporales" en cuanto 

haya motivos para temer que la relación beneficio/riesgo deje de ser claramente po-

sitiva. 

1.1.2. Responsabilidad del mandante 

1.1.2.1 Competencia de control en relación con los peligros operativos típicos 

1474 Si el propio obligado principal participa activamente en un delito, no se plantean las siguien-

tes cuestiones. Sin embargo, si el principal permanece inactivo - es decir, si existe poten-

cialmente un delito de omisión no genuino - se discute en la jurisprudencia y en la doctrina 

en qué condiciones puede asumirse un deber de garante debido a la posición del principal: 

1475 Existe un amplio consenso en que un principal no puede ser considerado responsable de 

todos los delitos cometidos en su empresa.415 Más bien, es necesario que los delitos estén 

relacionados con los riesgos típicos asociados a la empresa y que dichos delitos sean 

cometidos por personas bajo cuyo control se encuentre el área de responsabilidad perti-

nente.416 

1476 Si de una empresa emanan riesgos operativos típicos, el mandante es responsable de 

controlarlos y, en caso necesario, minimizarlos. Bajo el epígrafe de responsabilidad del 

principal, esto significa que el principal Swissmedic - además de garantizar una organiza-

ción adecuada - también debe ser responsable de la existencia y aplicación de un con-

cepto de seguridad cuando sea necesario. Además de los directivos, también son respon-

sables de la existencia, el contenido y la aplicación del plan de seguridad aquellas personas 

que son responsables de controlar o minimizar los peligros operativos típicos de acuerdo 

con la estructura organizativa de la empresa o que deberían haber ordenado las precauci-

ones de seguridad de acuerdo con las especificaciones pertinentes.417 

1477 El mandante puede y -si desea cumplir sus obligaciones de gestión en empresas más gran-

des- debe delegar tareas. En general, la delegación -siempre que esté autorizada o sea 

válida y la lleve a cabo realmente el receptor de la delegación- da lugar a una amplia exen-

ción de responsabilidad civil y, por tanto, también penal.418 El principal requisito para esta 

exención de responsabilidad es que la parte que delega no pueda ser acusada de haber 

 
415  Véase BGE 105 IV 176 Regeste, E. 4a p. 176 f. 
416  NIGGLI / GÖHLICH, BSK StGB, 4.ª ed., Basilea 2019, art. 11 N 104. Véase también DONATSCH 

/ TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 35 p. 381 y ss. con referencia a 
BGE 105 IV 176 y ss. y BGE 96 IV 155, 173 y ss. 

417  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 35 p. 383. 
418  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 35 p. 384. 
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actuado incumpliendo sus obligaciones al seleccionar (cura in eligendo), informar (cura in 

instruendo) y supervisar (cura in custodiendo) al delegado.419 

1.1.2.2 Swissmedic: partes notificadas que incumplen sus obligaciones, garantes inac-

tivos 

1478 La condición de garantes de las personas autorizadas que actúan en nombre de Swissme-

dic se deriva ya de su deber legal de proteger la salud de la población suiza (véase N 1463 

ss.). Alternativamente, la posición de garante también se deriva de la responsabilidad del 

mandante: los efectos secundarios no deseados de los medicamentos que se producen 

principalmente porque las autorizaciones se concedieron de forma injustificada o porque 

no se informó al público de forma adecuada al riesgo o porque se renunció a una farmaco-

vigilancia adecuada al riesgo deben considerarse "peligros típicos" para la empresa, que 

deben ser reconocidos y excluidos de forma proactiva en la medida de lo posible por los 

representantes autorizados que actúan en nombre de Swissmedic mediante medidas 

adecuadas al riesgo o al menos minimizadas en la medida de lo posible. Es evidente que 

las partes notificadas no cumplían estos requisitos mínimos, por lo que su posición como 

garantes también se deriva de la responsabilidad del principal. 

1.1.2.3 Personal médico superior 

1479 Los directores médicos en cuestión están obligados a contrarrestar los riesgos operativos 

típicos con conceptos de seguridad adecuados. Como parte de la investigación, es nece-

sario determinar qué precauciones específicas se han tomado, en particular para garantizar 

que los pacientes estén plenamente informados. Si las precauciones correspondientes son 

insuficientes -para lo cual la falta a veces total de documentación es un primer indicio- y no 

se deben únicamente a un comportamiento del personal "vacunador" que incumple su de-

ber, entonces, según el deber del garante, se indica complicidad del personal médico su-

perior. 

1.1.3. Omisión intencionada o negligente 

1480 El infractor debe saber o, al menos, ser consciente de la posibilidad de que se den los 

requisitos reales de su posición de garante. También debe ser consciente de que se ha 

producido el peligro, de que tiene la posibilidad de eliminarlo y de que, si continúa sin hacer 

 
419  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 35 p. 384; SUTER / PIELES, 

BSK HMG, 2ª ed., Basilea 2022, art. 86 N 89. 
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nada, podría cometerse el delito.420 El infractor también debe haber aceptado al menos 

todo esto.421 

1481 Si el autor no reconoce una o varias de estas circunstancias, su comportamiento debe 

evaluarse con arreglo a las normas del error de hecho. En particular, puede considerarse 

un delito de éxito negligente.422 

1.1.3.1 Swissmedic: Los notificados actuaron con presunta intencionalidad 

1482 Los representantes autorizados de Swissmedic eran y son plenamente conscientes de su 

posición como garantes de la salud de la población suiza, ya que en su declaración de 

objetivos hacen referencia a su función de garantizar productos terapéuticos seguros y 

eficaces (véase N 174). A la vista de los hechos abrumadores, los demandados debieron 

darse cuenta, a más tardar en junio de 2021, de que habían cometido un grave error al 

aprobar las "vacunas" de ARNm. A ello se añade la omisión de advertencias y la difusión 

de diversas informaciones erróneas (véase N 1187 ss.), lo que indica un comportamiento 

al menos posiblemente intencionado. 

1.1.3.2 Personal médico superior 

1483 A la vista de la información engañosa facilitada por Swissmedic, no resulta evidente hasta 

qué punto la dirección médica era consciente del alcance de las faltas cometidas en el 

ámbito de las autorizaciones de ARNm. Sin embargo, la dirección médica también debía 

tener claro que, dadas las bajas tasas de mortalidad, el SRAS-CoV-2 no constituía en modo 

alguno una enfermedad potencialmente mortal o discapacitante para el conjunto de la po-

blación. Sólo falta este requisito previo fundamental, lo que significa que nunca debió con-

cederse una "autorización temporal", algo de lo que debía ser consciente el equipo médico 

dirigente. Además, si la investigación revelara que los directores médicos ni siquiera toma-

ron las más elementales precauciones de seguridad organizativa con vistas a proporcionar 

una información plenamente transparente y documentada, no sólo estaría fuera de lugar 

invocar los tres curae, sino que la grave infracción del deber indicaría también la aceptación 

de las correspondientes consecuencias.  

 
420  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 30 p. 327 f. 
421  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 30 p. 329; BGE 105 IV 

176 Regeste, E. 4b p. 177 y ss. 
422  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 30 p. 328. 
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1.2. ¿Perpetración indirecta? 

1484 En vista de las declaraciones públicas masivamente engañosas de Swissmedic, también 

se plantea la cuestión de si podría haber autoría indirecta: 

1485 Un delincuente indirecto es alguien que utiliza a otra persona como "instrumento involun-

tario o, al menos, no intencionado para que él ejecute la infracción penal prevista" (BGE 

101 IV 306 p. 310 E. 8b). 

1486 El autor indirecto hace que la "persona de enfrente" ("mediador") cometa un error que 

excluye su intención o explota una idea errónea ya existente de este tipo para que se dé 

cuenta de los elementos objetivos del delito o, al menos, de elementos individuales del 

mismo. Debe tratarse de un error de hecho.423 Según el apartado 1 del artículo 13 del StGB, 

existe error de hecho si el autor actúa "con una concepción errónea de los hechos". El error 

puede referirse a los medios utilizados por el infractor. Por ejemplo: alguien introduce en el 

agua potable una sustancia que no sabe que es nociva para la salud.424 

1487 Por su parte, la persona que va delante sólo puede ser considerada responsable de pro-

vocar por negligencia un delito causado por ella (véase el art. 13, apdo. 2 del StGB), es 

decir, si actuó bajo la influencia de un error causado por la "persona que va detrás" y esto 

debe imputársele como imprudencia temeraria. De lo contrario, la "herramienta" queda im-

pune. 425 

1488 Por lo tanto, si la información engañosa facilitada por Swissmedic condujo a una interpreta-

ción errónea de los hechos por parte de los médicos responsables y también de los 

médicos "vacunadores", esto puede constituir negligencia concurrente.  

1.3. Otras formas de delitos 

1489 Si la persona que está al frente (por ejemplo, el personal "vacunador") comete el delito con 

una intención al menos contingente (lo que significa que no hay autoría indirecta), deberá 

examinarse la complicidad o la complicidad. 426 

1490 Un cómplice es una persona que coopera intencionada y significativamente con otros au-

tores en la determinación, planificación o ejecución de un delito, de modo que es el partici-

pante principal (BGE 130 IV 58 p. 66 E. 9.2.1). Se considera cómplice a toda persona que 

colabore intencionadamente en un delito grave o leve (art. 25 del Código Penal). 

 
423  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 15 p. 189. 
424  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 10 p. 129. 
425  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 15 p. 188 y ss. 
426  FORSTER, BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, antes del art. 24 N 30, cf. también N 35. 
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1491 Además, la incitación también podría ser relevante en caso de intención correspondiente 

(art. 24, apdo. 1 del StGB). 

1492 No entraremos en más detalles en este punto, ya que sólo será posible determinar quién 

actuó de forma dolosa y quién fue negligente en qué momento a partir de la investigación 

que se lleve a cabo. 

2. Homicidio por negligencia (Art. 117 StGB) 

1493 Quien cause la muerte de una persona por negligencia será castigado con arreglo al art. 

117 StGB. 

2.1. Consecución del éxito constituyente 

2.1.1. Delito: Causar la muerte 

1494 Cualquier forma de causar la muerte de una persona viva es suficiente como delito, por lo 

que el autor puede utilizar cualquier medio para cometer el delito. Acelerar la muerte es 

suficiente para cumplir este delito orientado al éxito. El homicidio por omisión no dolosa 

también está contemplado.427 

1495 Según encuestas y estudios internacionales, existen numerosos indicios de que las "va-

cunas" de ARNm han provocado muertes (frente N 374, N 495, N 669 y ss. y N 685). Al 

autorizar las "vacunas" de ARNm de conformidad con el art. 9a de la TPA y prorrogar o no 

revocar repetidamente su autorización -con un control completamente descuidado y una 

información engañosa al público- y al administrar las "vacunas" de ARNm a través de la 

profesión médica, se está causando o acelerando potencialmente la muerte de personas 

en Suiza. 

