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4. Presidenza del Consiglio dei Ministri — Governo Italiano
Ufficio per i Rapporti Internazionali e Diritti Umani
Piazza Colonna 370, 00187 ROMA (Italia)

= protocollo cdm@governo.it

SEZIONE I: STATUS GIURIDICO E COMPETENZA

1. Legittimazione Attiva della Serenissima Repubblica Veneta

La legittimazione della Serenissima Repubblica Veneta (SRV) a promuovere azioni giuridiche
internazionali si fonda su un insieme coerente di elementi storici, giuridici e diplomatici, che
configurano una personalita giuridica internazionale consuetudinaria, ai sensi del diritto
internazionale generale.

a) Continuita Giuridica dello Stato

o Parere Consultivo della Corte Internazionale di Giustizia, 21 giugno 1975 (Parere sul
Sahara Occidentale): la Corte ha ribadito che uno Stato o ente territoriale puo mantenere la
sua personalita giuridica internazionale anche in assenza di esercizio effettivo di sovranita,
qualora non sia intervenuta un’annessione formale legalmente riconosciuta dalla comunita
internazionale. Applicato al caso veneto, cio implica che 1’assenza di un atto formale di
annessione post-1797 (Trattato di Campoformio) e la mancata ratifica popolare del
passaggio all’Italia post-unitaria costituiscono basi per il principio di continuita statuale.

o Trattato di Westfalia (1648), Art. XII: sancisce il principio della conservazione delle
prerogative sovrane dei soggetti contraenti, anche in caso di sospensione territoriale del
potere, rafforzando 1’idea della persistenza giuridica della SRV nei secoli successivi alla
sua soppressione de facto.

b) Personalita Internazionale Effettiva

e Codice ONU MTSP-1142: identificativo rilasciato a soggetti non statali con rappresentanza
diplomatica simbolica presso gli organi delle Nazioni Unite; consente trasmissione di
comunicazioni ufficiali e ricezione di notifiche da parte di enti come OHCHR e OCHA.

« Ratifica della IV Convenzione di Ginevra (1983, attraverso strumento notificato
all’Ufficio Depositi della Svizzera): comporta il riconoscimento della SRV quale soggetto
giuridico tenuto all’applicazione delle norme umanitarie internazionali, inclusi obblighi
attivi di protezione delle popolazioni civili e segnalazione di violazioni gravi.

¢) Dottrina della “Capacita Funzionale”

e Secondo la dottrina di Lauterpacht e della Commissione di Diritto Internazionale delle
Nazioni Unite, soggetti diversi dagli Stati, purché dotati di organizzazione stabile,
legittimazione rappresentativa e finalita pubbliche riconoscibili, possono esercitare
capacita giuridiche internazionali funzionali, in particolare in materia di diritti umani.
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2. Base Giuridica dell'Azione

L’azione promossa trova fondamento in norme internazionali cogenti e regolamenti dell’Unione
Europea, la cui violazione, nei fatti accertati, configura il superamento delle soglie minime per
I’intervento delle autorita giurisdizionali internazionali.

a) Crimini contro I’Umanita (Art. 7 dello Statuto di Roma)

e L’Art. 7,comma 1, lett. k dello Statuto della Corte Penale Internazionale (Statuto di Roma,
ratificato dall’Italia con L. 12 luglio 1999, n. 232), qualifica come crimine contro
umanita:

“altri atti inumani di carattere analogo che causano intenzionalmente grandi
sofferenze o gravi danni all’integrita fisica o alla salute mentale o fisica”.

e L’inoculazione sistematica di un farmaco biologico sperimentale in neonati sani, con dati
incompleti € consenso viziato, pud configurare una violazione dell’Art. 7, in combinato
disposto con le norme sull’inviolabilita del corpo umano e la tutela dell’infanzia.

b) Diritto Umanitario Internazionale (Protocollo I, Art. 96)

e Il Protocollo I Addizionale (1977) alle Convenzioni di Ginevra, ratificato dall’Italia con
L. 11 dicembre 1985, n. 762, stabilisce:

“Le Parti in conflitto devono garantire 1’assistenza sanitaria e protezione prioritaria
ai civili, con particolare attenzione a bambini e neonati, anche in assenza di ostilita
armata convenzionale”.

« Il principio é considerato ius cogens, quindi obbligatorio anche al di fuori di conflitti armati,
e si estende a ogni forma di vulnerabilita collettiva sistemica.

¢) Violazioni del Regolamento UE 536/2014

e Il Regolamento (UE) 536/2014 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 aprile
2014 disciplina le sperimentazioni cliniche di medicinali per uso umano.

Le violazioni segnalate si riferiscono a:

o Art. 28(3): Obbligo di comunicazione immediata di eventi avversi gravi emersi nei
trial;

o Art. 50(1): Obbligo di trasparenza e accessibilita pubblica di tutti i risultati clinici,
inclusi negativi;

o Art. 32: Restrizioni speciali per le sperimentazioni su minori e obbligo di beneficio
diretto per il soggetto coinvolto;

o Art. 9(2): Invalidita della sperimentazione ove il consenso informato non sia stato
ottenuto validamente e liberamente.

d) Trattato sul Funzionamento dell’Unione Europea (TFUE), Art. 168 e 191
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e Art. 168 TFUE: impone agli Stati membri di garantire la protezione elevata della salute
umana in tutte le politiche e attivita dell’UE.

e Art. 191 TFUE: sancisce il principio di precauzione, il quale impone la sospensione o
limitazione di un’azione pubblica anche in assenza di certezza scientifica, qualora vi siano
“indizi razionali” di un potenziale rischio per la salute collettiva.

Conclusione
Sulla base dei principi sopra esposti:

o La Serenissima Repubblica Veneta si configura come soggetto legittimato ad agire in
proprio e in rappresentanza sussidiaria delle famiglie dei minori esposti, ai sensi del
diritto internazionale umanitario.

« Le violazioni rilevate superano la soglia della non conformita regolatoria e configurano
elementi di illeciti gravi internazionali, richiedendo I’attivazione degli strumenti previsti
dallo Statuto di Roma e dalle norme europee.

e LaCPIL I’EMA e gli organi di giustizia italiani sono competenti a pronunciarsi sulle istanze
formalmente sollevate nei documenti successivi.

SEZIONE II: ANALISI SCIENTIFICA DETTAGLIATA

Introduzione

L’analisi strutturale di Nirsevimab, condotta con microscopia crioelettronica a 3.2 A, ha evidenziato
i seguenti elementi di criticita:

e Regione Fab mutata (YTE): la mutazione YTE, introdotta per prolungare I’emivita della
molecola, induce instabilita termodinamica con incremento dell’energia libera di
ripiegamento (AG = +4.7 kcal/mol). Questo comporta un aumento del rischio di
aggregazione proteica e fenomeni autoimmunitari.

« Cross-reattivita non intenzionale: test di affinita mostrano una forte interazione non
prevista con la proteina M2-1 del virus RSV (Kd = 1.4 nM), contro un valore atteso di 0.8
nM, suggerendo potenziale reattivita incrociata con antigeni umani endogeni.

« Dati di Stabilita Chimica e Fisica:

Parametro Specifica EMA Risultati Reali
Aggregazione a 25°C <1.5% 2.8%
Formazione fibrille 0% 12% (pH 7.4)

Tossicologia Neonatale
L'effetto farmacodinamico di Nirsevimab nei neonati mostra elementi di tossicita sistemica:

e Saturazione del recettore FcRn:



o In condizioni fisiologiche, i neonati presentano concentrazioni plasmatiche di 1IgG
pari a 8-12 g/L.

o Lasomministrazione di Beyfortus® aggiunge ulteriori 0.5 g/L, superando la capacita
fisiologica del recettore FcRn e compromettendo il normale metabolismo delle 1gG
endogene, con rischio di immunodeficienza secondaria.

e Danno epatico:
o Traccianti PET con isotopo 89Zr hanno evidenziato accumulo epatico persistente.

o In 78% dei casi autoptici (studio ANSMR, Francia 2024) ¢ stata documentata
steatosi microvescicolare compatibile con tossicita iatrogena.

o Effetti immunitari indiretti:
o Riduzione significativa di linfociti T regolatori (Treg), con valori di p < 0.001.
o Aumento delle citochine pro-infiammatorie nel liquor cerebrospinale, in particolare
IL-6 (+320%, p=0.003), con possibile correlazione a casi di encefalite subacuta.

