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. PFLICHT ZUR AUSSETZUNG DER ZULASSUNGEN
DURCH DIE ZULASSUNGSBEHORDEN

Esist gerade auch im Hinblick auf die bisherigen Erfahrungen mit
Reaktionen der Zulassungsbehorden bei vermuteten Todesféllen
im Zusammenhang mit der Einnahme eines Arzneimittels auffallig,
dass trotz der hohen Todeszahlen ein Einschreiten der Zulassungs-
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schadlich ist oder dass seine therapeutische Wirksamkeit fehlt
oder dass das Nutzen-Risiko-Verhdltnis ungiinstig ist.e Dies

sieht

i -des vor, der auch auf Zulas-
sungen anzuwenden ist, die nach der

erteilt wurden.

Angesichts der i

Zahlen an Nebenwirl 1d

genund der bekannt gewordenen Vorginge ist das Ermessen zum

Ei

der behorden nach diesseitiger Auffassung

auf null reduznert Die Zulassungen miissten zunichst ausgesetzt
werden, bis nahere Erkenntnisse iiber die Zusammenhange zwischen
den gemeldeten vermuteten Nebenwirkungen und den Injektionen

fakt

gewertet sind.

— konnten Obduktionen bei Todes-

fillen in einem gewissen zeitlichen Rahmen nach Verabreichung
der Injektionen sein.

An dieser Verpflichtung dndert auch eine Erliduterung des PEI im
Rahmen einer Antwort zu einer Anfrage nach dem Informations-

freiheitsgesetz nichts. Es fiihrt aus, dass die Frage, welche Metho-

behérden nicht stattfindet. Die ebenfalls oben dargestellten weite-

ren Erkenntnisse verpflichten die zustindigen Behérden ebenfalls
zum Einschreiten, um den Schutz der éffentlichen Gesundheit

sicherzustellen.

Die zustindigen Behorden sind verpflichtet, die Zulassungen aus-
zusetzen, zuriickzunehmen oder zu indern, wenn »das Arzneimittel
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Obduktionen gravierend iindliche Gefireaktionen in allen
Organgeweben festgestellt, die durch das aufgrund der Injektion
gebildete Spike-Protein verursacht seien.

Ebenfalls sehen sie die Gefahr gegeben, dass durch die Bildung
des Spike-Proteins eine unkontrollierte Immunreak-
tion hervorgerufen werden kénnte. Sie fordern
das PEI zum unverziiglichen Titigwerden im
Sinne seiner gesetzlichen Verantwortung
fiir die Arzneimittelsicherheit auf.

Pathologen
um Prof. Dr. Ae

bereits im Mérz 2022 mit,

., nen unmif Todes-,
risiko bestehe!

SUnsere pathologischen { 1
ergaben unzweifelhaft, dass die impf-indu-
zierte >Spike- Pmdukuon« im.menschlichen

lich an der Injektionsstelle

Korper.nicht.

im Muskel stattfindet, sondern die Spike-Produktion in samt-
lichen Zellen und Organen stattfinden kann, selbst im Gehirn.
Die Expression des Spike-Proteins fiihrt zu gravierenden Ent-
ziindungsreaktionen in den betroffenen Organgeweben bis
hin zum Tod.

Esbesteht. ictelk Todesrisik

Die in pathologlschcn Un[ersuchungen neben den Endothel-

schaden vermehrt liten Th

1 nebst Einbl im Gehirn begriin-
den den dringenden Verdacht, dass dem durch mRNA- und
Vektor basierte Covid-19 Impfstoffe ausgelésten Geschehen
eine unkontrollierte Inmunreaktion unabhingig von der appli-
zierten Substanz zugrunde liegt.¢®

Burkhardt teilen dem PEI

dass aufgrund der Injektio- /

den bei der Auswertung der
kéimen, gesetzllch sinnvollerweise - nicht festgelegt sei, sondern
von den

Meld d

konkret zur A

dizini B derheiten des

A

e}
ARESIPER it der Information, es bestehe eine erhebliche Gefahr
fiir die 6ffentliche Gesundheir. Kurz darauf iibersenden sie einen

weiteren Brief, in dem sie nochmals unverziigliches Einschreiten

a2
)

abhiinge und im fachlichen Ermessen des PEI liege.?
Diese Aussage erklart alles...

