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arztrecht | medizinrecht | gesundheitsrecht |4 =



fachanwaltskanzlei heidelberg | BAHNER«

Eine Corona-Impfung mit der Substanz Comirnaty
darf auf keinen Fall durchgefiihrt werden:

Es besteht konkrete Lebensgefahr!

1. Die Impfung mit Comirnaty ist eine Straftat nach 8 95 AMG

Der Impfstoff Comirnaty darf auf keinen Fall geimpft werden. Jeder Arzt und jede
Person, die eine Impfung vornimmt oder vornehmen lasst oder hierzu beitragt,
begeht eine Straftat nach 8 95 Abs. 1 Nr. 1i.V.m. Nr. 3a Arzneimittelgesetz (AMG):

8§ 95 AMG: Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft,

1. wer entgegen § 5 Absatz 1 ein Arzneimittel in den Verkehr bringt oder bei
anderen anwendet ...

3a. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 1 oder Absatz 2, auch in Verbindung mit § 73
Abs. 4 oder § 73a, Arzneimittel oder Wirkstoffe herstellt, in den Verkehr
bringt oder sonst mit ihnen Handel treibt.

Der Versuch ist strafbar.

(3) In besonders schweren Fallen ist die Strafe Freiheitsstrafe von einem Jahr
bis zu zehn Jahren. Ein besonders schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn
der Tater

1. durch eine der in Absatz 1 bezeichneten Handlungen
a) die Gesundheit einer grof3en Zahl von Menschen gefahrdet,

b) einen anderen der Gefahr des Todes oder einer schweren Schadigung
an Korper oder Gesundheit aussetzt.

arztrecht | medizinrecht | gesundheitsrecht |5m
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1.1 VerstoR gegen 8 8 AMG durch schwerwiegende Abweichung von den
anerkannten pharmazeutischen Regeln

1.2 Zweck und Definitionen des AMG

Der Impfstoff Comirnaty von Biontech darf deshalb nicht verimpft werden, weil des-
sen Herstellung durch die Firma Biontech in beispielloser und vorsatzlicher
Weise gegen das Arzneimittelgesetz (AMG) verstolt.

Zweck des Arzneimittelgesetzes ist es, im Interesse einer ordnungsgemafien Arznei-
mittelversorgung von Mensch und Tier fur die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln,
insbesondere fir die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneimittel
nach Mal3gabe der folgenden Vorschriften zu sorgen, § 1 AMG.

Samtliche Corona-Impfstoffe, somit auch der Impfstoff Comirnaty, sind nach § 4
Abs. 4 AMG sogenannte Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 AMG und unterliegen
damit auch den Regelungen des deutschen Arzneimittelgesetzes.

8§ 2 AMG Arzneimittelbegriff
(1) Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,

1. die zur Anwendung im oder am menschlichen ... Kérper bestimmt sind
und als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhi-
tung menschlicher ... Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt
sind.

8§ 4 Sonstige Begriffsbhestimmungen

(4) Impfstoffe sind Arzneimittel im Sinne des 8§ 2 Abs. 1, die Antigene oder
rekombinante Nukleinsduren enthalten und die dazu bestimmt sind, bei Mensch
oder Tier zur Erzeugung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen angewen-
det zu werden und, soweit sie rekombinante Nukleinsauren enthalten, aus-
schlie3lich zur Vorbeugung oder Behandlung von Infektionskrankheiten bestimmt
sind.

arztrecht | medizinrecht | gesundheitsrecht |6 m
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1.3 Verbote zum Schutz vor Tauschung

Das Arzneimittelgesetz enthalt zur Gewahrleistung der Sicherheit der Menschen
verschiedene Verbote, deren VerstofRe als Straftaten gewertet werden und daher
mit Geldstrafe und sogar mit Freiheitsstrafe sanktioniert sind.

Die Herstellung des Impfstoffs Comirnaty verstdf3t in mehrfacher Hinsicht gegen
das sogenannte ,Tauschungsverbot® des 8§ 8 Abs. 1 Nr. 1 AMG. Danach ist es
verboten, Arzneimittel oder Wirkstoffe herzustellen oder in den Verkehr zu bringen,
die durch Abweichung von den anerkannten pharmazeutischen Regeln in ihrer
Qualitat nicht unerheblich gemindert sind.

8 8 AMG: Verbote zum Schutz vor Tauschung

1) Es ist verboten, Arzneimittel oder Wirkstoffe herzustellen oder in den Verkehr
zu bringen, die

1. durch Abweichung von den anerkannten pharmazeutischen Regeln in ihrer
Qualitat nicht unerheblich gemindert sind.

1.4 Rechtsgrundlagen der anerkannten pharmazeutischen Regeln

Die Herstellung und das Inverkehrbringen des Impfstoffs Comirnaty, welcher seit
Juli 2021 auch bei Kindern und Jugendlichen verimpft wird, weicht aus verschiede-
nen Griinden gravierend von den anerkannten pharmazeutischen Regeln im Sinne
des § 8 Abs. 1 Nr. 1 AMG ab und damit zugleich von den europaweit (und internatio-
nal) geltenden Regeln der sogenannten ,Guten Herstellungspraxis® (,good manufac-
turing practice®).