2.1.2. Éxito de hecho 

1496 El homicidio por negligencia se consuma con la ocurrencia de la muerte. 

1497 Aunque Swissmedic quiera negarlo para Suiza (sobre la falta total de advertencias sobre 

fallecimientos, véase N 1199), parece bastante improbable que ninguno de los 236 infor-

mes de presuntas muertes en Suiza hasta la fecha (véase N 580) como consecuencia de 

la "vacunación" con ARNm. Como ya se ha explicado detalladamente en varias ocasiones 

(véase N 1296 con otras referencias), Swissmedic no ha tenido suficientemente en cuenta 

los riesgos particulares asociados a estas sustancias a la hora de organizar el control de 

 
427  SCHWARZENEGGER, BSK StGB, 4.ª edición, Basilea 2019, art. 111 N 4. 
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las "vacunas" de ARNm. Esta pasividad total en el ámbito de la farmacovigilancia - basán-

dose en un sistema de notificación pasiva totalmente inadecuado, con el resultado de una 

notificación masiva insuficiente - es un claro indicio de que Swissmedic no está dispuesta 

a garantizar una transparencia total.  

1498 Por lo que se ve, Swissmedic no ha hecho hasta la fecha ningún esfuerzo reconocible para 

trabajar en pro de la realización consecuente de autopsias profesionales en casos 

sospechosos de inyecciones de ARNm con resultado de muerte - por ejemplo, mediante 

las correspondientes publicaciones de alto nivel o recomendaciones directas a las fiscalías 

y los institutos de medicina forense. Esto se ejemplifica con el caso concreto del deman-

dante privado 5, en el que se realizó una autopsia inadecuada en todos los aspectos (véase 

N 95 f., N 449 ss.): Limitar el examen a las causas finales obvias de la muerte (como daños 

en los órganos y hemorragias) no basta para establecer los daños vasculares causados 

por las "vacunas" de ARNm, que a su vez conducen a las causas finales de la muerte. 

2.1.3. Causalidad 

1499 En el caso de delitos exitosos, se plantea la cuestión de si el actor causó el éxito en su 

forma concreta. Según la teoría condicional o de la equivalencia, una causa es cualquier 

condición que no pueda suprimirse sin que se anule el resultado ("conditio sine qua non"). 

En el caso de un comportamiento pasivo por omisión, puede considerarse un nexo causal 

hipotético tal como se ha definido anteriormente (N 1341 y N 1469). Por tanto, la causalidad 

se da con independencia del tipo de acción del autor si ésta sólo era una condición para el 

éxito que se produjo (la denominada causalidad natural). Ni el número ni el peso de las 

posibles causas (coadyuvantes) son relevantes.428 

1500 La autorización de las "vacunas" de ARNm por parte de las personas que actúan en nombre 

de Swissmedic es el requisito previo central para su uso por parte de la profesión médica 

en Suiza. La autorización, su mantenimiento reiterado, la omisión de cualquier medida 

adecuada al riesgo para evitar el peligro y las "acciones de vacunación" que tuvieron lugar 

no pueden ignorarse sin que se omita el "éxito" en el sentido de los efectos secundarios 

nocivos de la "vacunación". Las acciones (y omisiones) de los responsables son, por tanto, 

una causa -y probablemente la más importante con diferencia- del "daño vacunal" que se 

ha producido. 

 
428  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 8 p. 103 y ss. 
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2.2. Incumplimiento del deber de diligencia 

1501 Una persona comete un delito por negligencia si no considera o no tiene en cuenta las 

consecuencias de su comportamiento debido a un descuido contrario a su deber. La im-

prudencia es contraria al deber si el infractor no observa la precaución a la que está obli-

gado según las circunstancias y de acuerdo con sus circunstancias personales (Art. 12 

párrafo 3 StGB).  

1502 En primer lugar, debe examinarse si el incumplimiento del deber creó "objetivamente" un 

riesgo no autorizado y, a continuación, si este incumplimiento del deber es "subjetivamente" 

reprochable en las circunstancias concretas y personales del autor. 

2.2.1. Creación de un riesgo no autorizado 

2.2.1.1 Infracción de la norma general-abstracta 

1503 Cuando unas normas específicas exigen un determinado comportamiento, el grado de 

cuidado que debe observarse viene determinado principalmente por dichas normas.429 

1504 Las normas generales abstractas que se ocupan de los comportamientos de riesgo suelen 

encontrarse en leyes especiales en forma de delitos de peligro abstractos. Por tanto, el 

riesgo máximo admisible se define, al menos indirectamente, en estos delitos. Si se pro-

duce una infracción penal, existe una cierta probabilidad de que se haya incumplido el 

deber de diligencia con arreglo al art. 12, apdo. 3 SCC si se hace caso omiso de la dispo-

sición legal especial.430 

1505 Como antes (N 1289 y ss.), existe una fuerte sospecha de que los acusados infringieron 

varios deberes de diligencia (e infracciones peligrosas tipificadas) en virtud de la TPA y, 

por tanto, desatendieron el riesgo máximo permitido. Además, hay fuertes indicios (véase 

N 1336 ss.) de que este riesgo se ha materializado en forma de lesión de la integridad física 

de un gran número de personas , lo que significa que se ha producido un "éxito" real. Por 

lo tanto, existe una probabilidad considerable de que no se haya actuado con la diligencia 

exigida en virtud del artículo 12, apartado 3, del Código Penal. 

2.2.1.2 Tasa de peligrosidad general y riesgo permitido 

1506 Si no se ha incumplido un deber normalizado general y abstracto, también puede aplicarse 

subsidiariamente el principio general de peligro o principio "neminem laedere".431 Según 

 
429  BGE 140 II 7 E. 3.4 P. 10. 
430  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 32 p. 348 f. 
431  BGE 140 II 7 E. 3.4 p. 10; BGE 121 IV 14 f.; DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9ª ed., Zúrich/Ba-

silea/Ginebra 2013, § 32 p. 349 y p. 351. 
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éste, la persona que realiza un acto peligroso debe hacer todo lo razonable para garantizar 

que el peligro no provoque lesiones a los intereses jurídicos de terceros.432 Al hacerlo, el 

agente debe garantizar que se evite cualquier aumento innecesario del peligro y que no se 

superen los límites del riesgo permitido (máximo admisible).433 El factor decisivo aquí es 

qué riesgos para los intereses jurídicos protegidos por el Derecho penal pueden aceptarse 

en un determinado ámbito de comportamiento (actividades de alto riesgo frente a activid-

ades de bajo riesgo) según la opinión general.434 

1507 Si, en contra de lo esperado, la actuación de los demandados puede calificarse de algún 

modo de diligencia debida sobre la base del gran número de normas jurídicas a nivel de 

leyes y ordenanzas, así como de otras recomendaciones, cabe señalar lo siguiente:  

1508 En el presente caso, deben examinarse actividades como la autorización de medicamen-

tos, que no suponen un incumplimiento de deberes per se, pero implican un cierto riesgo 

para los intereses jurídicos de terceros. En este contexto, cualquier regulación y documen-

tación no puede ocultar el hecho de que la cuestión central es si, con la autorización inicial 

y en curso de las "vacunas" de ARNm, los responsables han creado un riesgo inaceptable 

que ha provocado daños a la salud humana. Como ya se ha explicado detalladamente, los 

beneficios de las "vacunas" tienden a cero (véase N 296 ss., N 376 ss., N 498 f.), mientras 

que, al mismo tiempo, los riesgos que ya pueden identificarse empequeñecen todo lo an-

terior y las consecuencias a medio y largo plazo no pueden evaluarse en modo alguno 

debido a la falta de estudios (finales de 2020: N 185 y N 1291 mediados de 2021: N 318 y 

N 1298 y ss.; finales de 2021: N 387 y N 1305 y ss.; a partir de 2022: N 525 y N 1311 ss.). 

Además, las partes autorizadas que actúan en nombre de Swissmedic han agravado esta 

situación de riesgo ya alarmante con sus propias acciones (como la falta de requisitos para 

los fabricantes, la información engañosa para el público y la profesión médica, la supervi-

sión completamente inadecuada, etc.; véase N 1151 ss. y N 1187 y siguientes). Dada esta 

situación de partida, es obvio que los demandados no han hecho ni están haciendo todo lo 

razonable para proteger con la debida diligencia los intereses jurídicos en peligro y ya vul-

nerados.  

2.2.1.3 Insertar: Principio de confianza 

1509 En este caso, los demandados podrían invocar el principio de confianza. Según el principio 

de confianza, toda persona puede, en principio, suponer que sus conciudadanos se 

 
432  BGE 135 IV 64; DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 32 p. 

351. 
433  BGE 140 II 7 E. 3.4 p. 10; DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, 

§ 32 p. 343. 
434  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 32 p. 354. 
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comportarán de acuerdo con sus deberes. Esto se aplica en particular a la cooperación 

basada en la división del trabajo. Sin embargo, existen importantes restricciones: Si alguien 

está obligado a supervisar a otra persona, o si varias personas trabajan juntas como parte 

de un sistema de seguridad múltiple, ninguna de las personas implicadas puede 

exonerarse de haber confiado en el comportamiento obediente de los demás implicados. 

Además, si existen indicios concretos de un comportamiento descuidado por parte de otra 

persona, se exigen precauciones especiales a la persona que se comporta correctamente. 

Esto significa que en tal caso, al evaluar el deber de diligencia, debe asumirse un riesgo 

inferior al máximo permitido.435 

1510 Por consiguiente, las personas autorizadas que actuaron en nombre de Swissmedic no 

pueden pretender haber confiado en que los fabricantes se comportarían de forma dili-

gente. Al contrario: como miembros superiores de la autoridad supervisora, forma parte de 

su deber fundamental supervisar a los fabricantes. En vista de la total novedad de las "va-

cunas" de ARNm y de las numerosas señales de alarma que han surgido (finales de 2020: 

N 185 y ss. y N 1291 mediados de 2021: N 318 y N 1298 y ss.; finales de 2021: N 387 y N 

1305 y ss.; a partir de 2022: N 525 y N 1311 ss.), las partes notificadas también debían 

prestar especial atención a la autorización y supervisión de las "vacunas" COVID. 