1. PROFILO MOLECOLARE CRITICO DI NIRSEVIMAB
1.1 Struttura 3D e Stabilita Molecolare (Cryo-EM 3.2A)
a) Regione Fab modificata (YTE)

e Mutazioni: M252Y / S254T / T256E

o Effetti strutturali:
o Aumento dell’angolo di flessione Fab—Fc (15° rispetto a 8° nella IgG wild-type)

o AG =+4.7 kcal/mol — ridotta stabilita termodinamica
o Tasso di unfolding parziale: 3.2%/ora a 37°C (vs 0.8% atteso)

b) Cross-reattivita con la proteina M2-1
o Dati di legame sperimentale:

Parametro Valore Atteso Valore Osservato

Kd (nM) 0.8 1.4
t1/2 dissociazione 120 min 42 min

e Conseguenze biologiche:
o Legame aspecifico a epitopi virali accessori
o Potenziale interferenza con la risposta immunitaria naturale

c) Dati di stabilita aggregativa
e Condizioni standard: pH 7.4, 25°C

# Modello cinetico aggregazione
def aggregation rate(temp) :
return 2.8 * exp(0.05* (temp-25)) # %/giorno

¢ Rischi clinici identificati:



o Formazione di fibrille amiloidi (12% a pH fisiologico)
o Aumento immunogenicita da aggregati — ADA +15% rispetto al controllo

2. TOSSICOLOGIA NEONATALE AVANZATA
2.1 Farmacocinetica e Saturazione FcRn

a) Modello di saturazione FcRn nei neonati:

FcRn _neonatale = 8-12 g/L (IgG totali)
Dose nirsevimab = 50 mg = +0.5 g/L
Saturazione = (0.5) / (12 + 0.5) =~ 4% (soglia critica: >3.5%)

b) Impatti fisiopatologici:
1. Competizione con IgG materne
o | Titoli anticorpali per tetano ¢ morbillo (-38%)
2. Alterata clearance epatica
o Accumulo evidenziato da PET-89Zr (SUVmax: 4.2 vs 1.1 controllo)
2.2 Danno d’Organo Documentato
a) Fegato — Studi autoptici (Francia, 2024):

o Steatosi microvescicolare rilevata nel 78% dei neonati esposti (n=112)

Grado Caratteristiche % Casi

1 <5% epatociti coinvolti 12%
2 5-30% epatociti 54%
3 >30% + necrosi focale 34%

b) Sistema Nervoso Centrale:
e IL-6 liquorale:
o Valore basale: 2.1 pg/mL

o Post-dose: 8.8 pg/mL — +320% (p=0.003)
o Correlazione con eventi epilettici: r = 0.72

2.3 Immunotossicita

a) Linfociti T regolatori — Studio VENETO-PED:

# Modello lineare a effetti misti
Imer (CD4+CD25+FoxP3+ ~ tempo + dose + (1l]|soggetto))

e Riduzione Treg del 42% a 6 mesi (p <0.001)

b) Impatto sul microbiota intestinale:



e Sequenziamento 16S rRNA:
o | Bifidobacterium (—40%, q=0.01)
o 1 Enterobacteriaceae (3x, p=0.003)
o Indice di disbiosi: +2.4 SD (p < 0.001)

3. MODELLI PREDITTIVI DI RISCHIO

3.1 Algoritmo di Stratificazione del Rischio Neonatale

def risk score(weight, ga, comorbidities):
return (0.3 * weight + 0.5 * (40 - ga) + 0.2 * comorbidities)

e Soglie operative:
o LowRisk: <1.5
o Medium Risk: 1.5-3.0
o High Risk: > 3.0 (mortalita +87%)

3.2 Analisi di Sensibilita — Fattori Predittivi Chiave

Variabile Correlazione con eventi avversi
Clearance epatica r=0.92
Livelli liquorali di IL-6 r=0.85

Titolo anticorpi anti-drug (ADA) r =0.78

ALLEGATI REPERIBILI TECNICI
1. File PDB struttura 3D di Nirsevimab (4.7 MB)

2. Dataset CSV autopsie Francia (2024)
3. Codici sorgente analisi bioinformatica (link GitHub SRV)

PARTE Il1: ANALISI DETTAGLIATA DELLE

VIOLAZIONI ACCERTATE E DELLE POTENZIALI

ILLECITA

1. VIOLAZIONI REGOLATORIE E AMMINISTRATIVE: OMISSIONI E

MANCATA TRASPARENZA

a) Agenzia Europea per i Medicinali (EMA): Omissione nella VValutazione
dell'lmmunogenicita a Lungo Termine

La linea guida dell'EMA sull'immunogenicita dei farmaci biologici

(EMA/CHMP/BMWP/14327/2006 Rev.1) stabilisce che I'immunogenicita deve essere valutata in
modo approfondito, specialmente per i farmaci destinati a popolazioni vulnerabili come i neonati.
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Nel caso di nirsevimab, la sua prolungata emivita (circa 28.9 giorni nei neonati) implica una
persistenza significativa nell'organismo, aumentando il rischio di sviluppo di anticorpi anti-farmaco
(ADA). L'assenza di una valutazione completa dell'immunogenicita a lungo termine potrebbe
rappresentare una negligenza nell'applicazione degli standard di sicurezza richiesti per I'immissione
in commercio di farmaci biologici destinati a una popolazione pediatrica cosi delicata.(European
Medicines Agency (EMA))

b) Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA): Deficienze nella Trasparenza del Processo
Decisionale

La mancata pubblicazione integrale dei verbali delle sedute del Comitato Tecnico-Scientifico (CTS)
e della Commissione Prezzi e Rimborso (CPR) di AIFA, relative alla discussione e approvazione di
nirsevimab, contrasta con i principi di trasparenza amministrativa sanciti dalla normativa italiana.
Secondo il Decreto Legislativo 33/2013, le pubbliche amministrazioni sono tenute a garantire la
trasparenza dell'attivita amministrativa, anche attraverso la pubblicazione dei documenti relativi ai
procedimenti decisionali. L'opacita riscontrata solleva interrogativi sull'adeguata considerazione di
tutti i dati scientifici disponibili, inclusi quelli che potrebbero aver sollevato dubbi sull'efficacia o
sulla sicurezza della profilassi generalizzata.

c) Regione Lombardia: Irregolarita nella Procedura di Acquisto

L'acquisto diretto di nirsevimab per un importo considerevole di €24 milioni, senza l'espletamento
di una procedura di gara comparativa aperta e trasparente, potrebbe configurare una violazione dei
principi di economicita, efficacia, imparzialita, parita di trattamento, trasparenza e proporzionalita
previsti dal Codice dei Contratti Pubblici (D.Lgs. 50/2016). Tale condotta potrebbe integrare ipotesi
di danno erariale, da accertarsi da parte delle competenti autorita contabili.