Diese ,anerkannten pharmazeutischen Regeln“ sind fir alle Hersteller verbindlich
in den folgenden Rechtsvorschriften vorgeschrieben:

e in der europdischen Richtlinie RL 2001/83/EG,
e in der europdaischen Richtlinie 2003/94/EG und

e inder Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHY)

arztrecht | medizinrecht | gesundheitsrecht
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1.5 Massive Verstol3e gegen die ,,Gute Herstellungspraxis“

Unter Gute Herstellungspraxis (englisch: ,Good Manufacturing Practice®, abgekiirzt
GMP) versteht man Richtlinien zur Qualitatssicherung der Produktionsablaufe
und -umgebung in der Produktion von Arzneimitteln und Wirkstoffen, aber auch bei
Kosmetika, Lebens- und Futtermitteln.

In der pharmazeutischen Herstellung spielt die Qualitatssicherung eine zentrale
Rolle, da hier Qualitatsabweichungen direkte Auswirkungen auf die Gesundheit
der Verbraucher haben kdénnen. Ein GMP-gerechtes Qualitdtsmanagementsystem
dient der Gewahrleistung der Produktqualitéat und der Erfullung der flr die Vermarktung
verbindlichen Anforderungen der Gesundheitsbehdrden.

Entsprechende Richtlinien fur den Arzneimittelbereich sind beispielsweise durch die
Europaische Kommission, vgl. etwa

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3 _Down-
loads/Statistiken/GKV/Bekanntmachungen/GMP-Leitfaden/Einleitung-EG-GMP-

Leitfaden.pdf.

durch das Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme (PIC/S), durch die US-
amerikanische Food and Drug Administration (FDA) sowie auf globaler Ebene durch
das International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Phar-
maceuticals for Human Use (ICH) (bisher fur Wirkstoffe und Qualitatsrisikomanage-
ment) erstellt worden.

Eingeflhrt wurde der Begriff ,Good Manufacturing Practice” 1962 von der Food and
Drug Administration durch die current good manufacturing practice (cGMP) initiative,

vgl.

https://de.wikipedia.org/wiki/Gute Herstellungspraxis

In Deutschland ist die Anwendung der Guten Herstellungspraxis fiir die Herstellung
von Arzneimitteln und Wirkstoffen in der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungs-
verordnung (AMWHYV) geregelt.

arztrecht | medizinrecht | gesundheitsrecht |8 m
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2. Anwendung wesentlicher Bestandteile des Impfstoffes am/im Menschen

nicht vorgesehen

2.1 Neuartige Nano-Lipide erstmalig in Impfstoff eingesetzt

Der Impfstoff besteht ausweislich der eigenen Angaben von Pfizer/Biontech auf der
eigenen Produktinformation unter anderem aus den folgenden zwei Hilfsstoffen:

1. (4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate)
(ALC-0315)

2.  2-[(polyethylene glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamide
(ALC-0159),
im folgenden nur noch ALC-0315 und ALC-0159

Es handelt sich bei diesen Stoffen ALC-0315 und ALC-0159 um sogenannte ,par-
tikelbildende Nano-Lipide“, auch ,Lipid-Nanopartikel“ genannt (LNP), die nach-
weislich im Biontech Impfstoff "BNT162b2" (Comirnaty) eingesetzt werden.

Die Lipid-Nanopartikel wurden als Tragermedium gewahlt, um die mRNA vor dem
Abbau zu schitzen und das Eindringen in die Korperzellen zu erleichtern. Die LNP
bestehen aus einer Mischung aus Phospholipiden, Cholesterin, PEGylierten Lipiden
und kationischen oder ionisierbaren Lipiden. Die Phospholipide und das Choleste-
rin haben strukturelle und stabilisierende Funktionen, wéhrend die PEGylierten Lipide
die verlangerte Verteilung im ganzen Korper unterstiitzen.

Die Bestandteile sind in der Produktinformation zu Comirnaty von Pfizer/Biontech
(,Anhang | Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels®), die bei der Euro-
pean Medicine Agency (EMA) eingereicht wurde, als die beiden ersten Bestand-

teile genannt.
Beweis: Produktinformation zu Comirnaty, Seite 16

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-e-

par-product-information de.pdf

Beide Stoffe ALC-0315 und ALC-0159 sind auch im Sicherheitsbericht des fir
Impfstoffe zustdndigen Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) vom 4.2.2021 genannt.
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Beweis: Sicherheitsbericht PElI vom 4.2.2021, S. 14

https://www.pei.de/SharedDocs/Down-
loads/DE/newsroom/dossiers/sicherheitsberichte/sicherheitsbericht-27-12-bis-

31-01-21.pdf

2.2 Keine Verwendung von ALC-0315 und ALC-0159 am/im Menschen

Ausweislich der Angaben verschiedener Hersteller dieser Stoffe (z.B. Echelon, Ca-
yman, MedChem) sind diese Stoffe nicht am oder im Menschen zu verwenden,
sondern ausschlieBlich flr Forschungszwecke, vgl. hierzu beispielhaft die Angaben
des US-amerikanischen Unternehmens Echelon Bioscienses:

"ALC-0315 is an ionizable lipid which has been used to form lipid nanoparticles for
delivery of RNA.