1511 Lo mismo se aplica a la profesión médica: en la medida en que los médicos cumplieron 

con los requisitos de Swissmedic y cumplieron con todos sus deberes de información, se 

plantea la cuestión de si - a pesar de la información engañosa proporcionada por Swiss-

medic - no deberían haberlo sabido mejor como profesionales de la salud. La situación del 

estudio internacional sobre efectos secundarios (frente N 374, N 495 y N 685) y la evidente 

ausencia de "pandemia" (por encima de N 744 ff.) debieron suscitar dudas justificadas en 

todos los médicos sobre la exactitud de la información facilitada por Swissmedic. En 

consecuencia, no podían confiar ciegamente en las especificaciones de Swissmedic, sino 

que habrían tenido que llevar a cabo sus propias investigaciones. 

2.2.2. Atribución del éxito 

1512 De acuerdo con lo anterior, existe una fuerte sospecha de que los demandados sobrepasa-

ron el riesgo máximo permitido y, por tanto, crearon una situación peligrosa que provocó 

lesiones. Sin embargo, para justificar el incumplimiento del deber de diligencia, este riesgo 

creado debe haber sido previsible y evitable para las partes implicadas, por lo que la dili-

gencia que debe ejercerse se mide con arreglo a una norma objetiva e individualizada.436 

 
435  En conjunto DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 32 p. 352 f. 
436  BGE 140 II 7 E. 3.4 P. 10 
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2.2.2.1 Previsibilidad: Adecuación social 

1513 La secuencia de acontecimientos que conducen al éxito debe ser previsible para el autor 

concreto al menos en sus características esenciales437 - incluyendo cualquier conocimiento 

especializado.438 Para responder a la pregunta de si el riesgo de éxito era previsible para 

el autor, se aplica la norma de la adecuación, es decir, su comportamiento debe ser adecu-

ado para provocar o al menos facilitar un éxito como el que se produjo según el curso 

normal de los acontecimientos y las experiencias de la vida.439 Si un acto, en el sentido de 

la teoría de la adecuación, es adecuado en el curso ordinario de los acontecimientos y 

según la experiencia general de la vida para provocar o favorecer un éxito como el que se 

produjo, debe decidirse ex ante, es decir, desde el momento del acto; porque el conoci-

miento posterior (mejor) del contexto no puede decidir si un acto estaba permitido o prohi-

bido en el momento en que se realizó.440 

1514 Como antes (N 1289 ff.), los representantes autorizados que actuaban en nombre de 

Swissmedic disponían de diferentes datos en diferentes momentos - o, dada su posición, 

necesariamente deberían haberlos tenido. Con el paso del tiempo, el conocimiento de la 

falta de peligrosidad de COVID-19 se fue afianzando y se hizo cada vez más evidente que 

las "vacunas" de ARNm no sólo no eran tan eficaces como se había prometido, sino que 

el riesgo asociado a la autorización iba más allá del que nunca se había asumido con las 

anteriores autorizaciones de medicamentos. En el momento de la primera autorización 

"temporal" en diciembre de 2020 -pero a más tardar en el momento de la autorización 

"temporal" para adolescentes mayores de 12 años en junio de 2021- ya existían tantas 

advertencias que eran conocidas o deberían haber sido conocidas por las partes notifi-

cadas que estas autorizaciones "temporales" nunca deberían haberse concedido. En 

consecuencia, ya era evidente para las partes notificadas -sobre todo debido a sus cono-

cimientos especializados- que la autorización de la terapia génica experimental implicaba 

un potencial de riesgo considerable, que era desproporcionado en relación con el beneficio 

esperado, habida cuenta de la baja tasa de mortalidad en la población general debida a 

COVID-19. Como especialistas, tuvieron que reconocer que la aprobación de tal "vacuna" 

estaba fuera del rango de riesgo aceptable y era probable que causara daños masivos a la 

integridad física de las personas vacunadas. Por tanto, la previsibilidad del resultado estaba 

dada. Según el curso normal de los acontecimientos y la experiencia de la vida (en aquel 

momento), era probable que el comportamiento de los demandados favoreciera al menos 

 
437  BGE 129 IV 282 E. 2.1 P. 284. 
438  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 32 p. 355 f. 
439 BGE  129 IV 282 E. 2.1 p. 284 s.; BGE 121 IV 10 E. 3 p. 15; DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 

9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 32 p. 353. 
440  BGE 135 IV 56 E. 2.2 P. 65. 
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un resultado como el que se produjo. En consecuencia, los demandados deberían haber 

orientado su comportamiento hacia el riesgo conocido. 

1515 Lo mismo puede decirse de la profesión médica, aunque con un ligero retraso en el mejor 

de los casos: a más tardar en junio de 2021, los excesivos efectos secundarios eran evi-

dentes para todos, incluidos los médicos (véase N 318 y ss. y N 1298 ss.). Lo mismo puede 

decirse de la falta de peligrosidad del SARS-CoV-2 y de la inutilidad (en gran medida) de 

las "vacunas" de ARNm. Cualquiera que siguiera "vacunándose" a partir de ese momento 

debía ser consciente de la devastadora relación riesgo-beneficio con el potencial de 

consecuencias fatales - incluso si se atenía estrictamente a las directrices de Swissmedic. 

Independientemente de ello, deben valorarse los casos en los que se incumplieron las ob-

ligaciones elementales de anamnesis e información (véase más arriba N 1322 ss.): Todo 

médico (o farmacéutico) que no aclaró e informó debidamente al paciente creó en todos 

los casos un riesgo que podía conducir adecuadamente a víctimas mortales. 

2.2.2.2 Evitabilidad: Capacidad individual de cumplir las obligaciones 

1516 Para que el resultado sea imputable a la conducta infractora del delincuente, no basta con 

que sea previsible. Otro requisito previo es que el resultado fuera también evitable indivi-

dualmente: un curso de acontecimientos sólo es controlable si el autor tiene la capacidad 

de eliminar el peligro asociado a su comportamiento, ya sea tomando las precauciones 

adecuadas o absteniéndose de la acción arriesgada.441 Se analiza un hipotético curso de 

los acontecimientos y se examina si el resultado no se habría producido si el autor hubiera 

actuado conforme a su deber, a lo que debe responderse evaluando a posteriori todas las 

circunstancias conocidas. El éxito debe atribuirse al autor si su comportamiento fue la 

causa del éxito con al menos un alto grado de probabilidad o con una probabilidad rayana 

en la certeza.442 Cabe señalar que en situaciones de emergencia y cuando una intervención 

es urgente, dependiendo de las circunstancias, no siempre es posible exigir que se adopte 

la más objetivamente conveniente de las diversas medidas posibles.443 

1517 En cuanto a quienes actúan en nombre de Swissmedic, cabe señalar que en diciembre 

de 2020 hubo una considerable presión mediática y política para que se autorizaran las 

"vacunas" experimentales de ARNm. Sin embargo, la autoridad de autorización no debe 

ceder en ningún caso a la presión mediática o política, sino que debe cumplir estrictamente 

la ley y garantizar que "sólo se comercialicen productos terapéuticos de alta calidad, se-

guros y eficaces para proteger la salud de la población de este país" (Art. 1 párrafo 1 TPA). 

 
441  STRATENWERTH, AT I, 4ª edición, Berna 2011, § 16 N 10 
442  BGE 140 II 7 E. 3.5 P. 11; BGE 135 IV 56 E. 2.1 P. 65. 
443  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 32 p. 344. 
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Los demandados tampoco pueden alegar seriamente que existiera una situación de 

emergencia real o incluso de urgencia: Como ya se ha explicado detalladamente (véase 

supra N 750 ff.), no existía peligro mortal alguno, al menos con respecto a la población en 

su conjunto. Los que corrían peligro, si acaso, eran las personas mayores de 70 años pre-

viamente enfermas. Por lo tanto, los daños a la integridad física causados innecesaria-

mente por las "vacunaciones" podrían haberse evitado si los demandados se hubieran 

comportado correctamente. Esta posibilidad de evitar daños estaba fácilmente al alcance 

de los notificados, ya que en Suiza son los "guardianes" en lo que respecta a la autorización 

(y el control) de los medicamentos. El hecho de que, a pesar de ello, las partes notificadas 

decidieran lo contrario sólo puede atribuirse a presiones políticas o a otros motivos, en 

modo alguno indicados desde el punto de vista médico o epidemiológico. 

1518 Por lo que se refiere a la profesión médica, hay que hacer de nuevo una distinción: En 

la medida en que se incumplieron los deberes de elaborar una historia clínica y facilitar 

información, el comportamiento correspondiente era fácilmente evitable. Tampoco existía 

una "urgencia temporal", ni siquiera una "situación de emergencia", que hubiera impedido 

el cumplimiento de al menos los deberes más elementales de asistencia en el contexto del 

suministro de información. Era posible y razonable para cualquier médico que ejerciera en 

Suiza presentar y explicar a su propio paciente en una consulta específica todos los hechos 

generales esenciales como base para una decisión informada sobre la evaluación benefi-

cio/riesgo. En virtud de su experiencia especial y su obligación de servir al bienestar de sus 

pacientes, se puede esperar y se espera que los médicos piensen de forma independiente 

a este respecto, incluso si en casos individuales esto resulta en una decisión que se desvía 

de la recomendación general de vacunación esquematizada generalmente prevaleciente 

de Swissmedic (y otras unidades administrativas). Al abstenerse de la acción obviamente 

arriesgada de la "vacunación" con una terapia génica experimental, cualquier médico "va-

cunador" (y también el médico promotor de la "vacunación" en una función de gestión) 

podría haber evitado el resultado exitoso. 

2.2.2.3 Inserción: ausencia de negligencia grave concurrente de terceros 

1519 En el presente caso, los demandados aún podrían alegar que todas las personas va-

cunadas habían "consentido" la "vacunación" y los posibles efectos secundarios asociados. 