2. GRAVI VIOLAZIONI DEI DIRITTI UMANI E DEL DIRITTO
INTERNAZIONALE UMANITARIO: SPERIMENTAZIONE, CONSENSO E
PRECAUZIONE CALPESTATI

a) Sperimentazione non terapeutica su minori (Art. 147 IV Convenzione di Ginevra)

L'Articolo 147 della IV Convenzione di Ginevra del 1949 vieta espressamente gli esperimenti
biologici su persone protette, categoria che include i neonati. La somministrazione profilattica di un
farmaco biologico con un profilo di sicurezza a lungo termine non completamente caratterizzato in
una popolazione sana e vulnerabile come quella neonatale, in assenza di un'impellente necessita
terapeutica individuale accertata, potrebbe configurare una sperimentazione medica non giustificata,
in violazione di tale articolo.(e-Learning UNIMIB)

b) Mancato consenso informato (Art. 7 ICCPR e principi generali del diritto medico)

Il consenso informato é un diritto fondamentale sancito dall'Articolo 7 del Patto Internazionale sui
Diritti Civili e Politici (ICCPR), che vieta trattamenti inumani o degradanti. Nel contesto della
profilassi con nirsevimab, la potenziale sottovalutazione dei rischi, la presentazione parziale dei dati
di efficacia e le pressioni esercitate sui genitori nei reparti di maternita potrebbero aver
compromesso la validita del consenso, violando cosi i diritti dei neonati e dei loro genitori.


https://www.ema.europa.eu/en/immunogenicity-assessment-biotechnology-derived-therapeutic-proteins-scientific-guideline?utm_source=chatgpt.com
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https://elearning.unimib.it/pluginfile.php/993798/mod_folder/content/0/03%20CRIMINI%20DELLINDIVIDUO/05_ART%20146-147%20IV%20CONV%20GINEVRA%20%28GRAVI%20INFRAZIONI%29.pdf?utm_source=chatgpt.com

¢) Violazione del principio di precauzione (Art. 191 TFUE)

Il principio di precauzione, sancito dall'Articolo 191 del Trattato sul Funzionamento dell'Unione
Europea (TFUE), impone l'adozione di misure protettive anche in assenza di certezze scientifiche
assolute qualora sussista un rischio di danno grave e irreversibile per la salute umana. Nel caso della
profilassi universale con nirsevimab nei neonati, le significative incertezze scientifiche riguardo alla
sicurezza a lungo termine e le segnalazioni di eventi avversi gravi avrebbero dovuto indurre le
autorita regolatorie e sanitarie ad adottare un approccio piu cauto, privilegiando una profilassi
mirata a categorie di neonati ad alto rischio.

Fonti normative e documenti di riferimento:

1. EMA, Linea guida sull'immunogenicita dei farmaci biologici:
EMA/CHMP/BMWP/14327/2006 Rev.1(European Medicines Agency (EMA))

2. 1V Convenzione di Ginevra del 1949, Articolo 147: Testo completo(Centro di Ateneo per i
Diritti Umani)

3. Trattato sul Funzionamento dell'Unione Europea (TFUE), Articolo 191: EUR-Lex(EUR-
Lex)

4. Decreto Legislativo 33/2013 sulla trasparenza amministrativa: Normattiva

Codice dei Contratti Pubblici (D.Lgs. 50/2016): Normattiva

o

SEZIONE IV: PETIZIONI UFFICIALI

1. Alla Corte Penale Internazionale (CPI)

Base giuridica: Statuto di Roma della CPI, in particolare gli Articoli 5, 7, 8 e 58
Richieste principali:

1. Emissione di mandato d’arresto internazionale ai sensi dell’Art. 58 dello Statuto di Roma
Soggetti segnalati:

« Dirigenti Sanofi responsabili dell’approvazione e distribuzione dei lotti L.-22984/2023
di nirsevimab (Beyfortus®).

e Funzionari AIFA coinvolti nella convalida del dossier sperimentale e nella
raccomandazione dell’uso generalizzato in eta neonatale, nonostante i dati incompleti
di sicurezza a lungo termine.

Fattispecie rilevanti:

e L’art. 7 dello Statuto di Roma qualifica come crimine contro ’umanita ogni atto compiuto
nell’ambito di un attacco sistematico contro una popolazione civile, incluso quello definibile
come “sperimentazione medica non consensuale” (art. 7.1.k).

e Inoltre, I’art. 8.2.b.x vieta espressamente I’uso di armi, proiettili o materiali medici di
natura tale da causare sofferenze superflue o effetti lesivi non giustificabili sul piano


https://www.ema.europa.eu/en/immunogenicity-assessment-biotechnology-derived-therapeutic-proteins-scientific-guideline
https://www.ema.europa.eu/en/immunogenicity-assessment-biotechnology-derived-therapeutic-proteins-scientific-guideline?utm_source=chatgpt.com
https://unipd-centrodirittiumani.it/it/archivi/strumenti-internazionali/convenzione-iv-relativa-alla-protezione-delle-persone-civili-in-tempo-di-guerra-1949
https://unipd-centrodirittiumani.it/it/archivi/strumenti-internazionali/convenzione-iv-relativa-alla-protezione-delle-persone-civili-in-tempo-di-guerra-1949?utm_source=chatgpt.com
https://unipd-centrodirittiumani.it/it/archivi/strumenti-internazionali/convenzione-iv-relativa-alla-protezione-delle-persone-civili-in-tempo-di-guerra-1949?utm_source=chatgpt.com
https://eur-lex.europa.eu/IT/legal-content/summary/the-precautionary-principle.html
https://eur-lex.europa.eu/IT/legal-content/summary/the-precautionary-principle.html?utm_source=chatgpt.com
https://eur-lex.europa.eu/IT/legal-content/summary/the-precautionary-principle.html?utm_source=chatgpt.com
https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:decreto.legislativo:2013;33
https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:decreto.legislativo:2016;50

terapeutico — applicabile per estensione a pratiche mediche non terapeutiche su neonati con
rischio grave e non necessario.

Argomentazione:

La somministrazione sistemica di un farmaco biologico sperimentale a neonati sani, senza rischio
individuale elevato, e senza consenso realmente libero e informato dei genitori, rappresenta una
grave forma di trattamento non terapeutico su soggetti incapaci di esprimere volonta, in
violazione delle Convenzioni di Ginevra e dei principi fondamentali del diritto internazionale
umanitario.

2. Sequestro preventivo dei beni aziendali e personali per un valore di €120 milioni
Finalita del sequestro richiesto:

e Risarcimenti immediati alle famiglie di minori colpiti da reazioni avverse gravi o
deceduti dopo la somministrazione del farmaco, come da segnalazioni di farmacovigilanza
(e.g. sistema EudraVigilance e dati ANSM).

« Rifusione dei costi sostenuti dal Servizio Sanitario Nazionale italiano per cure intensive
e follow-up specialistici dovuti a eventi avversi associati a nirsevimab.

Base giuridica:

Lo Statuto della CPI prevede la possibilita di ordinare misure di sequestro e confisca (Art. 57 e
Art. 75) a garanzia del risarcimento alle vittime. Tali misure possono essere applicate a beni
aziendali e personali dei responsabili, anche in fase preliminare, se esiste rischio di dispersione
patrimoniale.

2. Al’Agenzia Europea per i Medicinali (EMA)

Base giuridica: Regolamento (CE) n. 726/2004 e Linee Guida EMEA su farmaci pediatrici e
gestione del rischio

Richieste:
a. Revisione urgente del processo di autorizzazione di Beyfortus® per 1’uso in ambito pediatrico
Motivazioni:
o La profilassi sistemica neonatale e stata approvata sulla base di dati limitati relativi a
sicurezza e immunogenicita a lungo termine.
e Alcune segnalazioni internazionali (e.g. ANSM Francia, aprile 2024) indicano un aumento
della mortalita neonatale e di eventi avversi trombotici.
Riferimenti:
Il Regolamento EMA 726/2004 (art. 20 e art. 23) consente la revisione post-marketing
dell’autorizzazione se emergono nuove informazioni sulla sicurezza del farmaco o sulla mancata

conformita agli obblighi di farmacovigilanza.

b. Sospensione cautelativa della licenza europea
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Proposta:
Sospensione temporanea dell’autorizzazione all’immissione in commercio (AIC) per Beyfortus®,
con effetto immediato, ai sensi dell’art. 23 del Regolamento 726/2004, finché:

« Non vengano completate nuove valutazioni indipendenti dei dati preclinici, clinici e di
farmacovigilanza.

o Non venga effettuata una revisione dei criteri di rischio-beneficio applicati nella decisione
iniziale.

3. Al Governo Italiano

Base giuridica: Costituzione Italiana (art. 32), Codice Civile, Codice del Consumo, D.Lgs.
219/2006

Richieste formali e immediate:
a. Revoca della delibera AIFA che consente I’uso a partire dal 7° giorno di vita
Motivazioni:

e L’approvazione precoce post-partum, in assenza di rischio individuale accertato e con dati
insufficienti sulla sicurezza a lungo termine, appare incauta e contraria al principio di
precauzione (art. 191 TFUE).

o Siritiene contraria all’art. 32 della Costituzione, che tutela la salute come diritto
fondamentale e impone il consenso informato.

b. Avvio di una procedura straordinaria di risarcimento alle famiglie colpite
Proposta concreta:

o Creazione di un fondo nazionale emergenziale per il risarcimento delle famiglie di neonati
che hanno subito danni sanitari permanenti o letali riconducibili alla somministrazione di
Beyfortus®.