ALC-0315 is one of the components in the BNT162b2 vaccine against SARS-CoV-
2 in addition to ALC-0159, DSPC, and cholesterol. This product is for research use
only and not for human use."

https://www.echelon-inc.com/product/alc-0315/

https://www.echelon-inc.com/product/alc-0159/

Die Angabe ,not for human use® auf der Homepage des Unternehmens Echelon
Bioscienses wurde noch am selben Tag des Bekanntwerdens der Nichtzulassung
dieser Stoffe fur den Einsatz im Menschen am 19.12.2021 vom Unternehmen ent-
fernt. Die urspringliche Seite ist jedoch als PDF gesichert.

Die auf der Homepage verbliebenen Aussagen lauten jetzt nur noch wie folgt: ,for
research only“. Dies bedeutet jedoch dasselbe, namlich die fehlende Geeignet-
heit des Stoffs ALC-0315 als Inhaltsstoff eines Arzneimittels zur Anwendung in
oder am Menschen.

arztrecht | medizinrecht | gesundheitsrecht
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3. Verstol3 gegen 8 55 AMG (Arzneibuch)

Normalerweise werden bei der Herstellung von Arzneimitteln nur solche Ausgangs-
stoffe verwendet, die im Européischen oder im Deutschen Arzneibuch enthalten
sind (8§ 55 AMG) und fir die es sog. ,Monographien® gibt. In diesen Monographien
sind die Herstellungs- und Prifschritte fur die entsprechenden Stoffe enthalten.

8 55 (1) AMG lautet:

»(1) Das Arzneibuch ist eine vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundesamt fur Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit bekannt gemachte Sammlung aner-
kannter pharmazeutischer Regeln tUber die Qualitat, Prifung, Lagerung, Ab-
gabe und Bezeichnung von Arzneimitteln und den bei ihrer Herstellung ver-
wendeten Stoffen.

8 55 (8) AMG regelt:

,,(8) Bei der Herstellung von Arzneimitteln dirfen nur Stoffe und die Behaltnisse
und Umhillungen, soweit sie mit den Arzneimitteln in Beriihrung kommen, ver-
wendet werden und nur Darreichungsformen angefertigt werden, die den aner-
kannten pharmazeutischen Regeln entsprechen.”

3.1 Die Bestandteile ALC-0315 und ALC-0159 sind nicht im Arzneibuch enthalten

Die beiden in der Produktinformation von BioNTtech zum Impfstoff Comirnaty ent-
haltenen Bestandteile

(4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate)
(ALC-0315)

2-[(polyethylene glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamide
(ALC-0159)

sind nicht im Arzneibuch enthalten, weder im deutschen Arzneibuch noch im
Européischen Arzneibuch.
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Sie wurden von Biontech als neue Rezeptur entwickelt und werden von verschie-
denen Herstellern im Auftrag von Biontech — unter anderem auch in Deutschland —
fur die Herstellung des Impfstoffs Comirnaty produziert.

Es handelt sich somit um sogenannte ,neuartige Hilfsstoffe®.

3.2 Neuartigkeit der Hilfsstoffe durch EMA-Report bestéatigt

Die Neuartigkeit dieser beiden Hilfsstoffe des Impfstoffs Comirnaty wird ausdriick-
lich auch im urspriinglichen ,Assessment Report“ (Bewertungsbericht) der Euro-
pean Medicine Agency (EMA) vom 19.2.2021 bestatigt. Dort heil3t es:

"All excipients except the functional lipids ALC-0315 and ALC-0159 and the
structural lipid DSPC comply with Ph. Eur.

The functional lipid excipients ALC-0315 and ALC-0159 are classified as novel
excipients".

Ubersetzt heil3t dies, dass die beiden Lipide ALC-0315 and ALC-0159 nicht mit den
europdischen Pharmavorschriften tibereinstimmen.

Im selben Bewertungsbericht der EMA vom 19. Februar 2021 (Assessment Re-
port) heil3t es weiter unten auf Seite 23:

Novel excipients:

Two novel excipients are included in the finished product, the cationic lipid ALC-
0315 and the PEGylated lipid ALC-0159. Limited information regarding the novel
excipients are provided.

Die EMA selbst stellt somit fest, dass lediglich eingeschrankte Unterlagen (,limited in-
formation®) zu den beiden Stoffen ALC-0315 and ALC-0159 eingereicht wurden.

Beweis: Assessment Report EMA Comirnaty v. 19.2.2021 (Bewertungsbericht EMA),
Seite 23

https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/comirnaty-epar-

public-assessment-report_en.pdf
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3.3 Besondere Anforderungen an neuartige Hilfsstoffe

Ist ein Stoff nicht im Europaischen oder Deutschen Arzneibuch enthalten, werden
an seine Dokumentation besondere Anforderungen gestellt. Der Anhang der RL
2001/83/EG regelt unter Modul 3, Ziffer 3.2.2.4 d):

d) Neuartige Hilfsstoffe:

Falls ein Hilfsstoff (Hilfsstoffe) erstmalig in einem Arzneimittel eingesetzt wird (wer-
den) oder dies durch eine neue Art der Anwendung geschieht, sind umfassende
Angaben zur Herstellung, zur Charakterisierung und zu den Kontrollen zu ma-
chen, wobei entsprechend dem vorstehend beschriebenen Wirkstoffformat Quer-
verweise sowohl auf die préklinischen als auch auf die klinischen Daten zur Unbe-
denklichkeit zu machen sind.