Sin embargo, la adecuación de la causa que debe apreciarse para el éxito sólo puede 

negarse si se añaden circunstancias muy excepcionales, como la negligencia concurrente 

de un tercero o defectos materiales o de diseño, como causas concurrentes que no podían 

esperarse y que son tan graves que parecen ser la causa más probable y directa del éxito 

y, por tanto, relegan a un segundo plano todos los demás factores concurrentes, a saber, 
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el comportamiento de los demandados.444 Sería necesario que la persona afectada pusiera 

en peligro sus intereses legales de salud e integridad física de forma tan responsable que 

ello se correspondiera con una autolesión real.445 El factor decisivo en este caso es si 

habría sido posible y razonable que el delincuente potencial informara a la persona 

afectada de los riesgos de sus actos. Ambos supuestos presuponen una capacidad supe-

rior de minimización de riesgos, en particular un conocimiento superior de los peligros en 

cuestión.446 La responsabilidad penal del autor que promueve la autopuesta en peligro por 

el resultado que se ha producido comienza, por tanto, si la víctima no reconoce el peligro, 

por ejemplo debido a su inexperiencia o juventud, si el autor comprende el riesgo mejor 

que la persona que se pone en peligro debido a sus conocimientos superiores o si tiene 

una posición de garante a favor de la víctima.447 

1520 Con la autorización, el seguimiento inadecuado o inexistente y el mantenimiento asociado 

de la autorización, así como la comunicación pública engañosa, las partes notificadas que 

actuaban en nombre de Swissmedic fueron la razón principal por la que la gente en Suiza 

fue "vacunada" contra COVID-19. Sin embargo, los representantes autorizados no se li-

mitaron a las meras decisiones de autorización: Informaron" públicamente a la población 

(incluidos médicos y personal sanitario) sobre la supuesta seguridad y la supuesta alta 

eficacia de las "vacunas", y lo hicieron de forma manifiestamente engañosa (véase N 1187 

ss.). Los demandados tenían conocimientos específicos (sobre la posición adicional de ga-

rante, véase N 1463 ss.) y, por lo tanto, habrían tenido la obligación de informar de forma 

transparente a las personas dispuestas a vacunarse, cosa que no hicieron. En este 

contexto, cualquier "consentimiento" por parte de los perjudicados es completamente irre-

levante. Lo mismo se aplica en principio a las acciones intermedias de la profesión médica, 

siempre que actuaran de acuerdo con las recomendaciones de Swissmedic y proporcio-

naran información suficiente. Por tanto, sencillamente no existen circunstancias "excepci-

onales" reconocibles en el sentido de negligencia propia o ajena que conviertan en 

secundarias las actuaciones de los demandados. Las decisiones de autorización de Swiss-

medic, de las que los demandados son corresponsables, parecen ser la causa más pro-

bable y directa de los daños causados por la vacunación. 

1521 Por lo que respecta a la profesión médica, hay que distinguir de nuevo entre los médicos 

que han cumplido estrictamente los requisitos de Swissmedic y han cumplido todos sus 

deberes de información, y los médicos que han prescindido en gran medida o incluso por 

completo de historiales médicos y de información incumpliendo sus deberes. Los primeros 

 
444  BGE 135 IV 56 E. 2.2 P. 65. 
445  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 32 p. 358. 
446  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 32 p. 359. 
447  BGE 125 IV 189 E. 3a p. 194. 
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pueden alegar -hasta cierto punto- haber sido mal informados por Swissmedic, aunque 

también en este caso deben atribuirse el mérito de su pericia. Los segundos, por su propia 

falta grave (incumplimiento de la obligación de elaborar un historial médico y facilitar infor-

mación), han sido una causa contribuyente tan importante que no es posible invocar negli-

gencia de terceros desde el principio. 

2.3. Justificación: Consentimiento ? 

1522 El consentimiento para el propio asesinato no es legalmente posible: el art. 114 del StGB 

declara punible el asesinato de otra persona, aunque ésta lo solicite seria e insistente-

mente.448 

2.4. Motivos de exclusión de la culpabilidad 

1523 No se aprecian motivos de exclusión de culpabilidad. 

2.5. Conclusión 

1524 Existen fundadas sospechas de que las personas denunciadas y los demás autores aún 

por identificar han cometido múltiples delitos tipificados en el artículo 117 del Código Penal 

durante el período comprendido entre diciembre de 2020 y, a más tardar, junio de 2021. 

3. Homicidio doloso (art. 111 SCC) y asesinato (art. 112 SCC) 

1525 Quien mate intencionadamente a una persona puede ser procesado en virtud del delito 

básico del art. 111 StGB. El homicidio doloso también puede cometerse como delito indi-

recto.449 

1526 Si concurren los elementos calificativos, debe examinarse el delito de asesinato previsto 

en el artículo 112 del Código Penal. 

3.1. Delito básico objetivo (Art. 111 StGB) 

3.1.1. Consecución del éxito constituyente 

1527 En cuanto al delito, el éxito del delito y la causalidad natural, remítase a vorn (N 1494 ss.). 

 
448  NIGGLI / GÖHLICH, BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, antes del art. 14 N 27. 
449  TRECHSEL / FINGERHUTH, en: Trechsel / Pieth [eds.], Schweizerisches Strafgesetzbuch, Pra-

xiskommentar, 2ª ed., Zúrich / St. Gallen 2013, Art. 111 N 1. 
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3.1.2. Excurso: Atribución objetiva 

1528 En caso de que la atribución de gran alcance del éxito a través de la causalidad natural no 

parezca razonable, el examen de la atribución objetiva es una opción.450 Un resultado es 

objetivamente atribuible si el autor ha creado un riesgo jurídicamente relevante que se ma-

terializa en el resultado que constituye el delito.451 

1529 La imputabilidad objetiva del resultado falta, por ejemplo, si el resultado no está o ha dejado 

de estar cubierto por el ámbito de protección de la norma que el infractor ha violado con su 

acto.452 Al igual que las disposiciones penales de la LPC, que sirven para proteger la salud 

humana (art. 1 LPC), los delitos de lesiones previstos en el CSC también protegen la salud 

humana - en forma de protección de la propia vida (art. 111 y ss. CSC)453 y de protección 

de la integridad física y de la salud (art. 122 y ss. CSC).454 Al autorizar y administrar las 

"vacunas" COVID, los responsables han creado precisamente el peligro jurídicamente re-

levante que se ha materializado en el éxito fáctico de lesionar la salud de las personas. 

1530 Sin embargo, el ámbito de protección de una norma termina donde empieza la responsa-

bilidad personal de la víctima: las autolesiones autoinfligidas y conscientes por personas 

con capacidad de juicio e informadas conducen, por lo general, a una restricción de la 

atribución del éxito.455 Sin embargo, si la persona implicada en la creación del riesgo tiene 

conocimientos superiores a los de la víctima, el principio de responsabilidad personal debe 

examinarse cuidadosamente.456 Esto significa que los elementos de "condición de garante" 

y "culpa de tercero" también entran en juego bajo el título de atribución objetiva,457 ya que 

anteriormente se han reconocido bajo los títulos de medidas cautelares (N 1463 ss.) y de 

los delitos de negligencia (N 1519 ss.). Se afirmó tanto una posición de garante como un 

conocimiento superior por parte del demandado. Por lo tanto, no procede una restricción 

de la atribución del éxito. 

3.2. Hechos subjetivos 

1531 El homicidio contemplado en el artículo 111 del Código Penal debe cometerse intenciona-

damente, siendo suficiente la intención contingente. 

 
450  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 7 p. 88. 
451  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 7 p. 88. 
452  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 7 p. 88 y ss. 
453  SCHWARZENEGGER / STÖSSEL, en: BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, antes del art. 111 StGB N 

1. 
454  ROTH / BERKEMEIER, en: BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, antes del art. 122 StGB N 6. 
455  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 7 p. 89. 
456  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 7 p. 89. 
457  DONATSCH / TAG, Strafrecht I, 9.ª ed., Zúrich/Basilea/Ginebra 2013, § 7 p. 90, entre otros con 

referencia a BGE 125 IV 189 E. 3a p. 194 (en relación con el daño corporal negligente). 
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1532 Comete un delito grave o leve intencionadamente quien realiza el acto con conocimiento e 

intención (art. 12 párr. 2 frase 1 StGB). Además del conocimiento de la posibilidad real de 

cometer el delito, la intención también requiere la voluntad de cometerlo. El delincuente 

debe decidir en contra del bien jurídicamente protegido. Esta voluntad se da en el sentido 

de intención directa si la realización del delito es el objetivo real del autor o le parece 

un requisito previo necesario para alcanzar su objetivo. Lo mismo ocurre si la realización 

del delito es una consecuencia secundaria necesaria para el autor, aunque le resulte indi-

ferente o incluso indeseable.458 

1533 Toda persona que considere posible la realización del delito y la acepte (art. 12, apartado 

2, frase 2, StGB) actúa con intención contingente. Tanto los que actúan con intención 

contingente como los que actúan con negligencia consciente son conscientes de la posibi-

lidad de que se produzca el delito. Sin embargo, existen diferencias en cuanto al elemento 

de intencionalidad. El autor que actúa con negligencia consciente confía (debido al des-

cuido en el incumplimiento del deber) en que no se producirá el resultado que prevé como 

posible.459 La intención contingente, por otra parte, se da si el autor considera posible la 

ocurrencia del resultado o la realización del delito, pero sin embargo actúa porque acepta 

el resultado en caso de que ocurra y se resigna a él, aunque sea indeseable. El tribunal 

puede inferir la intencionalidad del conocimiento del delincuente si la ocurrencia del resul-

tado es tan probable que la voluntad del delincuente de aceptarlo como consecuencia sólo 

puede interpretarse razonablemente como una aceptación del resultado.460 Las circunstan-

cias externas de las que puede extraerse la conclusión de que el infractor aceptó la reali-

zación del delito incluyen, entre otras cosas, la magnitud del riesgo de realización del delito 

que conocía el infractor y la gravedad de la infracción del deber de diligencia. Cuanto mayor 

sea la probabilidad de que se cometa el delito y cuanto más grave sea el incumplimiento 

del deber de diligencia, más cerca estará la conclusión real de que el infractor aceptó la 

comisión del delito.461 

3.2.1. Respecto a la primera y segunda "vacunas" 

1534 Como antes (N 1291), las personas autorizadas que actuaban en nombre de Swissmedic 

ya habían incumplido gravemente sus deberes de diligencia con arreglo a la legislación 

sobre productos terapéuticos a finales de 2020. En particular, su nivel de conocimiento 

interno -basado únicamente en los pocos documentos actualmente disponibles- difería flag-

rantemente de la información comunicada al exterior, lo que sugiere la existencia de una 

 
458  BGE 130 IV 58 E. 8.2 p. 60 f. 
459  BGE 143 V 285 E. 4.2.2 S. 291. 
460  BGE 137 IV 1 p. 4 E. 4.2.3; véase también BGE 130 IV 58 E. 8.3 p. 61. 
461  BGE 130 IV 58 E. 8.4 P. 62. 
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intención contingente. Por lo tanto, en la investigación penal es esencial establecer de qué 

otros documentos (documentos de autorización, comunicación por correo electrónico, me-

morandos internos, etc.) disponía Swissmedic. 

1535 En vista de la desinformación generalizada de Swissmedic y de la falta de datos disponibles 

públicamente sobre los efectos secundarios, difícilmente se puede demostrar que un 

médico actuó con intención. 

