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RA Dr. Brigitte Rohrig (RA f. deutsches und europaisches Arzneimittelrecht), RA Bodo Schiffmann (Geleitwort), Dr. med. Gunter Frank (Vorwort), RA David Jungbluth (Nachwort):
»Die Corona-Verschworung — Wie Milliardare, Politiker und Staatsdiener wissentlich und willentlich Freiheit und Gesundheit ausradierten® Teil lIl: Die Zulassungsent-
scheidung — Was wussten die Verantwortlichen zu diesem Zeitpunkt und was wussten sie noch nicht? 5 Erkenntnisse tber die Durchfiihrung und Ergebnisse der Zulassungsstudie
,C4591001“ von Pfizer, S.402-406, Rubikon X1/2023

5.2 Klage gegen Pfizer, Ventavia und Icon wegen VerstoRen gegen die Vorschriften zur Durchfiihrung klinischer Priifungen
- Vorgeworfene VerstoRe - Fortgang des Rechtsstreits
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Daten eingereicht und den Eindruck erweckt, die Klinische Priifung
1l und den einschli-

»Hinweis: Migliche COVID-19-Erkrankungen, die mit der ncingereiche i :
Definition des Klinischen Endpunkes iibereinstimmen, sollten wirein Ub ik
niche als unerwiinschee Ereignisse exfasst werden. Diese Daten gigen Vorschriften durchgefiihre worden.
werden nur auf den relevanten Sciten des CRE als Daten fir die
Wirksamkeitsbewertung erfasst, da es sich dabei um erwartete
Endpunkee handelt.e!”?

VORGEWORFENE VERSTOBE

VerstoRe gegen d: koll und die Grundsiitze der »Guten
Klinischen Praxise durch die eine Klinische Studic durchfithrenden
it h htigen erheblich die Validitit und Aussage-
kraft der klinischen Studie in Bezug auf die iiberpriiften Parameter.

Das gilt besonders fiir den Vorwurf, ¥entavia hitte niche alle
unerwiinschten Ereignisse und schwerwiegenden unerwiinschten
Excignisse (SA) dokumentiert und gcmeld:t und auch die fiir die
. KLAGE GEGEN PFIZER, VENTAVIA UND ICON der Studie proben nicht ordnungs-

WEGEN VERSTOBEN GEGEN DIE VORSCHRIFTEN ZUR ‘gemaR verarbeitet. Bfizezund Jeaugriffen trotz Kenntnis von diesen
DURCHFU KLINISCHER PRUF Verstoen nicht ein. Q&Qammﬂmmmdmmm
;_Log zur inden USA - und auch

Eolgende sind.di i Nerstole:

¥, Ventavia hat Pfizer und Icon nicht alle unerwiinschten Ereignisse

und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse (SAE) in der

fraglichen klinischen Studie gemelder. (S. 48 der Klageschrifc)

2. Datenfilschungen und Eehler bei der Verarbeitung der Blutpro-

ben (unter anderem die Bestimmung weiRer Blutkorperchen),

die die Giltigkeit der Daten aller Ventavia-Patienten fiir die Klini-

Durch die i i kénnen offensicht-
lich auch Nebenwirkungen Lt ErleiDos wicderum
passt ins Bild der Interpretation von Pfizer im oben zitierten FDA-
Dokument, dass COVID:19-Symptome.auf die Reaktogenitit der
Injekrion zuriickzufiihren sein sollen.

In den USA ist eine auf der Website des »Department of Labor« ver-
sffentlichte Klage gegen Pfizer'® und seine mit der Durchfiihrung
der Kinischen Prifung beauftragten Partner Ventavia Rescarch Group
LLC. und Ieon Plc. mictlerweile in der Zsveit ingi

basierend auf dem Vorwurf des VerstoRes gegen den »False Claims
Acte. Bei den neben Pfizer verklageen Unternehmen Ventavia und
Icon handelt es sich um Unternehmen, die fiir Pfizer die Klinische
Studic organisicre und durchgefihat haben, sogenannie Clinical