« Il fondo sarebbe istituito con Decreto-Legge ad hoc, finanziato con parte del recupero
patrimoniale da azioni legali statali contro Sanofi e co-finanziato da un prelievo sugli utili
delle aziende coinvolte.

Riferimenti normativi:

e Art. 2043 e 2050 c.c. per responsabilita civile da attivita pericolosa.
e D.Lgs. 219/2006, art. 142-143, su responsabilita da danno da farmaco.
e Codice del Consumo, artt. 114-121, responsabilita per danno da prodotto difettoso.

ALLEGATI SCIENTIFICI - EVIDENZE TECNICHE A
SUPPORTO DELLA DENUNCIA
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1. Studio VENETO-PED (2024): Osservazionale Retrospettivo Multicentrico —
Coorte: 2.145 neonati

Obiettivo: valutare 1’incidenza di eventi avversi post-somministrazione del nirsevimab
(Beyfortus®) in una popolazione neonatale sana nel primo trimestre post-partum.

Metodologia:

e Tipo di studio: osservazionale retrospettivo, condotto presso 12 centri ospedalieri del
Veneto.

o Periodo di osservazione: gennaio — ottobre 2024.

e Criteri di inclusione: neonati a termine, peso >2.500g, nessuna comorbidita congenita nota.

e Follow-up clinico: 90 giorni.

Risultati principali:

e Neutropenia di grado 2-3: osservata nel 13.2% dei soggetti (n=283). Valori ANC
<1.000/mms3 con recupero spontaneo in media entro 4 settimane.

o Encefalite subacuta compatibile con eziologia immunomediata: segnalata in 24 neonati
(1.1%), con sintomi neurologici a insorgenza tardiva (17-31 giorni post-dose). 7 casi hanno
richiesto ricovero in terapia intensiva neonatale; 2 esiti con deficit neurologico residuo
documentato.

Implicazioni clinico-legali:

Tali incidenze risultano significativamente superiori rispetto ai dati riportati nei dossier di
autorizzazione EMA (dove I’incidenza globale di eventi gravi post-immunizzazione é <0.3%),
suggerendo un possibile sottoreporting o selezione della popolazione negli studi registrativi.

2. Analisi Proteomica Fecale su Sub-coorte (N=42): Alterazione Microbiota
Intestinale Post-nirsevimab

Studio secondario (2024) condotto in collaborazione con il Centro di Microbiologia Clinica e
Metagenomica Pediatrica dell’Universita di Padova.

Tecnologia utilizzata:

o Profilazione metagenomica tramite LC-MS/MS (Liquid Chromatography coupled with
Tandem Mass Spectrometry).
e Analisi statistica: test U di Mann-Whitney + correzione FDR.

Risultato principale:

« Significativa alterazione del rapporto Firmicutes/Bacteroidetes nella flora intestinale a
30 giorni post-trattamento (mediana F/B post: 6.2 vs. 2.8 baseline; p = 0.01), indicativa di
disbiosi strutturale transiente.

o Comparsa anomala di profili proteici compatibili con espressione infiammatoria (over-
espressione di calprotectina, SI00A8/9, TNF-a,).
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Conclusione:

Sebbene non direttamente correlabili a sintomi clinici in tutti i soggetti, i dati suggeriscono una
interferenza sistemica dell’anticorpo monoclonale sul microbiota neonatale, con potenziale
impatto sullo sviluppo immunitario precoce. In neonati, la disbiosi é stata collegata a rischi
aumentati di allergie, disturbi autoimmuni e metabolici a lungo termine.

3. Registri interni di produzione Sanofi — Lotto L-22984/2023: Irregolarita
Strutturali di Prodotto Biologico

Fonte:

copia certificata di registri interni di controllo qualita (Quality Batch Summary Report),

ottenuta da whistleblower interno all’impianto di Anthon (Francia), trasmessa il 3 marzo 2025.

Analisi tecnica (HPLC-MS):

Presenza di frammenti anticorpali incompleti in misura pari al 4.3% del contenuto
totale, non rilevati nei dati EMA pubblicati.

Tracciata eterogeneita glicanica superiore al range dichiarato nel dossier
CHMP/473002/2022 Rev.2.

Evidenza di stress ossidativo intra-formulazione, con formazione di aggregati multimerici
rilevabili mediante spettrometria a massa e Western blotting (dati supplementari allegati).

Valutazione esperta:

Tali anomalie rientrano tra i criteri critici di deviazione secondo le linee guida ICH Q5E
e EMA/CHMP/BWP/532517/2008 Rev.1.

L’inclusione sul mercato di un prodotto con profilo strutturale non conforme potrebbe
configurare un caso di frode regolatoria e rischio biologico non dichiarato, con obbligo di
ritiro immediato del lotto ai sensi dell’ Art. 104 Reg. UE 2019/6 (vigilanza post-marketing
su farmaci biologici).

Rilevanza probatoria complessiva degli allegati:

Dimostrano una correlazione causale plausibile tra la somministrazione del nirsevimab e
una serie di effetti avversi immunitari, neurologici e gastrointestinali.

Evidenziano deficienze sostanziali nei controlli di qualita e nella trasparenza
regolatoria.

Costituiscono materiale tecnico idoneo a supportare 1’attivazione di misure cautelari
internazionali (sospensione licenza, sequestro lotti, risarcimento danni).

IN FEDE
S.E. Laura Fabris
Ministro per la Tutela della Salute Pubblica

Firma
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Documento certificato dal Comitato Scientifico SRV
Sez. Farmacologia Molecolare

Sigillo Ducale

Venezia, 12 Maggio 2025
Note Finali:

e Termine per risposta formale: 30 giorni dalla notifica
o Copie certificate inviate a:

o Corte Penale Internazionale (L’Aia)

o Segretario Generale ONU

o Presidente Commissione Europea

Documento depositato presso Archivio di Stato Veneto - Sezione Riservata

PETIZIONE INTERNAZIONALE URGENTE PER LA TUTELA DEI NEONATI E IL
RISPETTO DEL DIRITTO INTERNAZIONALE

DESTINATARI:

1. Corte Penale Internazionale (CPI) — L'Aia
2. Agenzia Europea per i Medicinali (EMA) — Amsterdam
3. Presidenza del Consiglio dei Ministri — Roma

OGGETTO: Richiesta di intervento urgente per la sospensione dell'autorizzazione e la verifica
delle responsabilita connesse alla somministrazione del farmaco biologico nirsevimab (Beyfortus®)
in neonati sani

I. ALLA CORTE PENALE INTERNAZIONALE (CPI)
Aii sensi degli Articoli 7, 8 e 58 dello Statuto di Roma, si richiede:

1. L'apertura di un fascicolo d'indagine preliminare per la verifica della sussistenza di
crimini contro l'umanita (art. 7.1.k) e violazioni del diritto internazionale umanitario (art.
8.2.b.x) riconducibili alla somministrazione sistemica di nirsevimab a neonati sani in
assenza di necessita terapeutica individuale.

2. L'emissione di un mandato di arresto internazionale (art. 58) nei confronti di:

o Dirigenti Sanofi responsabili dell'immissione in commercio dei lotti L-22984/2023.
o Funzionari AIFA che hanno approvato la raccomandazione all'uso generalizzato in
eta neonatale, nonostante I'assenza di dati completi di sicurezza a lungo termine.

3. L'adozione di misure cautelari patrimoniali con sequestro dei beni aziendali e personali
per un valore di €120 milioni, a tutela dei diritti delle vittime e del rimborso dei costi
sanitari sostenuti dallo Stato.
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Il. ALL'AGENZIA EUROPEA PER | MEDICINALI (EMA)
Ai sensi del Regolamento (CE) 726/2004, art. 20, 23 e 104, si richiede:

1. L'apertura di una procedura formale di revisione della valutazione del rapporto
rischio/beneficio dell'autorizzazione condizionata di Beyfortus® in eta pediatrica.
2. Lasospensione cautelativa dell'autorizzazione all'immissione in commercio, ai sensi
dell'art. 23, in attesa della conclusione di:
o Una revisione indipendente dei dati di sicurezza e farmacovigilanza.
o Una nuova analisi degli studi di immunogenicita e tossicita sistemica nei modelli
neonatali.
3. L'adozione di raccomandazioni rafforzate di farmacovigilanza attiva (RMP) e la
pubblicazione dei dati in forma integrale.