3.2.2. Nuevas aprobaciones a partir de junio de 2021 y otoño de 2021 

1536 Al menos a partir de junio de 2021, era evidente para las personas autorizadas que actu-

aban en nombre de Swissmedic que habían autorizado un medicamento para el tratami-

ento profiláctico de una enfermedad que apenas pone en peligro la vida o incapacita y que 

no es eficaz ni seguro. En consecuencia, sabían que no se había cumplido (nunca) ninguno 

de los requisitos de una "autorización provisional". En estas circunstancias, el conocimiento 

de los demandados da lugar a la firme sospecha de que la aparición de efectos secundarios 

completamente evitables, incluida la muerte innecesaria de las personas vacunadas, era 

tan probable que sus acciones en sentido contrario sólo podían interpretarse razonable-

mente como la aceptación de este mismo "éxito".  

1537 Lo mismo se aplica también a la profesión médica, aunque aquí, en el mejor de los casos, 

sólo se puede suponer una intención contingente correspondiente a partir del otoño de 

2021 (aprobación de las "vacunas" de refuerzo y para niños): A más tardar en esa fecha, 

cualquier médico independiente e informado podía reconocer abiertamente que el SRAS-

CoV-2 no es una enfermedad peligrosa para el conjunto de la población, que las "vacunas" 

de ARNm no inmunizan de ningún modo suficientemente en vista de la "necesidad" de 

"refuerzos" y que los informes de efectos secundarios en todo el mundo habían alcanzado 

un número sin precedentes. Seguir "vacunando" ante estas pruebas abrumadoras sólo pu-

ede interpretarse como aceptar las consecuencias más graves. 

3.2.3. De la prevalencia de la variante "Omikron 

1538 En 2022, el SARS-CoV-2 con "Omikron" había perdido todo peligro para toda la población 

objetivo de las "vacunas" de ARNm. Al mismo tiempo, los informes mundiales de efectos 

secundarios alcanzaron nuevos máximos. Además, la falta de eficacia de las "vacunas" de 

ARNm quedó demostrada por el hecho de que incluso aquellos que habían sido vacunados 

tres veces enfermaron repetidamente con "COVID-19" (frente N 709 ss.). Por lo tanto, las 

"vacunas" de ARNm son, como todo el mundo sabe desde 2022 a más tardar, inútiles, 

peligrosas e incluso mortales. 
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1539 En estas circunstancias, el conocimiento de los demandados da lugar a la firme sospecha 

de que la aparición de efectos secundarios completamente evitables, incluida la muerte 

innecesaria de personas vacunadas, era tan probable que sus acciones en sentido contra-

rio sólo pueden interpretarse razonablemente como la aceptación de este mismo "éxito". A 

la vista de los abrumadores hechos, debe asumirse que este comportamiento absoluta-

mente irresponsable fue directamente intencionado. 

3.3. Cualificación: Asesinato (Art. 112 StGB) 

1540 El asesinato requiere en primer lugar un homicidio doloso, por lo que basta con una inten-

ción contingente;462 se remite a las observaciones precedentes (véase más arriba N 1533). 

1541 Si, además, el autor del delito actúa de forma especialmente inescrupulosa, en particular 

si su motivación, el propósito del delito o la forma en que se llevó a cabo son especialmente 

censurables, se cumplen los criterios de calificación del asesinato con arreglo al artículo 

112 del Código Penal. 

1542 El uso de veneno, por ejemplo, se considera una forma de ejecución especialmente repro-

bable: sin embargo, esto por sí solo no debería bastar para suponer una especial falta de 

escrúpulos.463 El uso de veneno es especialmente reprobable si se utiliza de forma in-

sidiosa. Existe insidia si el autor se gana primero la confianza de la víctima para luego 

matarla aprovechándose de su indefensión.464 Por ejemplo, el veneno administrado bajo el 

pretexto de cuidar a la víctima se califica de asesinato.465 

1543 Las "vacunas" de ARNm conducen a la producción por el propio organismo de la deno-

minada proteína de la espiga, que tiene un efecto patógeno -es decir, causante de enfer-

medad- que puede, en el peor de los casos, conducir a la muerte (véase N 391 y siguientes, 

N 669 ss.). A esto se añaden las nanopartículas lipídicas (NPL), tóxicas, potencialmente 

cancerígenas y mutágenas, que también pueden causar daños devastadores en el orga-

nismo (véase N 212 ss.). Además, en las "vacunas" de ARNm se encontraron impurezas 

tóxicas, cancerígenas y mutagénicas, como benceno y nitrosamina (véase N 231 ff.) - tales 

sustancias simplemente no tienen cabida en una "vacuna". A pesar de todas estas cir-

cunstancias conocidas, los responsables de Swissmedic elogiaron las "vacunas" como 

"cuidadosamente probadas" y con una "alta eficacia clínica" (véase N 1190, 1199), sin 

señalar siquiera las posibles consecuencias fatales de forma clara y fácilmente 

 
462  BGE 112 IV 65 E. 3b; SCHWARZENEGGER, en: BSK StGB, 4.ª edición, Basilea 2019, art. 112 

StGB N 26. 
463  SCHWARZENEGGER, en: BSK StGB, 4ª edición, Basilea 2019, Art. 112 StGB N 23. 
464  TRECHSEL / FINGERHUTH en: in: Trechsel / Pieth [eds.], Schweizerisches Strafgesetzbuch, Pra-

xiskommentar, 2ª ed., Zúrich / St. Gallen 2013, Art. 112 N 21. 
465  BGE 77 IV 57 E. 3 p. 64: "[...] el uso de veneno habla en favor de su malicia". 
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comprensible para los pacientes (frente N 1199, N 1204 ss.). Con ello crearon entre los 

afectados una falsa confianza en la peligrosa "vacunación", de la que se aprovecharon en 

contra de su buen juicio a la vista de los hechos abrumadores.  

3.4. Causas de justificación y exclusión de la culpabilidad 

1544 No hay motivos aparentes de justificación o exclusión de la culpabilidad. 

1545 En particular, no es posible el consentimiento válido al propio asesinato (véase N 1522). 

3.5. Conclusión 

1546 Existen al menos sospechas suficientes de que las personas que actuaban en nombre de 

Swissmedic y los demás autores aún por identificar han cometido múltiples delitos tipifi-

cados en el artículo 111 del CEC, o posiblemente en el artículo 112 del CEC. 

1547 Además, existen fundadas sospechas de que los médicos acusados y los demás autores 

aún por identificar han cometido múltiples delitos tipificados en el artículo 111 del Código 

Penal. 

4. Aborto penalizado (Art. 118 StGB) 

1548 En virtud del artículo 118, apartado 2, del Código Penal, toda persona que interrumpa un 

embarazo sin el consentimiento de la mujer embarazada podrá ser condenada a una pena 

de prisión de entre uno y diez años. 

4.1. Hechos objetivos 

4.1.1. Delito: interrupción del embarazo 

1549 El delito consiste en interrumpir el embarazo.466 Esto incluye cualquier muerte de un emb-

rión o feto entre la nidación y el inicio del parto. 467 

1550 Tanto los actos que conducen a la separación prematura del feto y su posterior muerte 

como el asesinato del feto en el útero son delitos. 468 

1551 Los nacimientos prematuros inducidos también son punibles: tanto los nacimientos prema-

turos inducidos en las fases temprana y media del embarazo (fetos no viables) como en 

 
466  SCHWARZENEGGER / HEIMGARTNER, BSK StGB, 4.ª edición, Basilea 2019, art. 118 N 16. 
467  SCHWARZENEGGER / HEIMGARTNER, BSK StGB, 4.ª edición, Basilea 2019, art. 118 N 4. 
468  SCHWARZENEGGER / HEIMGARTNER, BSK StGB, 4.ª edición, Basilea 2019, art. 118 N 4. 
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las fases tardías del embarazo (fetos básicamente viables) son punibles si la intención 

(contingente) del autor era matar al feto naciente.469 

4.1.1.1 Actos de Swissmedic 

1552 Como avalista (frente N 1461 ff.), Swissmedic estaba y está obligada a evitar daños como 

nacimientos prematuros y abortos espontáneos en relación con las "vacunas" de ARNm. 

En lugar de ello, Swissmedic cometió los siguientes incumplimientos graves de su deber 

de diligencia: 

1553 A finales de 2020 y principios de 2021, Swissmedic también concedió a Comirnaty y 

Spikevax una autorización "temporal" para mujeres embarazadas y afirmó en la informa-

ción para profesionales sanitarios sobre Comirnaty que no se habían identificado "efectos 

adversos directos o indirectos" sobre el embarazo y la fertilidad (véase N 1199), aunque 

esto ya se sabía en aquel momento, 

• que las nanopartículas lipídicas SM-102 contenidas en Spikevax pueden probable-

mente perjudicar la fertilidad y dañar al niño en el útero (frente N 212 y siguientes, en 

particular N 219) y 

• que los estudios preclínicos (estudios en animales) habían identificado un posible 

riesgo en los embarazos (aumento al doble de las pérdidas preimplantatorias, malfor-

maciones) (frente N 235 ss.). 

1554 A finales de 2021, Swissmedic seguía manteniendo los textos completamente trivializado-

res y engañosos en la información para los profesionales sanitarios, aunque también quedó 

claro en su momento, 

• que, según los fabricantes, se desconocían los efectos de las "vacunas" de ARNm 

sobre el embarazo, el feto o el niño lactante (frente N 473 f.), 

• que ya se han registrado más de 2.000 abortos espontáneos o nacimientos prematuros 

en todo el mundo (frente N 475 y ss., en particular N 478), 

• que ya se han registrado en todo el mundo numerosas complicaciones y muertes de 

recién nacidos amamantados por madres recientemente vacunadas (frente N 480). 

1555 En el transcurso de 2022, Swissmedic siguió manteniendo los textos completamente trivi-

alizadores y engañosos en la Información para profesionales sanitarios, a pesar de que 

ahora también estaba claro, 

 
469  SCHWARZENEGGER / HEIMGARTNER, BSK StGB, 4.ª edición, Basilea 2019, art. 118 N 4. 
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• que aún no se conocía el perfil de seguridad de la "vacuna" en mujeres embarazadas 

o en período de lactancia y que un fabricante había vuelto a encargar los estudios ne-

cesarios a un instituto de investigación conocido por falsificar datos (frente N 631 ss.), 

• que sólo hasta mayo de 2022 se registraron entre 1,4 y 2,8 mortinatos por cada mil-

lón de "dosis de vacuna" para Comirnaty y Spikevax en la UE y EE.UU. (frente N 

636), y  

• que se produjo un descenso masivo de los nacidos vivos en todo el mundo (frente N 

639 ss.), 

• que también se había producido un descenso histórico de los nacidos vivos en Su-

iza, por lo que esto no sólo se correlaciona obviamente con la "campaña de vacuna-

ción", sino que, tras excluir todas las demás explicaciones posibles, sólo las inyecci-

ones de ARNm siguen siendo la causa más plausible (frente N 644 f.). 