Research Organisations (CROS). i sche Studie infrage stellen, weil spitere mogliche Verinderungen
In dieser Klage wird den Unternehmen .~ Pfizer durch die Injektion nicht erkannt werden. (S. 50)
eine Vielzahl von VerstBen gegendas werdeninden USA 3, Probanden wurden nicht. ; h !Es wurden Unter-
Priifprotokoll und dic EDAorschuiften. / im Rahmen eines Gerichts- 1 diesonicht haben. 5. 53)
vorgeworfen. Im Rahmen der Beantra- | verfahrens bei Durchfihrung 4-Es wurden entgegen Studienprorokoll schwangere Frauen und
gung der Notfallzulassung hicten siein ;  der Kinischen Studie zahl- andere Teilnehmer in die Studie : obwohl sie die
betriigerischer Art und Weise falsche . _reiche Verstoe gegen die Einschlusskriterien niche erfiillten. (S. 37)
| »Gute Kiinische Praxise S

402 “-.._vorgeworfen. .- 403

|

FN 198 United States District Court for the Eastern District of Texas, Beaumont Division, USA ,MARTIN J. WALSH, Secretary of Labor, United States Department of Labor, Plaintiff, v.
VRP Group, Inc., d/b/a Regius Investigations and Protective Services, Defendant.” www.dol.gov/sites/dolgov/files/OPA/news%20releases/001 VRP_Complaint.pdf

FN 199 Unter ,a. Additional blinding Precautions*, S.31 www.documentcloud.org/documents/2120607 1-brook-jackson-lawsuit
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5. Es wurden teilweise keine informierten Zustimmiungen vor der
Injekeion cingehol. (5. 38, 42 ff)
6. Unter VerstoR gegen das Studienprotokoll wurden Mitarbei-

Pfizer, Icon und der FDA wurden die Verstofe mitgeteilt, doch es
wurde nicht interveniert.

In dem Rechsstreit erhebt Brook Jackson, eine Mitarbeiterin von
Ventavia, die die VerstoRe entdeckt und ihrem Arbeitgeber und der
Inter- EDA gemeldet hatte2?, den Vorwusf, Pfizer habe das Verteidigungs-

ter von Ventavia urid ihre Familienangehsrigen in die Klinische
Studie Das stellt einen schwerwi d
essenkonflike dar. (S. 39)

7. Entgegen dem Studienprotokoll haben in erheblichem Umfang

ten ca. 1.200 Krankenakten unzulissigerweise Informationen
isi blitter), die dariiber Aufschluss geben, ob der
Studienteilnehmer ein Placebo oder Verum erhalten hat. Dies
hat erhebliche Auswirkungen auf die Validitit der Studie.
8. Die Lagerungdes

geschah nichtimmer

tatt den. (S. 39 ff) Beispielsweise enthiel-

i, Temperaturabweichungen wurden nicht an Pfizer gemeldet,

und die von den Abweichungen betroffenen Impfstoffe wurden
nicht immer ordnungsgemaf getrennt. (S. 42)

9. Uberpriifungen durch Pfizer fanden nicht statt [Anm.: obwohl der

Studiensponsor zum Audit der CROs verpflicheet ist]. (S. 43 f)

16. Das Auftauen des Impfstoffes geschah nicht ordnungsgemaf

innerhalb der vorgeschriebenen 30 Minuten vor Applikation.

Pfizer hat die Daten der betroffenen Patienten nicht aus der
Studie entfernt. (S. 44)
L. Es wurden i geschulte Impfarzee ci (5. 44f)

12. Das vorgeschriebene Zeitfenster fiir die zweite Injektion wurde
vielfach nicht eingehalten. (S. 45)
13. Es wurde eine unsachgemiRe Verdiinnung des konzentrierten

Impfstoffes mit Kochsalzlésung, 1,7 ml statt 1,2 ml vorgenom-

men. (5. 46)

14. Die Uberwachung der Studienteilnchmer nach Injektion war
unzurcichend. (5. 47)

15, Dic Probandendaten waren ungenau und unvollstindig. 5. 49)

16. Eswurden dfcen mit der»Nachholung der
Qualititskontrolle« betraut. (5. 51)
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ministerium getauscht. Im Rahmen des zwischen der Regierung
und BioNTech/Pfizer bestehenden Liefervertrages sei ein Arznei-
mittel geliefert worden, dessen FDA-Zulassung auf einer klinischen
Studie beruhe, die unter Verstof gegen die geltenden Grundsitze
der »Guten Klinischen Praxis« durchgefiihrt werde und deren vor-
gelegte Ergebnisse daher nicht valide seien. Zwischen dem Ver-
teidigungsministerium (Department of Defense, DoD) und BioN
Tech/Pfizer war nach Abschluss der linischen Priifung Phase 1 ein
Vertrag iiber die Lieferung von 100 Millionen Dosen Comirnaty®
im Volumen von 1,95 Milliarden Us-Dollar abgeschlossen worden.