Es ist ein Dokument mit ausfihrlichen chemischen, pharmazeutischen und
biologischen Informationen vorzulegen. Die Prasentation dieser Daten erfolgt
in der gleichen Reihenfolge, wie dies im Kapitel Uber Wirkstoffe unter Modul 3 der
Fall ist.

Die Informationen Uber einen neuartigen Hilfsstoff (neuartige Hilfsstoffe) kénnen
als eigenstandiges Dokument in der vorstehend beschriebenen Form vorgelegt
werden. Sind Antragsteller und Hersteller des neuartigen Hilfsstoffs nicht identisch,
ist dieses Dokument dem Antragsteller zur Vorlage bei der zustandigen Behorde
bereitzustellen.

Zusatzangaben zu den Toxizitatsstudien mit dem neuartigen Hilfsstoff sind un-
ter Modul 4 des Antrags zu machen.

Die klinischen Studien sind unter Modul 5 vorzulegen.

3.4 Erstmalige und neuartige Anwendung der Hilfsstoffe

Die Bestandteile ALC-0315 und ALC-0159 werden zum einen erstmalig in einem Arz-
neimittel eingesetzt. Zum anderen geschieht dies auch ,durch eine neue Art der An-
wendung®. Die rechtlichen Voraussetzungen der RL 2001/83/EG Modul 3, Ziffer
3.2.2.4 d) sind somit erflllt. Vor dem Einsatz dieser beiden Hilfsstoffe sind also
zwingend besondere Studien, besondere Angaben und besondere Dokumente
Uber die

e Herstellung
e Charakterisierung

e Kontrollen
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beziglich der chemischen, pharmazeutischen und biologischen Informationen der
beiden neuartigen und erstmalig eingesetzten Bestandteile ALC-0315 und ALC-
0159 vorzulegen.

3.5 Weitere Anforderungen an die Hilfsstoffe

Gleiches regelt 8 13 Abs. 3 S. 1 AMWHYV: Nach dieser Vorschrift diirfen zur Herstellung
von Arzneimitteln Hilfsstoffe nur solche Ausgangsstoffe verwendet werden, die gemani
der Guten Herstellungspraxis hergestellt wurden.

Die ,,Gute Herstellungspraxis“ wird im EU-GMP-Leitfaden festgeschrieben, der durch
die Regelung in der AMWHY unmittelbar in Deutschland Geltung beansprucht. Im EU-
GMP-Leitfaden heil3t es in Kapitel 1 unter Grundsétze:
Der Inhaber einer Herstellungserlaubnis muss Arzneimittel so herstellen, dass ihre
Eignung fir den vorgesehenen Gebrauch gewahrleistet ist, sie, soweit an-
wendbar, den Anforderungen der Arzneimittelzulassung oder der Genehmigung

der klinischen Priifung entsprechen und die Patienten keiner Gefahr wegen unzu-
reichender Sicherheit, Qualitdt oder Wirksamkeit aussetzen.”

RL 2001/83/EG Modul 3, Ziffer 3.2.2.4 a) bestimmt:

Alle zur Herstellung des Hilfsstoffs (der Hilfsstoffe) benétigten Materialien sind in
einer Liste aufzufiihren, wobei anzugeben ist, auf welcher Stufe des Prozesses
das jeweilige Material eingesetzt wird. Es sind Angaben zur Qualitat und Kontrolle
dieser Materialien zu machen. Ferner ist anhand von sachdienlichen Informationen
nachzuweisen, dass die Materialien den ihrem Verwendungszweck entspre-
chenden Normen gentigen.

3.6 Verunreinigungen des Impfstoffs Comirnaty

Aus den Ausfihrungen auf S. 23 des Bewertungsberichts der EMA zur bedingten Zu-
lassung des Impfstoffes vom 19.2.2021 (EMA Assessment Report) geht klar hervor,
dass in den Impfstoffen Verunreinigungen bedingt durch die Lipid-Nanopartikel ent-
halten sind.

Lipid-related impurities have been identified in the finished product and have
been characterized. An investigation has been initiated and is ongoing to assess
and review potential root causes. The outcome of the investigation shall be provi-
ded (SO2).
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Beweis: Assessment Report EMA Comirnaty v. 19.2.2021 (Bewertungsbericht EMA),
Seite 23

https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/comirnaty-epar-

public-assessment-report_en.pdf

3.7 Zusatzliche Auflagen der EMA an Biontech

Diesbeziiglich waren Biontech im Februar 2021 von der EMA in dreifacher Hinsicht
besondere Verpflichtungen (specific obligations, kurz ,SO“) zum Nachweis der phar-
mazeutischen Qualitéat der Hilfsstoffe ALC-0159 und ALC-0315 auferlegt worden, die
bis Juli 2021 hatten erfullt werden miussen (SO2, SO4 und SO5):

In the context of the conditional marketing authorisation, the applicant should fulfill
the following specific obligations (SOs):

* SO2: In order to ensure consistent product quality, the MAH should provide addi-
tional information to enhance the control strategy, including the active substance
and finished product specifications. Due date: July 2021. Interim reports: March
2021.

* SO4: In order to confirm the purity profile and ensure comprehensive quality con-
trol and batch-to-batch consistency throughout the lifecycle of the finished product,
the MAH should provide additional information about the synthetic process and
control strategy for the excipient ALC-0315. Due date: July 2021, Interim reports:
January 2021, April 2021.