1556 Además, a pesar de todas estas circunstancias, Swissmedic ha estado publicando apa-

rentemente un texto falso y completamente engañoso en su propia página web ("FAQ") 

para la atención del público desde el comienzo de la "campaña de vacunación" (véase N 

1204 ss. con referencia al informe de pruebas): "La vacuna no tiene ningún efecto sobre la 

capacidad de su cuerpo para quedarse embarazada. Tampoco influye en el futuro 

desarrollo de la placenta ni en el curso de un futuro embarazo. Además, la vacunación no 

tiene efectos negativos sobre usted o su hijo si está en periodo de lactancia") - y todavía 

no ha eliminado este texto. 

1557 Al permitir que las mujeres embarazadas fueran "vacunadas" con las "vacunas" de ARNm 

y también al difundir información falsa y engañosa en lugar de advertir explícitamente del 

peligro sospechado -y ahora demostrado-, las personas que actuaban en nombre de la 

autoridad de autorización ayudaron a provocar un gran número de abortos en Suiza. 

4.1.1.2 Negligencia médica 

1558 También deben investigarse los delitos correspondientes cometidos por la profesión 

médica. 

4.1.2. Falta de consentimiento 

1559 El aborto provocado de conformidad con el art. 118 párr. 2 SCC debe realizarse sin el 

consentimiento de la mujer embarazada.470 Los requisitos generales para el consentimiento 

de la parte perjudicada son decisivos para la validez del consentimiento (véase en detalle 

más adelante N 1589 ss.), que presupone la plena revelación (véase en detalle más arriba 

 
470  SCHWARZENEGGER / HEIMGARTNER, BSK StGB, 4.ª edición, Basilea 2019, art. 118 N 17. 
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N 1322 ss.). En primer lugar, la mujer embarazada debe tener capacidad de juicio, es decir, 

debe poder valorar correctamente la finalidad y el alcance de la intervención médica. El 

consentimiento debe estar exento de cualquier falta de voluntad, es decir, la mujer em-

barazada debe tener pleno conocimiento de la naturaleza y el alcance de la intervención 

(sin coacción, amenaza o engaño). El consentimiento puede ser expreso o tácito, pero el 

autor debe ser consciente de él antes de cometer el delito.471 

1560 En vista de la información engañosa proporcionada por Swissmedic con respecto a la su-

puesta seguridad de las "vacunas" de ARNm durante el embarazo y la lactancia, existe un 

engaño jurídicamente relevante, lo que significa que cualquier declaración de consenti-

miento está viciada por una grave falta de intención. En estas circunstancias, no es conce-

bible ningún consentimiento válido, a menos que un médico individual haya proporcionado 

información correcta y completa más allá de la información especializada. 

1561 A esto hay que añadir la considerable presión ejercida por la 3G y la obligación del certifi-

cado 2G para que la gente se "vacunara". Sin la "vacunación", existía la amenaza de 

consecuencias de largo alcance que iban desde el ostracismo social hasta la pérdida del 

empleo, con los correspondientes temores existenciales. Incluso bajo esta impresión de 

coacción latente para ser "vacunada", ninguna mujer embarazada fue capaz de dar un 

consentimiento válido. 

4.1.3. Éxito de hecho 

1562 El resultado real es la muerte del embrión o feto.472 

1563 Como ya se ha señalado, los informes internacionales sugieren que las "vacunas" de 

ARNm están probablemente relacionadas con abortos no deseados. Por lo tanto, existe 

una fuerte sospecha de que tales casos también se han producido en Suiza. 

4.1.4. Causalidad (y atribución objetiva) 

1564 La autorización y administración de las "vacunas" de ARNm son una de las causas - pro-

bablemente la más importante con diferencia - de los daños vacunales que se han produ-

cido (véase N 1499 f.), que también son objetivamente imputables a los autores (véase 

más arriba N 1528 y siguientes). 

 
471  En conjunto SCHWARZENEGGER / HEIMGARTNER, BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, Art. 118 N 

5 
472  SCHWARZENEGGER / HEIMGARTNER, BSK StGB, 4.ª ed., Basilea 2019, art. 118 N 19 i.V.m. N 

10. 
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4.2. Hechos subjetivos 

1565 El delito subjetivo requiere intención (contingente). El delincuente debe saber o al menos 

aceptar que está practicando el aborto contra la voluntad de la mujer embarazada.473 

Además, debe aceptar al menos que sus actos pueden dar lugar a un aborto no deseado 

(véase más arriba N 1551). 

1566 A finales de 2020, Swissmedic ya difundía información falsa en contra de su buen juicio 

(frente N 1552 y siguientes). En vista de esta circunstancia, existe una fuerte sospecha de 

que los demandados ya habían aceptado al menos que sus acciones provocarían abortos 

no deseados en mujeres embarazadas vacunadas cuando las "vacunas" COVID fueron 

autorizadas por primera vez en diciembre de 2020 - o como muy tarde a partir de finales 

de 2021. 

1567 También en la profesión médica puede determinarse una intención equivalente. 

4.3. Causas de justificación y exclusión de la culpabilidad 

1568 No hay motivos aparentes de justificación o exclusión de la culpabilidad. 

1569 En concreto, no hay consentimientos (frente N 1559 ss.) 

4.4. Concursos 

Si el embarazo se produce matando a la propia mujer embarazada, el delincuente será 

castigado con arreglo a los artículos 111 a 113 y 118, apartado 2, del Código Penal (con-

curso real).474 

4.5. Conclusión 

1570 Existen fundadas sospechas de que las personas denunciadas y los demás autores aún 

por identificar han cometido múltiples delitos tipificados en el artículo 118, apartado 2, del 

Código Penal. 

5. Daños corporales intencionados y por negligencia (graves) 

1571 Si la "vacunación" COVID no ha provocado (todavía) la muerte de la persona vacunada, 

deben examinarse los delitos de lesiones corporales. Las siguientes explicaciones se li-

mitan a los delitos oficiales: 

 
473  SCHWARZENEGGER / HEIMGARTNER, BSK StGB, 4.ª ed., Basilea 2019, art. 118 N 20. 
474  SCHWARZENEGGER / HEIMGARTNER, BSK StGB, 4ª edición, Basilea 2019, Art. 118 N 19, N 32. 
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5.1. Lesiones corporales graves por negligencia (Art. 125 StGB) 

1572 Según el art. 125, apdo. 1, en relación con el apdo. Párr. 2 del StGB, quien por negligencia 

cause lesiones corporales graves o daños para la salud a una persona está sujeto a enjui-

ciamiento y será procesado de oficio. 

5.1.1. Consecución del éxito constituyente 

5.1.1.1 Acto delictivo 

1573 Las lesiones corporales pueden cometerse tanto por acción activa como por omisión del 

deber (sobre los delitos no graves de omisión, véase N 1459 ss.). 

1574 Tanto sobre la base de las notificaciones nacionales (e internacionales) a Swissmedic 

(véase por ejemplo más arriba N 325 y siguientes, N 341 y siguientes, N 537 ss. y N 595 

ss.), así como sobre la base de la nacionalidad (véase, por ejemplo, N 674 ss. [Estudio de 

Basilea]) e internacionales (véase, por ejemplo, N 374, N 495 y N 685) Las encuestas y los 

estudios proporcionan numerosos indicios de que las "vacunaciones" COVID han provo-

cado daños considerables a la integridad física. En Suiza, se ha producido un aumento 

masivo de diversos diagnósticos de enfermedades graves -daños en el sistema nervioso, 

cánceres- en relación con la "campaña de vacunación" (véase N 664). Al autorizar las "va-

cunas" de ARNm de conformidad con el art. 9a de la TPA y prorrogar o no revocar repeti-

damente su autorización -con un control totalmente descuidado y una información enga-

ñosa al público- y al administrar las "vacunas" de ARNm a través de la profesión médica, 

se ha violado y se sigue violando la integridad física de las personas. 

5.1.1.2 Éxito constituido por el delito: Lesiones corporales graves 

1575 La lesión corporal es grave si corresponde al delito objetivo del art. 122 StGB.475 Según el 

artículo 122 del StGB, existe lesión corporal grave, entre otras cosas, si se ha causado una 

lesión que ponga en peligro la vida (apartado 1), si se ha mutilado o inutilizado un órgano 

importante de una persona (apartado 2) o si se ha incapacitado o invalidado permanente-

mente a una persona (apartado 3). 

1576 El peligro para la vida exigido por la ley debe ser inmediato. No basta con que la lesión sea 

razonablemente peligrosa y que la posibilidad de muerte esté algo cercana, como puede 

ser el caso de una pierna rota, por ejemplo. Sólo puede decirse que se ha producido una 

lesión corporal que pone en peligro la vida si la lesión ha dado lugar a una situación en la 

 
475  BGE 109 IV 18 E. 2a p. 18 f. 
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que la posibilidad de muerte ha aumentado hasta tal punto que se ha convertido en una 

probabilidad grave y urgente.476 Un peligro para la vida de corta duración es suficiente.477 

1577 Un riñón, un ojo o un oído ya se consideran órganos importantes;478 el corazón o el cerebro 

también se consideran órganos importantes. Los órganos ya están mutilados o inutilizados 

si su función se ve afectada de forma permanente, como en el caso de un codo rígido.479 

Una restricción permanente pero sólo menor de la función no es suficiente.480 

1578 La incapacidad laboral permanente o fragilidad sólo existe en caso de deterioro irreversible 

de la salud. Por fragilidad se entiende un estado de enfermedad permanente o de deterioro 

permanente de la salud, como una intoxicación. En la práctica, esta variante debe leerse 

con la cláusula general del apartado 3 ("otros daños graves al cuerpo o a la salud física o 

mental").481 En particular, deben tenerse en cuenta la duración de la hospitalización, la 

incapacidad (total o parcial) para trabajar, así como el grado y la duración de la discapa-

cidad y el dolor sufrido.482 

5.1.1.3 "Delito de éxito" con el ejemplo de la miocarditis 

1579 Sólo los casos de miocarditis en todas las variantes enumeradas anteriormente alcanzan 

fácilmente el grado de gravedad necesario:  

1580 La miocarditis "leve" no existe. La miocarditis puede provocar un shock cardiogénico, arrit-

mia cardiaca o parada cardiaca (frente N 467 ss., N 674 ss.) y, por tanto, provocar la muerte 

inmediata. Por tanto, existe un grave riesgo de muerte por las "vacunas" COVID.  

1581 Pero incluso los que sobreviven a este primer riesgo inminente de muerte en la fase aguda 

de la miocarditis quedan marcados de por vida: La tasa de supervivencia tras una miocar-

ditis desciende enormemente, ya que los daños en el músculo cardiaco son permanentes 

y aumentan enormemente la tasa de mortalidad de los afectados en los años siguientes 

(véase N 467 ss.). Por lo tanto, el corazón, como órgano vital del ser humano, queda 

dañado de forma grave, potencialmente mortal y permanente. 