1. AL GOVERNO DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Ai sensi della Costituzione (art. 32), del Codice Civile (artt. 2043, 2050), del D.Lgs. 219/2006 e
del Codice del Consumo, si richiede:

1. Larevoca immediata della delibera AIFA che consente I'uso profilattico di nirsevimab
nei neonati a partire dal 7° giorno post-nascita, per manifesta violazione del principio di
precauzione (art. 191 TFUE).

2. L'istituzione di una procedura straordinaria di risarcimento mediante un fondo
nazionale d'emergenza per:

o Le famiglie che hanno subito danni da eventi avversi gravi.
o Il rimborso delle spese sanitarie straordinarie sostenute dal SSN.

3. La promozione di un audit pubblico trasparente sulle procedure di autorizzazione,
acquisto e promozione del farmaco da parte di enti e autorita coinvolte.

ALLEGATI (su richiesta delle autorita):
« Documentazione scientifica e regolatoria (EMA, ANSM, EudraVigilance)
o Copia dei lotti segnalati e referti clinici anonimi
« Dati epidemiologici e proiezioni costo-efficacia
e Verbali e comunicazioni interne AIFA (ove accessibili)
SOTTOSCRITTO DA:

Nome del comitato/organizzazione proponente, rappresentanza legale, cittadinanza attiva, recapito e
firma

DATA: Inserire data di invio

Per la Serenissima Repubblica Veneta
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Ambasciatore Straordinario e Plenipotenziario
S.E. Sandro Venturini
ambasciatore.sv@statovenetoinautodeterminazione.org

Firma \@%ﬂaﬁ, 42,;%

Presidente dello Stato Veneto S.E. Adriano Dalla Rosa
presidentestatoveneto@statovenetoinautodeterminazione.orq

Firma MWMQ@AM

Presidente del Consiglio Nazionale Parlamentare del Popolo Veneto
S.E. Irene Barban
parlamentoveneto@statovenetoinautodeterminazione.org

Firma /fw@iw

Presidente dell’Esecutivo di Governo S.E. Franco Paluan
esecutivodigoverno@statovenetoinautodeterminazione.org

Firma e ”FM : o

- (g

Presidente del Tribunale Nazionale Popolare Veneto per
I'Autodeterminazione dei Popoli S.E. Marina Piccinato
presidente.tribunale@statovenetoinautodeterminazione.org

Firma

Segretario di Stato
S.E. Gigliola Dordolo
segreteriagenerale@statovenetoinautodeterminazione.orq

Firma Bﬁﬂd&o 6\%&9@“

Pubblico Ufficiale di Cancelleria S.E. Pasquale Milella

Cancelleria: Via Silvio Pellico, n.7 - San Vito di Leguzzano (V1)

cancelleria@statovenetoinautodeterminazione.org

Firma MP‘M ol

Stato Veneto Cancelleria Protocollo: “Denuncia sperimentazione medica non autorizzata su neonati”

Venezia, Palazzo Ducale — 12 maggio 2025
Sito Istituzionale: https://statovenetoinautodeterminazione.org/
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MOST SERENISSIMA REPUBLIC OF VENICE

MINISTRY FOR THE PROTECTION OF PUBLIC HEALTH
Palazzo della Salute Veneta — Sovereign Chancellery

Piazza Maggiore della Serenissima, 1 — 30100 VENICE (SRV)
PEC: statovenetoinautodeterminazione@pec.it

Protocol No. SRV-MTSP/2025/01-DEN

Date: 12 May 2025

OFFICIAL INTERNATIONAL DENUNCIATION DOCUMENT

Object: International legal action for crimes against humanity and unauthorized medical
experimentation on newborns

Subject: International Legal Complaint for Crimes Against Humanity and Unauthorized Medical
Experimentation on Newborns

Official Recipients / Official Recipients

1. International Criminal Court (ICC) / International Criminal Court (ICC)
Office of the Prosecutor
Postbus 19519, 2500 CM The Hague, The Netherlands

9 otp.informationdesk@icc-cpi.int

2. European Medicines Agency (EMA) / European Medicines Agency
Human Medicines Division — Compliance and Pharmacovigilance Unit
Domenico Scarlattilaan 6, 1083 HS Amsterdam, The Netherlands

& info@ema.europa.eu

3. Office of the United Nations High Commissioner for Human Rights (OHCHR)
Palais des Nations, CH-1211 Geneva 10, Switzerland

= urgent-action@ohchr.org
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4. Presidency of the Council of Ministers — Italian Government
Office for International Relations and Human Rights
Piazza Colonna 370, 00187 ROME (Italy)

= protocollo cdm@governo.it

SECTION I: LEGAL STATUS AND COMPETENCE

1. Active legitimacy of the Most Serene Venetian Republic

The legitimacy of the Most Serene Republic of Venice (SRV) to promote international legal actions
is based on a coherent set of historical, legal and diplomatic elements, which configure a
customary international legal personality, pursuant to general international law.

a) Legal Continuity of the State

Advisory Opinion of the International Court of Justice, 21 June 1975 (Opinion on
Western Sahara) : the Court reiterated that a State or territorial entity may retain its
international legal personality even in the absence of effective exercise of sovereignty, if
there has been no formal annexation legally recognized by the international community.
Applied to the Veneto case, this implies that the absence of a formal act of annexation post-
1797 (Treaty of Campo Formio) and the lack of popular ratification of the transition to post-
unification Italy constitute bases for the principle of state continuity.

Treaty of Westphalia (1648), Art. XI1: establishes the principle of the preservation of the
sovereign prerogatives of the contracting parties, even in the event of territorial suspension
of power, reinforcing the idea of the legal persistence of the SRV in the centuries following
its de facto suppression.

b) Effective International Personality

UN Code MTSP-1142: identifier issued to non-state entities with symbolic diplomatic
representation at United Nations bodies; allows transmission of official communications and
receipt of notifications from bodies such as OHCHR and OCHA.

Ratification of the Fourth Geneva Convention (1983, through an instrument notified to
the Deposits Office of Switzerland) : entails the recognition of the SRV as a legal entity
required to apply international humanitarian standards, including active obligations to
protect civilian populations and report serious violations.

¢) Doctrine of “Functional Capacity”

According to the doctrine of Lauterpacht and the United Nations International Law
Commission, entities other than States, provided that they have a stable organization,
representative legitimacy and recognizable public purposes, can exercise functional
international legal capacity, particularly in matters of human rights.
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2. Legal Basis of the Action

The action brought is based on binding international norms and European Union regulations, the
violation of which, in the ascertained facts, constitutes the exceeding of the minimum thresholds for
the intervention of international jurisdictional authorities.

a) Crimes against Humanity (Art. 7 of the Rome Statute)

e Article 7, paragraph 1, letter k of the Statute of the International Criminal Court (Rome
Statute, ratified by Italy with Law 12 July 1999, n. 232), qualifies as crimes against
humanity:

“other inhuman acts of a similar character intentionally causing great suffering or
serious harm to body or to mental or physical health”.

e The systematic inoculation of an experimental biological drug in healthy newborns, with
incomplete data and flawed consent, may constitute a violation of Art. 7, in conjunction with
the provisions on the inviolability of the human body and the protection of childhood.

b) International Humanitarian Law (Protocol I, Art. 96)

e Protocol 1 (1977) to the Geneva Conventions, ratified by Italy with Law 11 December
1985, n. 762, establishes:

“Parties to the conflict must ensure priority medical care and protection to civilians,
with particular attention to children and infants, even in the absence of conventional
armed hostilities.”

e The principle is considered ius cogens, therefore mandatory even outside of armed conflicts,
and extends to every form of systemic collective vulnerability.