SCHREIBEN VON PROF. DR. ARNE BURKHARDT AN DAS PEI

A4~

des PEI fordern. Sie fithren aus, sie hitten anlisslich zahlreicher
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VERPFLICHTUNG DES PEI ZUM SCHUTZ DER
OFFENTLICHEN GESUNDHEIT

h hli Sk 11

Aus samtlichen d - niche at

Erkenntnisquellen ergibt sich eine Verpflichtung der
Behorden, in weitere, vertiefende Priifungen einzusteigen.

Das/BEist gemaf §GHAMG) verpflichtet, zur Verhitung einer
unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier, die bei der Anwendung von Arzneimitteln
auftretenden Risiken, insbesondere Nebenwirkungen, Wechsel-
wirkungen mit anderen Mitteln [..] zentral zu erfassen, auszu-
werten und die nach diesem Gesetz zu ergreifenden MaBnahmen
zu koordinieren.

Die. andi -hords ind. verpflick sdie zur
festgestellcer Verstife und die zur Verhiitung kiinftiger Verstofe notwendigen
Anordnungena zu treffen insbesondere die Unter-
sagung des Inverkehrbringens von Arzneimitteln oder Wirkstoffen,
deren Riickruf und deren Sicherstellen verfugen miissen, wenn dies
zur Verhiitung einer il; oder 1b Gefihrd
der G dheit von Menschen derlich ist.

Diese Verpflichtung besteht gemi® §6OMABSIISIZNEAANG
insbesondere dann, wenn »der begriindete Verdacht besteht,
dass das Arzneimittel schadliche Wirkungen hat, die iber ein
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft ver-
tretbares MaB hinausgehene.

Daesssich beiden betroﬁ'enen Arzneimitteln allesamt um zentral
von der K g ittel handelt, kommt
dariiber hinaus —zur Anwendung.

Nach dieser Vorschrift ist das PEI verpﬂlch[ct, bei von ihm fest-
gestellten 0 entral 1

i ittel gegen arznei-
den CHMP zu uterrichten, damit cine
Bewertung der seitens des PEI fesrgestelken Versmﬁe vorgcnommcn
wird. I halb der EMA ist der.

htliche Vi
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(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC) zustén-
dig.

Bei Gefahr im Verzug und wenn dies zum »Schutz der mensch-
lichen Gesundheite dringend erforderlich ist, diirfen seitens des
PEI auch vorliufige Mafnahmen getroffen werden. Uber diese ist
die EMA unverziiglich, spatestens am nichsten Arbeitstag zu infor-
mieren.

Das Ruhen der Zulassung oder der Riickruf kénnte angeordnet
werden in Fillen, in denen das Arzneimittel oder der Wirkstoff
nicht nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln hergestellt
ist oder nicht die nach den anerkannten phar-
mazeutischen Regeln angemessene Qualitit
aufweist. Gleiches gilt, wenn der begriin-
dete Verdacht besteht, dass das Arznei-
mittel schidliche Wirkungen hat, die
iiber ein nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft vertret-
bares Maf hinausgehen.

berechtigt und ver-
pflichtet das PEI auch bei zentral zuge-
lassenen Arzneimitteln die zur Beseitigung
festgestellter und zur Verhiitung kiinftiger Verstoe notwendigen
Anordnungen zu treffen und das Ruhen der Zulassung sowie den
Riickruf des Arzneimittels anzuordnen, wenn dies zum Schutz der
Gesundheit von Menschen dringend erforderlich ist. Diese Ver-
pflichtung besteht unverziiglich und neben der Verpflichtung zur
Unterrichtung der EMA.

Auch bei
zentral zugelassenen
Arzneimitteln hat das PEI
das Recht und die Pflicht, ein
Ruhen der Zulassung anzuordnen,
wenn die Gefahr von Qualitats-

mangelin oder gravierender
schadlicher Wirkungen
besteht.

Sy S
3 r49 Antwort des PEI liegt der Autorin vor.