* SO5: In order to confirm the purity profile and ensure comprehensive quality con-
trol and batch-to-batch consistency throughout the lifecycle of the finished product,
the MAH should provide additional information about the synthetic process and
control strategy for the excipient ALC-0159.

Beweis: Assessment Report EMA Comirnaty v. 19.2.2021 (Bewertungsbericht
EMA),Seite 36 - 38

https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/comirnaty-epar-

public-assessment-report _en.pdf
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3.8 Weitere Verunreinigung nach Aussage eines Whistleblowers

Von einem Whistleblower, Mitarbeiter eines Unternehmens, das den Bestandteil ALC-
0315 fur Biontech herstellt, wurde der Unterzeichnerin ferner bekannt gegeben, dass
seit wenigen Wochen der Stoff ALC-0315 nicht mehr 8 mal durch entsprechende Kar-
tuschen zu filtern ist, sondern nur noch 4 mal. Dies bedeutet freilich, dass erheblich
mehr Schadstoffe und Verunreinigungen in diesen Nano-Lipiden verbleiben und mit
der Impfung in den Kérper der Menschen eingebracht werden, als mit einer doppelten
Anzahl der Filterung.

Diese Handlung widerspricht zudem in unmittelbarer Auswirkung den besonderen
Auflagen der EMA im Zulassungsbescheid, deren Ziel es war, den Zulassungsinha-
ber zu verpflichten, die einwandfreie Qualitat des Fertigarzneimittels (Auflage S02),
des Hilfsstoffes ALC-0315 (S04) und des Hilfsstoffes ALC-0159 (S05) herbeizufiihren.

Auch hierdurch sind weitere massive Verunreinigungen des Hilfsstoffs zu befiirchten,
in jedem Fall jedoch eine Minderung der Qualitat des Impfstoffs, was in einem wei-
teren Punkt den anerkannten pharmazeutischen Regeln im Sinne des § 8 AMG wider-
spricht.

4. Keine Nachweise zur Qualitat und Kontrolle der Stoffe ALC-0315 und ALC-0159

Der Hersteller Biontech hat bis zum heutigen Tag keinerlei Nachweise, Dokumente
und Daten entsprechend der zuvor genannten rechtlichen Anforderungen und beson-
deren Auflagen der EMA zum Nachweis der einwandfreien Qualitat und damit der Ge-
eignetheit und Sicherheit der Hilfsstoffe zur Verwendung im Fertigarzneimittel Comir-
naty erbracht. Dies ergibt sich aus dem neuesten Bewertungsbericht der EMA zur
Verlangerung der bedingten Zulassung (Assessment Report EMA Oktober 2021)
aus Seite 6. Dort heil3t es:

Specific Obligation SO2:

In order to ensure consistent product quality, the MAH should provide additional
information to enhance the control strategy, including the active substance and fi-
nished product specifications.

Due date indicated in Annex Il:  Juli 2021
Date of submission: 02/08/2021
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Current status: NOT FULFILLED

Specific Obligation SO4:

In order to confirm the purity profile and ensure comprehensive qualitycontrol and
batch-to-batch consistency throughout the lifecycle of the finished product, the
MAH should provide additional information about the synthetic process and control
strategy for the excipient ALC-0315.

Due date indicated in Annex Il:  Juli 2021
Date of submission: 06/01/2021 / 26/07/2021
Current status: NOT FULFILLED

Specific Obligation SO5:

In order to confirm the purity profile and ensure comprehensive quality control and
batch-to-batch consistency throughout the lifecycle of the finished product, the
MAH should provide additional information about the synthetic process and control
strategy for the excipient ALC-0159.

Due date indicated in Annex Il:  Juli 2021
Date of submission: 06/01/2021 / 26/07/2021
Current status: NOT FULFILLED

Beweis: EMA Assessment report on the annual renewal oft the conditional marke-
ting authorisation — Comirnaty — Okt. 2021, Seite 6 - 9

https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/comirnaty-h-c-5735-r-

0046-epar-assessment-report-renewal en.pdf

4.1 Fristablauf zur Erfullung der besonderen Auflagen seit Juli 2021

Die Fristen zur Vorlage der Dokumente mit dem Nachweis der Erfullung der beson-
deren Auflagen der EMA in Bezug auf die Lipid-Nanopartikel als neuartige und erst-
malig eingesetzte Hilfsmittel sind somit abgelaufen.

Die Eignung der beiden Stoffe, die Sicherheit und Wirksamkeit von ALC-0315 und
ALC-0159 wurden bis zum heutigen Tage — ein Jahr seit Beginn der Impfungen mit
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Comirnaty — noch immer nicht nachgewiesen. Die besonderen Auflagen der EMA zum
Schutz der Menschen vor Gesundheits- und Todesgefahren wurden von Biontech
nicht erfallt.

Specific Obligation SO2: NOT FULFILLED!
Specific Obligation SO4: NOT FULFILLED!
Specific Obligation SO5: NOT FULFILLED!

4.2 Das ,,Safety Data Sheet“ von Pfizer vom 7.12.2021 enthélt keine Daten

Die fehlenden Nachweise der besonderen Verpflichtungen (,special obligations®-
SO) zu den beiden Nano-Lipid-Stoffen werden im aktuellen Sicherheitspapier
»Safety Data Sheet“ von Pfizer Stand 7.12.2021 bestatigt:

Selbst ein Jahr nach Einsatz der Impfstoffs Comirnaty von Biontech enthélt dieses
»Safety Data Sheet“ namlich keinerlei Angaben zur Klassifikation entsprechend
der EG-VO Nr. 1272/2008. Dies ist nur dadurch erklarlich, dass diese beiden Stoffe
ALC-0315 und ALC-0159 auch weiterhin nicht zum Einsatz in Human-Arznei-
mitteln vorgesehen sind.