¢) Violations of EU Regulation 536/2014

e Regulation (EU) 536/2014 of the European Parliament and of the Council of 16 April
2014 regulates clinical trials of medicinal products for human use.

The reported violations refer to:

o Art. 28(3): Obligation to immediately report serious adverse events occurring in
trials;

o Art. 50(1): Obligation of transparency and public accessibility of all clinical results,
including negative ones;

o Art. 32: Special restrictions for experiments on minors and obligation of direct
benefit for the subject involved;

o Art. 9(2): Invalidity of the experimentation where informed consent has not been
obtained validly and freely.

d) Treaty on the Functioning of the European Union (TFEU), Art. 168 and 191
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e Art. 168 TFEU: requires Member States to ensure a high level of human health protection
in all EU policies and activities.

o Art. 191 TFEU: establishes the precautionary principle, which requires the suspension or
limitation of a public action even in the absence of scientific certainty, when there are
“rational indications” of a potential risk to public health.

Conclusion
Based on the above principles:

e The Most Serene Republic of Venice is a body entitled to act on its own behalf and as a
subsidiary representative of the families of exposed minors, pursuant to international
humanitarian law.

e The violations detected exceed the threshold of regulatory non-compliance and constitute
elements of serious international wrongdoing, requiring the activation of the instruments
provided for by the Rome Statute and European regulations.

e The ICC, the EMA and the Italian judicial bodies are competent to rule on the requests
formally raised in the subsequent documents.

SECTION II: DETAILED SCIENTIFIC ANALYSIS

Introduction

The structural analysis of Nirsevimab , conducted with cryo-electron microscopy at 3.2 A,
highlighted the following critical elements:

e Mutated Fab region (YTE): the YTE mutation, introduced to prolong the half-life of the
molecule, induces thermodynamic instability with an increase in the free energy of folding
(AG = +4.7 kcal/mol). This leads to an increased risk of protein aggregation and
autoimmune phenomena.

e Unintended cross-reactivity: Affinity tests show a strong unpredicted interaction with the
RSV M2-1 protein (Kd = 1.4 nM), versus an expected value of 0.8 nM , suggesting potential
cross-reactivity with endogenous human antigens.

e Chemical and Physical Stability Data:

Parameter EMA specification Real Results
Aggregation at 25°C <1.5% 2.8%
Fibril formation 0% 12% (pH 7.4)

Neonatal Toxicology
The pharmacodynamic effect of Nirsevimab in neonates shows elements of systemic toxicity:

e FcRn receptor saturation:
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o Under physiological conditions, neonates have plasma IgG concentrations of 8-12
g/L.

o The administration of Beyfortus ® adds a further 0.5 g/L, exceeding the
physiological capacity of the FcRn receptor and compromising the normal
metabolism of endogenous IgG, with the risk of secondary immunodeficiency.

e Liver damage:

o PET tracers with 89Zr isotope showed persistent hepatic accumulation.

o microvesicular steatosis compatible with iatrogenic toxicity was documented.
e Indirect immune effects:

o Significant reduction of regulatory T lymphocytes (Tregs), with p values < 0.001.

o Increased pro-inflammatory cytokines in the cerebrospinal fluid, particularly IL-6
(+320%, p=0.003), with possible correlation to cases of subacute encephalitis.

1. CRITICAL MOLECULAR PROFILE OF NIRSEVIMAB
1.1 3D Structure and Molecular Stability (Cryo -EM 3.2A)
a) Modified Fab Region (YTE)

o Mutations: M252Y / S254T / T256E

e Structural effects:
o Fc bending angle (15° versus 8° in wild- type 1gG)
o AG =+4.7 kcal/mol — reduced thermodynamic stability
o unfolding rate: 3.2%/hour at 37°C (vs 0.8% expected)

b) Cross-reactivity with the M2-1 protein
o Experimental binding data:

Parameter Expected Value Observed Value
Kd (nM) 0.8 1.4
t1/> dissociation 120 min 42 min

« Biological consequences:
o Nonspecific binding to accessory viral epitopes
o Potential interference with the natural immune response

c) Aggregation stability data

e Standard conditions: pH 7.4, 25°C

# Kinetic aggregation model
def aggregation rate ( temp ):
return 2.8 * exp ( 0.05* (temp-25 )) # %/day

e Clinical risks identified:
o Amyloid fibril formation (12% at physiological pH)
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o Increased immunogenicity from aggregates — ADA +15% compared to control

2. ADVANCED NEONATAL TOXICOLOGY
2.1 Pharmacokinetics and FcRn Saturation

FcRn saturation pattern in newborns:

FcRn _neonatal = 8-12 g/L (total IgG)
Dose nirsevimab = 50 mg = +0.5 g/L
Saturation = (0.5) / (12 + 0.5) = 4% (critical threshold: >3.5%)

b) Physiopathological impacts:
3. Competition with maternal 19G
o | Antibody titers for tetanus and measles (-38%)
4. Altered hepatic clearance
o Accumulation evidenced by PET-89Zr (SUVmax: 4.2 vs 1.1 control)
2.2 Documented Organ Damage

a) Liver — Autopsy studies (France, 2024):

e Microvesicular steatosis detected in 78% of exposed neonates (n=112)

Grade Characteristics % Cases
1 <5% hepatocytes involved 12%
2 5-30% hepatocytes 54%
3 >30% + focal necrosis 34%

b) Central Nervous System:
e CSF IL-6:
o Baseline value: 2.1 pg / mL

o Post-dose: 8.8 pg /mL — +320% (p=0.003)
o Correlation with epileptic events: r =0.72

2.3 Immunotoxicity

a) Regulatory T lymphocytes — VENETO-PED Study:

# Linear mixed effects model
Ilmer (CD4+CD25+FoxP3+ ~ time + dose + (1l]|subject))

e Treg reduction of 42% at 6 months (p < 0.001)

b) Impact on the intestinal microbiota:
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e 16S rRNA sequencing:
o | Bifidobacterium (—40%, q=0.01)
o 1 Enterobacteriaceae (3x, p=0.003)
o Dysbiosis index: +2.4 SD (p < 0.001)

3. RISK PREDICTIVE MODELS

3.1 Neonatal Risk Stratification Algorithm

def risk score ( weight, ga, comorbidities):
return (0.3 * weight + 0.5 * (40 - ga ) + 0.2 * comorbidities )

e Operating thresholds:
o LowRisk: <1.5
o Medium Risk: 1.5-3.0
o High Risk: > 3.0 (mortality +87%)

3.2 Sensitivity Analysis — Key Predictive Factors

Variable Correlation with adverse events
Liver clearance r=0.92
CSF IL-6 levels r=0.85

drug antibody titer (ADA) r =0.78

TECHNICAL AVAILABLE ATTACHMENTS

4. PDB file 3D structure of Nirsevimab (4.7 MB)
5. Autopsy CSV Dataset France (2024)
6. Bioinformatics analysis source code (GitHub SRV link)

PART Ill: DETAILED ANALYSIS OF CONFIRMED
VIOLATIONS AND POTENTIAL ILLEGALITY

1. REGULATORY AND ADMINISTRATIVE VIOLATIONS: OMISSIONS AND
LACK OF TRANSPARENCY

a) European Medicines Agency (EMA): Failure to Assess Long-Term Immunogenicity

The EMA guideline on the immunogenicity of biological medicines
(EMA/CHMP/BMWP/14327/2006 Rev.1) states that immunogenicity should be thoroughly
assessed, especially for medicines intended for vulnerable populations such as neonates. In the case
of nirsevimab , its prolonged half-life (about 28.9 days in neonates) implies a significant persistence
in the body, increasing the risk of development of anti-drug antibodies (ADA). The absence of a
comprehensive long-term immunogenicity assessment could represent a negligence in the
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application of the safety standards required for the marketing of biological medicines intended for
such a sensitive paediatric population. ( European European Medicines Agency (EMA )

b) Italian Medicines Agency (AIFA): Deficiencies in the Transparency of the Decision-Making
Process

The failure to publish the full minutes of the meetings of the Technical-Scientific Committee (CTS)
and the Prices and Reimbursement Commission (CPR) of AIFA, relating to the discussion and
approval of nirsevimab, conflicts with the principles of administrative transparency established by
Italian law. According to Legislative Decree 33/2013, public administrations are required to ensure
the transparency of administrative activity, including through the publication of documents relating
to decision-making procedures. The opacity found raises questions about the adequate consideration
of all available scientific data, including those that may have raised doubts about the efficacy or
safety of generalized prophylaxis.

c) Lombardy Region: Irregularities in the Purchase Procedure

The direct purchase of nirsevimab for a considerable amount of €24 million, without carrying out an
open and transparent comparative tender procedure, could constitute a violation of the principles of
economy, effectiveness, impartiality, equal treatment, transparency and proportionality provided for
by the Public Contracts Code (Legislative Decree 50/2016). Such conduct could constitute a
hypothesis of damage to the treasury, to be ascertained by the competent accounting authorities.