1582 Ni que decir tiene que esto va acompañado de daños irreversibles y graves para la salud. 

 
476  BGE 109 IV 18 E. 2c p. 20. 
477  BGE 91 IV 193 E. 2 P. 194. 
478  TRECHSEL / FINGERHUTH, en: Trechsel / Pieth [ed.], Schweizerisches Strafgesetzbuch, Praxis-

kommentar, 2ª edición, Zúrich / St. Gallen 2013, Art. 122 N 5. 
479  TRECHSEL / FINGERHUTH, en: Trechsel / Pieth [ed.], Schweizerisches Strafgesetzbuch, Praxis-

kommentar, 2ª edición, Zúrich / St. Gallen 2013, Art. 122 N 6. 
480  BGE 129 IV 1 E. 3.2 p. 3 (chorro urinario en abanico y bifurcado). 
481  TRECHSEL / FINGERHUTH, en: Trechsel / Pieth [ed.], Schweizerisches Strafgesetzbuch, Praxis-

kommentar, 2ª edición, Zúrich / St. Gallen 2013, Art. 122 N 7. 
482  TRECHSEL / FINGERHUTH, en: Trechsel / Pieth [ed.], Schweizerisches Strafgesetzbuch, Praxis-

kommentar, 2ª edición, Zúrich / St. Gallen 2013, Art. 122 N 9. 
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5.1.1.4 "Delito con éxito" utilizando el ejemplo de otros casos 

1583 También es probable que se alcance el grado de gravedad necesario en otros casos: Por 

ejemplo, en el caso de enfermedades autoinmunes irreparables, accidentes cerebrovascu-

lares graves o cáncer (véase en detalle más arriba N 290 y ss., N 664 y siguientes, N 677 

ss.).  

1584 En el presente caso, varios demandantes particulares han sufrido daños tan graves que su 

capacidad laboral probablemente se verá mermada durante el resto de sus vidas.  

1585 Los querellantes se reservan el derecho de introducir y presentar en detalle otros casos de 

querellantes particulares perjudicados en el curso del presente proceso penal. 

5.1.1.5 Causalidad 

1586 Se da la causalidad ("conditio sine qua non") entre la autorización y la administración, por 

una parte, y los efectos secundarios de la vacunación, por otra (N 1499 f.). 

5.1.2. Incumplimiento del deber de diligencia 

5.1.2.1 Creación de un riesgo no autorizado 

1587 La autorización, la falta de seguimiento adecuado y la administración de las "vacunas" de 

ARNm crearon un riesgo ilícito, que se materializó en la vulneración de la integridad física 

de un gran número de personas (ver en detalle N 1503 ss.). 

5.1.2.2 Atribución del éxito 

1588 El riesgo creado era previsible y evitable para las partes implicadas (véase en detalle más 

arriba N 1512 y siguientes). 

5.1.3. Justificación: Consentimiento 

1589 En principio, el consentimiento debe examinarse como justificación (para la clasificación 

dogmática, véase supra N 1358). 

1590 El consentimiento no está expresamente normalizado en el Código Penal. Sin embargo, en 

general se reconoce y también está normalizado en el Derecho civil (art. 28.2 CC) que el 

consentimiento de la persona con intereses jurídicos excluye la ilicitud del acto ("volenti 

non fit iniuria").483 El consentimiento sólo es válido bajo tres condiciones acumulativas:484 

 
483  NIGGLI / GÖHLICH, BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, antes del art. 14 N 8. 
484  Véase NIGGLI / GÖHLICH, BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, antes del art. 14 N 23. 
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• la parte que consiente debe estar autorizada a disponer del interés jurídico; 

• el consentimiento debe darse con pleno conocimiento de causa y antes de que se 

cometa el delito;  

• El consentimiento debe darse voluntariamente. 

5.1.3.1 Poder de disposición: ¿es admisible el consentimiento para lesiones corporales 

graves? 

1591 En cuanto a la posibilidad de consentimiento en casos de lesiones corporales graves, al-

gunos estudiosos opinan que sólo es posible si la aceptación de la lesión responde a un 

fin moral y éticamente reconocido (como la donación de órganos).485 Sin embargo, esta 

restricción de la libertad de disposición no puede fundamentarse (salvo excepciones): Los 

factores decisivos son la capacidad de consentir y la voluntariedad. Por tanto, según la 

opinión correcta, el consentimiento para lesiones corporales graves puede darse en princi-

pio.486 Con ello, el Tribunal Supremo Federal y la opinión predominante parten de la base 

de que una "intervención curativa" médica es siempre una lesión corporal que requiere el 

consentimiento de la persona lesionada.487 Dado que las intervenciones médicas en la in-

tegridad física pueden ser graves y permanentes, los requisitos del consentimiento son 

especialmente elevados, sobre todo en materia de información:488 

5.1.3.2 Conocimiento de los hechos: Aclaración previa y completa 

1592 La persona que da su consentimiento debe saber lo que hace, por lo que es imprescindible 

que al menos tenga capacidad de juicio.489 Cuando se vulneran intereses jurídicos abso-

lutos, el consentimiento previo del paciente es crucial: debe estar suficientemente infor-

mado sobre la intervención prevista. La exigencia del consentimiento del paciente y el de-

recho de información asociado se basan en el derecho general de la personalidad del 

paciente y sirven para proteger tanto su libre albedrío como su derecho a la autodetermina-

ción y a la integridad física.490 Se requiere una información previa, adecuada y completa 

sobre el procedimiento y sus posibles consecuencias. El factor decisivo aquí es si el pa-

ciente, como lego en la materia, comprende y es capaz de comprender la información 

 
485  ROTH / BERKEMEYER, BSK StGB, 4.ª ed., Basilea 2019, antes del art. 122 N 21; TRECHSEL / 

FINGERHUTH, en: Trechsel / Pieth [eds.], Schweizerisches Strafgesetzbuch, Praxiskommentar, 
2.ª ed., Zúrich / St. Gallen 2013, antes del art. 122 N 8. 

486  NIGGLI / GÖHLICH, BSK StGB, 4.ª ed., Basilea 2019, antes del art. 14 N 31-33. 
487  BGE 99 IV 208 (relativo a la inyección), confirmado en BGE 124 IV 258 E. 2 p. 260; ROTH / 

BERKEMEYER, BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, antes del art. 122 N 21, N 26; NIGGLI / GÖHLICH, 
BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, antes del art. 14 N 51. 

488  NIGGLI / GÖHLICH, BSK StGB, 4.ª ed., Basilea 2019, antes del art. 14 N 31-33. 
489  NIGGLI / GÖHLICH, BSK StGB, 4.ª ed., Basilea 2019, antes del art. 14 N 34 f. 
490  BGE 115 Ib 180/81, BGE 114 Ia 358 E. 6, BGE 112 II 128, BGE 108 II 61 y ss. E. 2 y 3. 
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médica y, por tanto, las implicaciones de la intervención prevista, y en qué medida.491 La 

exclusión de la injusticia sólo llega hasta el consentimiento. Lo que la persona que da el 

consentimiento no sabe, no reconoce y no prevé, no puede permitirse válidamente.492 

5.1.3.3 Voluntariedad 

1593 El consentimiento debe prestarse libremente y no debe adolecer de ninguna falta de volun-

tad relevante.493 La voluntad relevante puede faltar o falsearse en los siguientes casos en 

particular: 

1594 La falta de voluntariedad existe en particular en el caso de amenazas directas y coacción. 

El consentimiento "forzado" no es consentimiento.494 

1595 Si la persona afectada es engañada, el factor decisivo es si el engaño está relacionado 

con el interés jurídico en cuestión y afecta al contenido, alcance o ámbito del consenti-

miento. Si el engaño es relevante para el interés jurídico, no hay consentimiento válido.495 

En consecuencia, también es posible engañar con verdades parciales si éstas dan la im-

presión de que se trata de toda la verdad.496 El engaño por omisión también es posible, 

especialmente si no se corrige un error. Sin embargo, esto sólo es posible si existe una 

obligación garantista de corregir el error. Es necesaria una obligación legal cualificada 

de actuar.497 

5.1.3.4 Carga de la prueba para el médico tratante 

1596 El médico debe demostrar que el paciente ha sido debidamente informado y ha dado su 

consentimiento como justificación.498 Los requisitos de documentación y el alcance de la 

información se han expuesto anteriormente (N 1322 ss.). Por lo tanto, desde el punto de 

vista del valor probatorio, no basta con hacer una mera anotación general en la historia 

clínica de que el paciente fue informado sobre el procedimiento previsto y las posibles 

complicaciones. Por el contrario, la información debe estar plenamente documentada en la 

historia clínica y, en particular, debe hacerse constar brevemente qué aspectos de la infor-

mación especializada se explicaron.499 

 
491  ROTH / BERKEMEYER, BSK StGB, 4.ª ed., Basilea 2019, antes del art. 122 N 21, N 24. 
492  NIGGLI / GÖHLICH, BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, antes del art. 14 N 40. 
493  NIGGLI / GÖHLICH, BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, antes del art. 14 N 47. 
494  NIGGLI / GÖHLICH, BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, antes del art. 14 N 42. 
495  NIGGLI / GÖHLICH, BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, antes del art. 14 N 45. 
496  Véase MAEDER / NIGGLI, BSK StGB, 4.ª ed., Basilea 2019, art. 146 N 50. 
497  Véase MAEDER / NIGGLI, BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, art. 146 N 56-58. 
498  BGE 115 Ib 181, 113 Ib 425. 
499  HOFMANN, "COVID-19-Impfung: Aufklärung und Urteilsfähigkeit", FMH Recht 2021, p. 158-

159, p. 159. 
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5.1.3.5 Swissmedic: La información engañosa imposibilita un consentimiento válido 

1597 Cualquier apelación de Swissmedic al consentimiento justificante de los "vacunados" sería 

errónea: Con su política de información engañosa, Swissmedic ha hecho en gran medida 

imposible que los "vacunados" hayan sido informados de forma completa y transparente. 

El engaño sobre la seguridad y eficacia de la "vacunación" es significativo: con pleno co-

nocimiento, difícilmente alguien dispuesto a vacunarse habría consentido en formar parte 

de un ensayo mundial en humanos con un fármaco ineficaz y peligroso hasta la muerte. 

5.1.3.6 Profesión médica: la información incompleta imposibilita un consentimiento 

válido 

1598 Como antes (N 1329 y ss.), varios médicos incumplieron sus deberes más básicos de in-

formación y atención conforme a la ley de productos terapéuticos. En ninguno de los casos 

descritos hay información suficiente, lo que significa que tampoco hay consentimiento 

válido. 