Daher sind die beiden Inhaltsstoffe ALC 0315 und ALC-0159 freilich schon nicht
klassifizierbar, weil sie namlich schon keine Stoffe sind, die fir den Einsatz beim
und im Menschen geeignet und vorgesehen sind.

Aber auch sonst finden sich in der Spalte ,“Classification according to Regulation
(EC) No. 1272/2008" bei allen (!) Inhaltsstoffen — darunter auch bei den Inhalts-
stoffen ALC 0315 und ALC-0159 stets die Angabe ,No data available®, auf deutsch
.keine Daten verfligbar*.

Beweis: Safety Data Sheet Pfizer vom 7.12.2021, Seiten 1 bis 3

https://safetydatasheets.pfizer.com/DirectDocumentDownloader/Document

Es ist schlichtweg unmaéglich, dass es nach vermutlich inzwischen mehreren Milli-
arden verimpfter Comirnaty-Impfstoffe weltweit und fast 100 Millionen verimpf-
ter Comirnaty-Dosen in Deutschland von Biontech noch immer keinerlei Daten zur
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Klassifizierung und zu den besonderen Anforderungen der EMA entsprechend der
anerkannten pharmazeutischen Regeln geben soll!

No data available! No data available? No data available!

4.3 Entzindungsauslésende Wirkung der Lipid-Nanopartikel

Es finden sich aber auch keinerlei Daten zu den beiden Inhaltsstoffen ALC 0315
und ALC-0159 im Hinblick auf die Einschatzung der Toxizitat, vgl. Seite 3 des
Safety Data Sheet Pfizer vom 7.12.2021. Dies gilt im Ubrigen auch fiir alle weiteren
dort genannten Inhaltsstoffe. Nach RL 2001/83/EG Modul 3, Ziffer 3.2.2.4 d) sind
solche Zusatzangaben zu den Toxizitatsstudien mit dem neuartigen Hilfsstoff je-
doch zwingend vorzulegen.

Die allgemeine Toxizitat wurde ausweislich der Produktinformation von Biontech
nur an Ratten tberprift:

Allgemeine Toxizitét

Ratten, denen intramuskular Comirnaty verabreicht wurde (Gabe von 3 vollen Hu-
mandosen einmal wochentlich, die bei Ratten aufgrund von Kdrpergewichtsunter-
schieden relativ hohere Werte erzeugen), zeigten an der Injektionsstelle Odeme
und Erytheme und einen Anstieg der weil3en Blutkdrperchen (einschlie3lich
basophile und eosinophile Leukozyten), die mit einer Entziindungsreaktion tber-
einstimmen, sowie eine Vakuolisierung der portalen Hepatozyten ohne Anzeichen
einer Leberschadigung.

Beweis: Produktinformation Comirnaty, S. 15

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-

epar-product-information de.pdf

Aus den toxikologischen praklinischen Studien an Ratten ergibt sich also eindeutig
eine Entziindungsreaktion, wie sie sich im Ubrigen in der Vielzahl der gemeldeten
Nebenwirkungen widerspiegelt.

arztrecht | medizinrecht | gesundheitsrecht

|19 o


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-%0bepar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-%0bepar-product-information_de.pdf

fachanwaltskanzlei heidelberg | BAHNER«

4.4 Aktuelle Studie belegt die Gefahrlichkeit der beiden Lipid-Nanopartikel

So zeigt eine aktuelle Studie, dass die Lipid-Nanopartikel ALC 0315 und ALC-0159
stark entztindlich wirken. Die Injektion dieser LNPs fiihrt zu schnellen und starken
Entziindungsreaktionen mit Aktivierung verschiedener Entziindungswege und Pro-
duktion verschiedener entziindlicher Zytokine und Chemokine. Sie sind damit fur
die Palette schwerster Nebenwirkungen verantwortlich.

Dieselbe Dosis LNP, die den Tieren intranasal verabreicht wurde, fihrte zu &hnli-
chen Entziindungsreaktionen in der Lunge und hatte bei den Versuchstieren eine
hohe Mortalitat zur Folge.

Beweis: Studie von Ndeupen, Quin et al v. 17.12.2021 ,The mRNA-LNP platform's
lipid nanoparticle component used in preclinical vaccine studies is highly inflamm-
atory*

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2589004221014504

Diese aktuelle Studie belegt somit nicht nur die Ungeeignetheit der beiden neuar-
tigen Hilfsstoffe, die erstmalig Uberhaupt und erstmalig in dieser Art und Weise
beim Menschen eingesetzt werden. Die Studie belegt insbesondere auch die be-
sondere Gefahrlichkeit der Lipid-Nanopartikel ALC 0315 und ALC-0159 fur Men-
schen. Diese Gefahrlichkeit erhoht sich nach den Feststellungen der Autoren mit jeder
weiteren Impfung (Booster) gravierend.