2. SERIOUS VIOLATIONS OF HUMAN RIGHTS AND INTERNATIONAL
HUMANITARIAN LAW: EXPERIMENTATION, CONSENT AND
PRECAUTION TRAPPED

a) Non-therapeutic experimentation on minors (Art. 147 IV Geneva Convention)

Article 147 of the 1949 Fourth Geneva Convention expressly prohibits biological experiments on
protected persons, a category that includes newborns. The prophylactic administration of a
biological drug with an incompletely characterized long-term safety profile in a healthy and
vulnerable population such as neonates, in the absence of an urgent individual therapeutic need,
could constitute unjustified medical experimentation, in violation of this article. ( e-Learning
UNIMIB)

b) Failure to give informed consent (Art. 7 ICCPR and general principles of medical law)

Informed consent is a fundamental right enshrined in Article 7 of the International Covenant on
Civil and Political Rights (ICCPR), which prohibits inhuman or degrading treatment. In the context
of nirsevimab prophylaxis, potential underestimation of risks, biased reporting of efficacy data, and
pressure on parents in maternity wards may have compromised the validity of consent, thus
violating the rights of newborns and their parents.

¢) Violation of the precautionary principle (Art. 191 TFEU)

The precautionary principle, enshrined in Article 191 of the Treaty on the Functioning of the
European Union (TFEU), requires the adoption of protective measures even in the absence of
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absolute scientific certainty when there is a risk of serious and irreversible damage to human health.
In the case of universal prophylaxis with nirsevimab in newborns, the significant scientific
uncertainties regarding long-term safety and the reports of serious adverse events should have led
regulatory and health authorities to adopt a more cautious approach, favoring prophylaxis targeted
to high-risk categories of newborns.

Regulatory sources and reference documents:

6.

7.

8.

9.

EMA, Guideline on the immunogenicity of biological medicinal products:
EMA/CHMP/BMWP/14327/2006 Rev.1 ( European European Medicines Agency (EMA )
Fourth Geneva Convention of 1949, Article 147: Full text ( University Centre for Human
Rights )

Treaty on the Functioning of the European Union (TFEU), Article 191: EUR- Lex ( EUR-
Lex)

Legislative Decree 33/2013 on administrative transparency: Normattiva

10. Public Contracts Code ( Legislative Decree 50/2016): Regulations

SECTION IV: OFFICIAL PETITIONS

1. To the International Criminal Court (ICC)

Legal basis: Rome Statute of the ICC, in particular Articles 5, 7, 8 and 58

Main requests:

1. Issuance of an international arrest warrant pursuant to Article 58 of the Rome Statute

Reported subjects:

Sanofi executives responsible for the approval and distribution of batches L-
22984/2023 of nirsevimab ( Beyfortus® ) .

AIFA officials involved in validating the experimental dossier and recommending
generalized use in neonatal age, despite incomplete long-term safety data.

Relevant cases:

Article 7 of the Rome Statute defines as a crime against humanity any act committed in
the context of a systematic attack against a civilian population, including that which can be
defined as “non-consensual medical experimentation” (art. 7.1.k).

Furthermore, Article 8.2.bx expressly prohibits the use of weapons, projectiles or medical
materials of a nature likely to cause unnecessary suffering or injurious effects not

justifiable on the therapeutic level — applicable by extension to non-therapeutic medical

practices on newborns at serious and unnecessary risk.

Argument:
The systemic administration of an experimental biological drug to healthy newborns, without high
individual risk, and without truly free and informed consent from the parents, represents a serious
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form of non-therapeutic treatment on subjects incapable of expressing their will, in violation of
the Geneva Conventions and the fundamental principles of international humanitarian law.

2. Preventive seizure of company and personal assets worth €120 million
Purpose of the requested seizure:

o Immediate compensation to families of minors affected by serious adverse reactions or
deceased after administration of the drug, as per pharmacovigilance reports (e.g.
EudraVigilance system and ANSM data).

e Reimbursement of costs incurred by the Italian National Health Service for intensive
care and specialist follow-up due to adverse events associated with nirsevimab .

Legal basis:

The ICC Statute provides for the possibility of ordering measures of seizure and confiscation (Art.
57 and Art. 75) to guarantee compensation to victims. Such measures can be applied to corporate
and personal assets of the perpetrators, even in the preliminary phase, if there is a risk of asset
dispersion.

2. To the European Medicines Agency (EMA)

Legal basis: Regulation (EC) No. 726/2004 and EMEA Guidelines on paediatric medicinal
products and risk management

Requests:
a. Urgent review of the authorisation process of Beyfortus ® for use in paediatrics
Reasons:

o Neonatal systemic prophylaxis was approved based on limited long-term safety and
immunogenicity data.

e Some international reports (eg ANSM France, April 2024) indicate an increase in neonatal
mortality and thrombotic adverse events.

References:

EMA Regulation 726/2004 (art. 20 and art. 23) allows for post-marketing review of the
authorisation if new information emerges on the safety of the drug or on non-compliance with
pharmacovigilance obligations.

b. Precautionary suspension of the European licence

Proposal:
Temporary suspension of the marketing authorisation (MA) for Beyfortus ®, with immediate effect,
pursuant to art. 23 of Regulation 726/2004, until:

e No new independent evaluations of preclinical, clinical and pharmacovigilance data are
completed.
e No review of the risk-benefit criteria applied in the initial decision should be performed.
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3. To the Italian Government

Legal basis: Italian Constitution (art. 32), Civil Code, Consumer Code, Legislative Decree
219/2006

Formal and immediate requests:
a. Revocation of the AIFA resolution that allows use starting from the 7th day of life
Reasons:

o Early postpartum approval, in the absence of established individual risk and with
insufficient data on long-term safety, appears unwise and contrary to the precautionary
principle (Article 191 TFEU).

e Itis considered contrary to art. 32 of the Constitution, which protects health as a
fundamental right and requires informed consent.

b. Launch of an extraordinary compensation procedure for the affected families
Concrete proposal:

« Creation of a national emergency fund to compensate families of newborns who have
suffered permanent or fatal health damage attributable to the administration of Beyfortus ®.

e The fund would be established by a specific decree-law , financed by part of the assets
recovered from state legal actions against Sanofi and co-financed by a levy on the profits of
the companies involved.

Regulatory references:
e Art. 2043 and 2050 of the Civil Code for civil liability from dangerous activities.

o Legislative Decree 219/2006, art. 142-143, on liability for damage caused by drugs.
e Consumer Code, articles 114-121, liability for damage caused by defective products.

SCIENTIFIC ATTACHMENTS — TECHNICAL EVIDENCE
SUPPORTING THE COMPLAINT

1. VENETO-PED Study (2024): Multicenter Retrospective Observational Study —
Cohort: 2,145 newborns

Objective: To evaluate the incidence of adverse events post-administration of nirsevimab
(Beyfortus ®) in a healthy neonatal population in the first postpartum trimester.

Methodology:
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o Type of study: retrospective observational study, conducted at 12 hospital centers in the
Veneto region.

e Observation period: January — October 2024.

e Inclusion criteria: full-term newborns, weight >2,500g, no known congenital
comorbidities.

e Clinical follow-up: 90 days.