5.1.4. Motivos de exclusión de la culpabilidad 

1599 No se aprecian motivos de exclusión de culpabilidad. 

5.1.5. Conclusión 

1600 Existe una fuerte sospecha de que los acusados y los demás autores aún por identificar 

han cometido delitos múltiples en virtud del art. 125, párr. 1, en relación con el párr. 2 del 

StGB. párrafo 2 del Código Penal suizo. 

5.2. Daños corporales graves intencionados (Art. 122 StGB) 

1601 Según el artículo 122 del Código Penal suizo, quien cause intencionadamente lesiones 

corporales graves o daños a la salud de otra persona puede ser procesado. 

5.2.1. Hechos objetivos 

1602 Para los elementos del delito de lesiones corporales graves, véase en detalle más arriba N 

1575 ss. 



K R U S E | L A W 

  460 | 464 

5.2.2. Delito subjetivo 

1603 Para más información sobre la intención contingente a partir de junio de 2021 a más tardar 

y posiblemente incluso la intención directa a partir de 2022 a más tardar, véase N 1534 y 

siguientes. 

5.2.3. Causas de justificación y exclusión de la culpabilidad 

1604 Sobre la falta de justificación del consentimiento, véase en detalle más arriba N 1589 ss. 

1605 Tampoco hay motivos aparentes de exclusión de culpabilidad. 

5.2.4. Conclusión 

1606 Existen al menos sospechas suficientes de que los acusados y los demás autores aún por 

identificar han cometido múltiples delitos tipificados en el artículo 122 del Código Penal a 

partir de junio de 2021 a más tardar. 

5.3. Lesiones corporales simples cualificadas (art. 123 nº 1 / 2 StGB) 

1607 De conformidad con el art. 123 nº 1 párr. 1 en relación con. Núm. 2 párr. 1 y 2 StGB, 

cualquiera que dañe intencionadamente el cuerpo o la salud de una persona de una forma 

distinta a la especificada en el Art. 122 StGB y utilice veneno para ello podrá ser procesado 

de oficio. 

5.3.1. Hechos objetivos 

5.3.1.1 Delito básico 

1608 El art. 123 nº 1 párr. 1 del CEC cubre todas las lesiones corporales que aún no se 

consideran graves en el sentido del art. 122 del CEC, pero que tampoco se consideran una 

mera agresión en el sentido del art. 126 del CEC.500 La integridad física se ve menoscabada 

en el sentido de lesión corporal si se infligen lesiones o daños internos o externos que 

requieran al menos cierto tiempo de tratamiento y curación, como fracturas óseas, con-

mociones cerebrales o contusiones con hematomas.501 Además, hay trastornos del biene-

star que equivalen a un estado patológico real, lo que ocurre, por ejemplo, cuando se pro-

voca un dolor considerable.502 

 
500  ROTH / BERKEMEIER, BSK StGB, 4.ª ed., Basilea 2019, art. 123 N 3. 
501  ROTH / BERKEMEIER, BSK StGB, 4.ª ed., Basilea 2019, art. 123 N 4. 
502  ROTH / BERKEMEIER, BSK StGB, 4.ª ed., Basilea 2019, art. 123 N 5. 
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1609 Ya antes (N 1579, N 1583) se estableció que en un gran número de casos hay que suponer 

lesiones corporales graves; por lo tanto, estos casos también cumplen el delito básico de 

lesiones corporales simples sin más.  

1610 A esto hay que añadir todas las lesiones corporales simples que se infligieron innecesaria-

mente a las personas en forma de "efectos secundarios frecuentes": Reacciones en el 

punto de inyección como dolor, enrojecimiento e hinchazón, dolor muscular y articular y 

escalofríos/fiebre. Además, también se incluyen todas las demás lesiones corporales que 

aún no alcanzan el nivel de lesión corporal grave. 

5.3.1.2 Calificación: Uso de veneno 

1611 El nº 2 del art. 123 StGB califica el acto especialmente peligroso o reprensible prescindi-

endo del requisito de aplicación y manteniendo la amenaza de castigo.503 El "veneno" ex-

plícitamente mencionado es una sustancia destinada a dañar el cuerpo humano o capaz 

de hacerlo. Esto incluye fármacos, toxinas, virus y bacterias.504 

1612 Como antes (N 1543), las "vacunas" de ARNm son sustancias tóxicas. 

5.3.2. Hechos subjetivos 

1613 Para más información sobre la intención contingente a partir de junio de 2021 a más tardar 

e incluso la intención directa a partir de 2022 a más tardar, véase N 1538 y siguientes. 

5.3.3. Causas de justificación y exclusión de la culpabilidad 

1614 Sobre la falta de justificación del consentimiento, véase en detalle más arriba N 1589 ss. 

1615 Tampoco hay motivos aparentes de exclusión de culpabilidad. 

5.3.4. Conclusión 

1616 Existe una fuerte sospecha de que los acusados y los demás autores aún por identificar 

cometieron delitos múltiples en virtud del artículo 123, párrafo 1, apartado 1, en relación 

con el párrafo 2, apartados 1 y 2, del Código Penal suizo a partir de junio de 2021 a más 

tardar. párr. 2 párr. 1 y 2 del Código Penal suizo. 

IV. Actos preparatorios punibles (Art. 260bis StGB) 

1617 De conformidad con el artículo 260bis , apartado 1, letras a) a c), del Código Penal, se 

castigará a toda persona que tome precauciones técnicas u organizativas específicas cuya 

 
503  ROTH / BERKEMEIER, BSK StGB, 4.ª ed., Basilea 2019, art. 123 N 11 y ss. 
504  ROTH / BERKEMEIER, BSK StGB, 4.ª ed., Basilea 2019, art. 123 N 14. 
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naturaleza y alcance demuestren que se está preparando para cometer un homicidio do-

loso (artículo 111 del Código Penal), un asesinato (artículo 112 del Código Penal) o lesio-

nes corporales graves (artículo 122 del Código Penal). 

1. Hechos objetivos 

1618 Los actos preparatorios en Derecho penal se entienden como precauciones destinadas a 

permitir o facilitar un delito posterior. Los preparativos son planificados si varios actos 

interrelacionados se dirigen a un objetivo común, a saber, la preparación del delito. La 

preparación debe llevarse a cabo de forma sistemática y durante un cierto período de 

tiempo. Los preparativos son específicos si están claramente relacionados con uno de los 

delitos mencionados (homicidio, lesiones, etc.). Son suficientemente específicos los actos 

preparatorios que, según el curso normal de los acontecimientos y la experiencia general 

de la vida, parecen adecuados para la realización del delito en cuestión. Las medidas or-

ganizativas son las que se adoptan para garantizar el buen desarrollo del plan para co-

meter el delito. Desde el punto de vista temporal, la naturaleza y el alcance de los prepa-

rativos deben estar tan avanzados que pueda suponerse razonablemente que el de-

lincuente continuará con su intención de cometer el delito, tal y como se manifiesta en ellos, 

sin más avances en la dirección de la realización del delito. Sin embargo, no es necesario 

que el delincuente se encuentre en el proceso inmediato de cometer el delito.505 

1619 Como antes (N 857 y siguientes, en particular N 992 ss.), Swissmedic persigue desde mayo 

de 2021 a más tardar - y posiblemente incluso desde 2019 - un plan para socavar por 

completo todos los mecanismos de seguridad de la legislación sobre productos terapéuti-

cos: Swissmedic ha preparado todo en sus propios anuncios y reglamentos para autorizar 

terapias génicas experimentales como "vacunas" y poder prescindir por completo de 

ensayos clínicos para "vacunas actualizadas contra coronavirus". Basándose en las auto-

rizaciones iniciales "temporales" ilegales de las "vacunas" de ARNm, que ya se han ace-

lerado hasta un punto sin precedentes, Swissmedic se considera ahora autorizada a a-

probar todas las manipulaciones imaginables de estas "vacunas" para poder luego inyectar 

estas "vacunas" de ARNm modificadas directamente en seres humanos sin ningún me-

canismo de seguridad como los ensayos preclínicos y clínicos. De este modo, se pliega a 

todas las exigencias de los fabricantes e incluso concede desde hace poco autorizaci-

ones "propiamente dichas" sin estudios clínicos suficientes, es decir, autorizaciones 

basadas en datos de calidad y seguridad totalmente insuficientes. Esto ya no tiene 

nada que ver con garantizar la seguridad de los medicamentos - las autorizaciones corres-

pondientes incluso violan la prohibición absoluta de realizar ensayos en humanos sin 

 
505  En conjunto ENGLER, BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, Art. 260bis N 1-9. 
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"consentimiento informado" si continúa la absoluta falta de transparencia a la hora de in-

formar al público. A la vista de toda la experiencia adquirida desde finales de 2020 con las 

"vacunas" de ARNm inútiles, de alto riesgo e incluso mortales, es evidente que el plan-

teamiento de Swissmedic, que se sigue aplicando desde hace tiempo, puede provocar más 

muertes y daños corporales. 

2. Hechos subjetivos 

1620 Los actos preparatorios deben ser intencionados; la intención contingente no es suficiente. 

Debe existir la intención de cometer uno de los delitos enumerados.506 

1621 Teniendo en cuenta el gran número de proyectos anteriores (finales de 2020: N 185 y N 

1291 mediados de 2021: N 318 y N 1298 y ss.; finales de 2021: N 387 y N 1305 y ss.; a 

partir de 2022: N 525 y N 1311 ff.) y la continuación inquebrantable de la inútil y peligrosa 

"campaña de vacunación", existe la firme sospecha de que los responsables de Swiss-

medic, o bien han perdido el juicio hace tiempo, o bien persiguen intenciones profunda-

mente malintencionadas. Los documentos que se incautarán y los interrogatorios que se 

realizarán servirán para determinar cuál de las dos variantes se aplica. 

3. Causas de justificación y exclusión de la culpabilidad 

1622 No hay motivos aparentes de justificación o exclusión de la culpabilidad. 

4. Conclusión 

1623 Existen fundadas sospechas de que las personas denunciadas y los demás autores aún 

por identificar están planeando realizar preparativos técnicos u organizativos específicos 

para llevar a cabo un homicidio doloso (artículo 111 del Código Penal), un asesinato 

(artículo 112 del Código Penal) o lesiones corporales graves (artículo 122 del Código Pe-

nal). 

 
 
  

 
506  En general ENGLER, BSK StGB, 4ª ed., Basilea 2019, Art. 260bis N 12. 
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Conclusión 

En conclusión, le ruego que considere favorablemente mis alegaciones y apruebe las pe-

ticiones formuladas al principio. 

 

Saludos cordiales 

 

 

 

Abogado Ph. Kruse, LL.M. 
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