Die in den Sicherheitsberichten des Paul-Ehrlich-Instituts dokumentierten Herz-
muskelentziindungen und Herzbeutelentzindungen (Myokarditis und Perikar-
ditis) belegen die geféhrlichen Entziindungsreaktionen.

Beweis: Sicherheitsbericht Paul-Ehrlich-Institut vom 23.12.2021, Seite 5

https://www.pei.de/SharedDocs/Down-

loads/DE/newsroom/dossiers/sicherheitsberichte/sicherheitsbericht-27-12-20-
bis-30-11-21.pdf
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4.5 Keinerlei Studien und Daten zu Genotoxizitat/Karzinogenitat

Dariiber hinaus bestehen auch sonst ausweislich der eigenen Aussagen von Pfi-
zer/Biontech keinerlei Sicherheitsstudien auf moégliche Genotoxizitat und Karzi-
nogenitat (Krebserregung) durch den Impfstoff Comirnaty. So heif3t es in der Pro-
duktinformation Comirnaty:

Genotoxizitat/Karzinogenitat

Es wurden weder Genotoxizitats- noch Karzinogenitatsstudien durchgefuhrt.

Beweis: Produktinformation Comirnaty, S. 15

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-e-

par-product-information de.pdf

4.6 Keine Studien zu Wechselwirkungen und bei immungeschwéachten Personen

Im Ubrigen wurden auch keine Wechselwirkungsstudien in Bezug auf die gleich-
zeitige Einnahme anderer Medikamente durchgefuhrt, vgl. die Produktinformation
zu Comirnaty, S. 45:

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkun-
gen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefuhrt. Die
gleichzeitige Verabreichung von Comirnaty mit anderen Impfstoffen wurde nicht
untersucht.

Dartber hinaus wurde nicht einmal die Wirksamkeit und Sicherheit des Impfstoffs
bei immungeschwéachten Personen, einschlie3lich Personen unter einer Therapie
mit Immunsuppressiva, bewertet, obwohl doch gerade dieser Patientengruppe der
Menschen mit schweren Vorerkrankungen seit Beginn der Impfungen priorisiert die
Gabe der Corona-Impfung empfohlen wurde (auch bei Kindern!):
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Die Wirksamkeit und Sicherheit des Impfstoffs wurde bei immungeschwéchten
Personen, einschlie3lich Personen unter einer Therapie mit Immunsuppressiva,
nicht bewertet.

Beweis: Produktinformation Comirnaty, S. 45

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-e-

par-product-information de.pdf

4.7 Keine Vorlage der notwendigen Unterlagen fir Zulassung an die EMA

Die rechtlichen Vorgaben des 8§ 13 Abs. 3 S. 1 AMWHYV sowie die von der EMA ge-
forderten besonderen Nachweise (,special obligations®) sind fir die neuen Hilfsstoffe
ALC-0315 und ALC 0159 somit offensichtlich und vorséatzlich nicht erfillt worden:

e Es fehlen die notwendigen Daten und Nachweise dafiir, dass die neuen
Hilfsstoffe ALC-0315 und ALC 0159 den ihrem Verwendungszweck ent-
sprechenden Normen gentigen.

e Es fehlen ferner die notwendigen Daten und Nachweise daflr, dass ihre
Eignung fur den vorgesehenen Gebrauch gewéhrleistet ist.

e Es fehlen schlieBlich die notwendigen Daten und Nachweise dafiir, dass
diese beiden neuen Hilfsstoffe den Anforderungen der Arzneimittelzu-
lassung oder der Genehmigung der klinischen Prifung entsprechen.

e Die bedeutet eine erhebliche Minderung der Qualitat durch gravierende
Abweichungen des Herstellungsprozesses von den ,anerkannten pharma-
zeutischen Regeln“ im Sinne des § 8 Abs. 1 Nr. 1 AMG.

e Daraus ist zugleich zu folgern, dass der Hersteller Pfizer/Biontech die ge-
impften oder die noch zu impfenden Menschen durch die Herstellung und
Verbreitung des Impfstoffs Comirnaty in vorsatzlicher Weise einer sehr er-
heblichen Gefahr wegen unzureichender Sicherheit, Qualitat oder Wirk-
samkeit im Sinne des § 13 Abs. 3 AMWHYV aussetzt.
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5. Pflicht der deutschen Behdrden zur Veranlassung des Ruhens der Zulassung

Aufgrund all dieser hier dargelegten und nachgewiesenen Tatsachen und Rechtsver-
stbRe waren die deutschen Vertreter bei der Europédischen Arzneimittelagentur EMA
grundsatzlich verpflichtet, ein sofortiges Ruhen der Zulassung zu fordern, bis die
entsprechenden Auflagen zur Einhaltung der ,guten Herstellungspraxis® und damit der
anerkannten pharmazeutischen Regeln erfillt sind.