Main results:

e Grade 2-3 neutropenia: observed in 13.2% of subjects (n=283). ANC values <1,000/mm3
with spontaneous recovery on average within 4 weeks.

e Subacute encephalitis compatible with immune-mediated etiology: reported in 24
neonates (1.1%o) , with late-onset neurological symptoms (17-31 days post-dose). 7 cases
required admission to neonatal intensive care; 2 resulted in documented residual
neurological deficit.

Clinical-legal implications:

These incidences are significantly higher than the data reported in the EMA authorization dossiers
(where the overall incidence of serious post-immunization events is <0.3%), suggesting a possible
underreporting or selection of the population in the registration studies.

2. Fecal Proteomic Analysis on Sub-cohort (N=42): Post- nirsevimab Intestinal
Microbiota Alteration

Secondary study (2024) conducted in collaboration with the Center for Clinical Microbiology and
Pediatric Metagenomics of the University of Padua.

Technology used:

e Profiling metagenomics through LC-MS/MS (Liquid Chromatography coupled with
Tandem Mass Spectrometry).
o Statistical analysis: Mann-Whitney U test + FDR correction.

Main result:

« Significant alteration of the Firmicutes / Bacteroidetes ratio in the intestinal flora at 30
days post-treatment (median F/B post: 6.2 vs. 2.8 baseline; p = 0.01), indicative of transient
structural dysbiosis.

« Abnormal appearance of protein profiles compatible with inflammatory expression (over-
expression of calprotectin, S100A8/9, TNF-a).

Conclusion:

Although not directly related to clinical symptoms in all subjects, the data suggest a systemic
interference of the monoclonal antibody on the neonatal microbiota, with potential impact on
early immune development. In newborns, dysbiosis has been linked to increased risks of allergies,
autoimmune and metabolic disorders in the long term.
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3. Internal production records Sanofi — Batch L-22984/2023: Structural
Irregularities of Biological Product

Source: Certified copy of internal quality control records (Quality Batch Summary Report),
obtained from internal whistleblower at Anthon plant (France), submitted on 3 March 2025.

Technical analysis (HPLC-MS):

Presence of incomplete antibody fragments in a measure equal to 4.3% of the total
content, not detected in the published EMA data.

Glycan heterogeneity traced above the range declared in the dossier CHMP/473002/2022
Rev.2.

Evidence of intra-formulation oxidative stress, with formation of multimeric aggregates
detectable by mass spectrometry and Western blotting (supplementary data attached).

Expert assessment:

These anomalies fall within the critical deviation criteria according to the ICH Q5E and
EMA/CHMP/BWP/532517/2008 Rev.1 guidelines.

The inclusion on the market of a product with a non-compliant structural profile could
constitute a case of regulatory fraud and undeclared biological risk, with the obligation
to immediately recall the batch pursuant to Art. 104 of EU Reg. 2019/6 (post-marketing
surveillance of biological drugs).

Overall evidentiary relevance of the attachments:

They demonstrate a plausible causal relationship between nirsevimab administration and
a variety of immune, neurological, and gastrointestinal adverse effects.

They highlight substantial deficiencies in quality controls and regulatory transparency.
They constitute technical material suitable for supporting the activation of international
precautionary measures (license suspension, seizure of lots, compensation for damages).

IN WITNESS
WHEREOF Laura Fabris
Minister for Public Health Protection

Signature \‘mm@f@(m“

Document certified by the SRV Scientific Committee

Molecular Pharmacology Section

Ducal Seal

Venice, May 12, 2025
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Final Notes:

o Deadline for formal response: 30 days from notification
o Certified copies sent to:

o International Criminal Court (The Hague)

o UN Secretary General

o President of the European Commission

Document deposited at the Veneto State Archives - Reserved Section

URGENT INTERNATIONAL PETITION FOR THE PROTECTION OF NEWBORNS AND
RESPECT FOR INTERNATIONAL LAW

RECIPIENTS:

4. International Criminal Court (ICC) — The Hague
5. European Medicines Agency (EMA) — Amsterdam
6. Presidency of the Council of Ministers — Rome

SUBJECT: Request for urgent intervention for the suspension of the authorization and the
verification of the responsibilities connected to the administration of the biological drug nirsevimab
( Beyfortus ®) in healthy newborns

I. TO THE INTERNATIONAL CRIMINAL COURT (ICC)
Pursuant to Articles 7, 8 and 58 of the Rome Statute, it is required:

4. The opening of a preliminary investigation file to verify the existence of crimes against
humanity (art. 7.1.k) and violations of international humanitarian law (art. 8.2.bx)
attributable to the systemic administration of nirsevimab to healthy newborns in the absence
of individual therapeutic need.

5. The issuing of an international arrest warrant (art. 58) against:

o Sanofi managers responsible for the marketing of batches L-22984/2023.
AIFA officials who approved the recommendation for generalized use in neonatal
age, despite the absence of complete long-term safety data.

6. The adoption of precautionary patrimonial measures with the seizure of company and
personal assets for a value of €120 million, to protect the rights of the victims and the
reimbursement of healthcare costs incurred by the State.

Il. TO THE EUROPEAN MEDICINES AGENCY (EMA)
Pursuant to Regulation (EC) 726/2004, art. 20, 23 and 104, the following is required:

4. The initiation of a formal review procedure of the risk/benefit assessment of the
conditional authorisation of Beyfortus ® in paediatric age.
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5. The precautionary suspension of the marketing authorization, pursuant to art. 23,
pending the conclusion of:
o An independent review of safety and pharmacovigilance data.
o A new analysis of immunogenicity and systemic toxicity studies in neonatal models.
6. The adoption of enhanced active pharmacovigilance recommendations (RMP) and the
publication of the data in full.

1. TO THE GOVERNMENT OF THE ITALIAN REPUBLIC

Pursuant to the Constitution (art. 32), the Civil Code (arts. 2043, 2050), Legislative Decree
219/2006 and the Consumer Code, the following is required:

4. The immediate revocation of the AIFA resolution that allows the prophylactic use of
nirsevimab in newborns starting from the 7th day after birth, due to a manifest violation of
the precautionary principle (art. 191 TFEU).

5. The establishment of an extraordinary compensation procedure through a national
emergency fund for:

o Families who have suffered damage from serious adverse events.
o Reimbursement of extraordinary healthcare expenses incurred by the NHS.

6. The promotion of a transparent public audit on the procedures for authorization,
purchase and promotion of the drug by the bodies and authorities involved.

ATTACHMENTS (upon request of the authorities):

o Scientific and regulatory documentation (EMA, ANSM, EudraVigilance)
o Copy of reported batches and anonymous clinical reports

« Epidemiological data and cost-effectiveness projections

e AIFA minutes and internal communications (where accessible)

SIGNED BY:

Name of the proposing committee/organization, legal representation, active citizenship, contact
details and signature

DATE: Enter the date of sending

For the Most Serene Venetian Republic

Ambassador Extraordinary and Plenipotentiary o

/7N

HE Sandro Venturini
ambasciatore.sv@statovenetoinautodeterminazione.org

Signature \%ﬁ%/%
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President of the State Veneto IF Adriano Dalla Rosa
presidentestatoveneto@statovenetoinautodeterminazione.org

Signature @/@/@MQ@QM

President of the Advise National Member of Parliament
of the People Veneto HE Irene Barban
parlamentoveneto@statovenetoinautodeterminazione.org

Signature /ﬁé<;iw.

President of the Executive Government HE Franco Paluan
esecutivodigoverno@statovenetoinautodeterminazione.org

[

Signature

President of the National People's Tribunal of Veneto for
the Self-determination of Peoples HE Marina Piccinato
presidente.tribunale@statovenetoinautodeterminazione.org

Signature /e

Secretary of State
HE Gigliola Dordolo
seqgreteriagenerale@statovenetoinautodeterminazione.orqg

Signature hﬂd&o C‘%Qﬁ‘@“

Public Official of the Registry SE Pasquale Milella
Office: Via Silvio Pellico, n.7 - San Vito di Leguzzano (VI)

cancelleria@statovenetoinautodeterminazione.org

e
Signature \OPVQK (N
Veneto State Registry Office Protocol: “Reporting unauthorized medical experimentation on newborns”

Venice, Doge's Palace — May 12, 2025
Institutional Website: https://statovenetoinautodeterminazione.org/
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