Trotz dieser bekannt gewordenen Vorwiirfe werden die Verfeh-
lungen von Pfizer in Deutschland zwar als yunschéne Vorkomm-
nisse« bewertet; doch reiche es nicht aus, sum an der Qualitit der
Klinischen Studie von Biontech/Pfizer zu zweifelne®. So redet man
sich auch sunschéne Dingee wieder schén.

FORTGANG DES RECHTSSTREITS

In den USA tritt die Regierung dem Rechtsstreit auf Seiten Pfizer bei
und lasst sich dahingehend ein, der Vertrag enthalte keine Regelung,
nach der die Zahlung durch die Reglerung unter der Bedingung
der Einhaltung des Studi licher Vorschrif-
ten stehe. Zudem beinhalte der Vertrag keine Regelung iiber die
Durchfiihrung klinischer Studien. Die eingige Voraussetzung fiir
die Zahlung sei, dass cine FDA-Zulassung bestehe.

Mit anderen Worten? BioN Tech/Pfizer Kénnen nach Belieben
agieren, solange die FDA die Zulassung fiir die Injgktion erteilt.
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Eine erteilte Zulassung - auch wenn sie auf unrichtigen Annahmen
beruht - reicht dem Verteidigungsministerium (DoD) aus.

Dieser Argumentation schloss sich der Richter an und wies die
Klage in Erster Instanz ab.2?

Nach neuesten Informationen wurde das Rechtsmittel von Brook
Jackson gegen das zuriickweisende Urteil zugelassen. Der Rechts-
streit geht somit in die zweite Runde.2%

FN 200 Paul D. Thacker, investigative journalist (02.Nov.2021): "Covid-19: [Brook Jackson, Mitarbeiterin b. VENTAVIA] Researcher blows the whistle on data integrity issues in Pfizer's vaccine trial"
BMJ 2021; 375:n2635 www.bmj.com/content/375/bmj.n2635

FN 201 Aerzteblatt.de (04.11.2021): "Corona: Hinweise auf UnregelmaRigkeiten bei Img ie, Experten beschwichtigen" "Trotz der Vorwiirfe sehen Experten die Wirksamkeit des Mittels nicht infrage gestellt. "Das, was die Whistleblowerin
[Brook Jackson (1), Mitarbeiterin von Ventavia] aufgedeckt hat, ist ohne Frage unschon, wenngleich ich betonen méchte, dass dies meines Erachtens nicht ausreicht, um an der Qualitét der klinischen Studie von Biontech/Pfizer zu zweifeln", sagte
Peter Kremsner, Direktor des Instituts fiir Tropenmedizin, Eberhard Karls Universitat Tiibingen. "Das ist mir einfach zu wenig. Die Impfdaten wurden schon in zahlreichen Studien bestétigt. Von daher sehe ich keinen Grund, sie deswegen jetzt infrage
zu stellen.” ... Kremsner betonte, dass in einem Pandemiefall natiirlich alles schnell gehen miisse. "Die Gefahr, dass ein Subunternehmen dann woméglich nicht den Qualitétsstandards des groBen klinischen Sponsors entspricht, kann in solch einem
Fall steigen." Aus: www.aerzteblatt.de/nachrichten/128764/Corona-Hinweise-auf-Unregelmaessigkeiten-bei-Impfstoffstudie-Experten-beschwichtigen

FN 202 United States of America ex rel. Brooks Jackson v. Ventavia Research Group, LLC et al, No. 1:2021cv00008 - Document 96 (E.D. Tex. 2023)
https://law justia.com/cases/federal/district-courts/texas/txedce/1:2021cv00008/203248/96/

FN 203 TexaLindsay (21.07.2023): ,,BREAKING: Pfizer Whistleblower Won the Opportunity to Appeal the 5th District Ruling, Case Moves Forward“ BREAKING: Pfizer Whistleblower who filed the False Claims Act citing
Pfizer's contract was based on fraudulent clinical data - won the opportunity to appeal the 5th District ruling. The case is moving forward once again. “This is not MY case this is OUR case.”
https://dailyclout.io/breaking-pfizer-whistleblower-won-the-opportunity-to-appeal-the-5th-district-ruling-case-moves-forward/