Eine deutsche Zulassung ist nach § 30 Abs. 2 Nr. 1 AMG zu widerrufen oder das Ru-
hen ist anzuordnen, wenn unvollstandige Angaben gemacht werden oder wenn ange-
ordnete Auflagen nicht eingehalten werden:

8§ 30 AMG: Ricknahme, Widerruf, Ruhen
(2) Die zustéandige Bundesoberbehérde kann die Zulassung

1. zuricknehmen, wenn in den Unterlagen nach den 88 22, 23 oder 24 un-
richtige oder unvollstandige Angaben gemacht worden sind oder wenn einer
der Versagungsgrinde des 8§ 25 Abs. 2 Nr. 6a oder 6b bei der Erteilung vorge-
legen hat,

2. widerrufen, wenn einer der Versagungsgriinde des § 25 Abs. 2 Nr. 2, 6a
oder 6b nachtréglich eingetreten ist oder wenn eine der nach § 28 angeordne-
ten Auflagen nicht eingehalten und diesem Mangel nicht innerhalb einer von
der zustandigen Bundesoberbehédrde zu setzenden angemessenen Frist abge-
holfen worden ist; dabei sind Auflagen nach § 28 Abs. 3 und 3a jahrlich zu
Uberprifen,

3. im Benehmen mit der zusténdigen Behdrde widerrufen, wenn die flr das
Arzneimittel vorgeschriebenen Prifungen der Qualitat nicht oder nicht aus-
reichend durchgefiihrt worden sind,

4. im Benehmen mit der zustandigen Behorde widerrufen, wenn sich heraus-
stellt, dass das Arzneimittel nicht nach den anerkannten pharmazeutischen
Regeln hergestellt worden ist.

Der Impfstoff Comirnaty wurde nicht nach deutschem Recht, sondern nach europai-
schem Recht zugelassen. Dennoch obliegt es den deutschen Vertretern bei der EMA
zwingend, die Riicknahme, den Widerruf oder jedenfalls das sofortige vorlaufige Ru-
hen der bedingten europaischen Zulassung des Impfstoffs Comirnaty zu beantragen.

Denn es ist schlichtweg unverantwortlich, unter diesen Umstanden den Impfstoff Co-
mirnaty millionenfach in Deutschland weiter zu impfen und damit ,anzuwenden® im
Sinne des § 5 AMG.

arztrecht | medizinrecht | gesundheitsrecht

|23



fachanwaltskanzlei heidelberg | BAHNER«

5.1 Das Versagen des Paul-Ehrlich-Instituts

Dies gilt umso mehr, als gemaR § 32 Abs. 1 AMG die Charge eines Impfstoffes in
Deutschland - trotz Vorliegens einer Zulassung - nur dann in Verkehr gebracht
werden darf, wenn die zustandige Bundesoberbehérde — hier das Paul-Ehrlich-Institut
- die betreffende Charge nach Durchfiihrung einer Chargenpriifung freigegeben hat.

Eine Freigabe darf danach erst dann erfolgen, wenn diese staatliche Chargenprifung
ergeben hat, dass die Charge nach Herstellungs- und Kontrollmethoden, die dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen, hergestellt und
geprift worden ist und dass sie die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit aufweist:

§ 32 AMG: Staatliche Chargenprifung

(1) Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes oder eines Allergens darf un-
beschadet der Zulassung nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie von
der zustandigen Bundesoberbehorde freigegeben ist. Die Charge ist freizuge-
ben, wenn eine Prifung (staatliche Chargenprifung) ergeben hat, dass die
Charge nach Herstellungs- und Kontrollmethoden, die dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen, hergestellt und geprift wor-
den ist und dass sie die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit aufweist. Die Charge ist auch dann freizugeben, soweit die zustandige
Behorde eines anderen Mitgliedstaates der Europaischen Union nach einer ex-
perimentellen Untersuchung festgestellt hat, dass die in Satz 2 genannten Vo-
raussetzungen vorliegen.

5.2 Beispielloser VerstoR gegen die ,,Good Manufacturing Practice“
der Impfstoffherstellung

Es ist ein beispielloser und ungeheuerlicher Verstof3 gegen samtliche Regeln der
Herstellung von Arzneimitteln, insbesondere gegen die Verpflichtung nach § 8
AMG zur Einhaltung der ,anerkannten pharmazeutischen Regeln®

1. dass Substanzen, die als wesentliche Bestandteile des Arzneimittels Co-
mirnaty einzustufen sind, in einem ,Impfstoff* am Menschen eingesetzt wer-
den, obwohl diese Stoffe nur fir die Forschung verwendet werden dirfen,
jedoch ausdricklich nicht fir den Einsatz am oder im Menschen vorgese-
hen sind,
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2. dass fur die beiden Bestandteile ALC-0315 und ALC-0159, die sowohl neu-
artige Hilfsstoffe sind als auch durch eine neue Art der Anwendung erst-
malig am Menschen eingesetzt werden, keinerlei zusétzliche Studien und
Angaben zur Klassifikation und zur Toxizitat vorgelegt werden — auch nicht
nach einem Jahr.

3. dass es Milliarden von Menschen weltweit - und zugleich 83 Millionen Biir-
gern in Deutschland - verschwiegen wird, dass sie hiermit offensichtlich an
einem ,klinischen Versuch“ teilnehmen, was gegen die Deklaration von
Helsinki, der alle Arzte weltweit rechtlich unterliegen und gegen den
Nurnberger Kodex verstoft.

5.3 Unkenntnis der Menschen von der laufenden klinischen Studie mit Comirnaty

Die Tatsache, dass die Impfungen mit Comirnaty noch einen laufenden klinischen
Studienprozess darstellen, ergibt sich zuletzt aus dem Bewertungsbericht der EMA
vom Oktober 2021. Dort heil3t es am Ende des Berichts auf Seite 43:

In order to confirm the efficacy and safety of Comirnaty, the MAH should submit
the final Clinical Study Report for the randomized, placebo-controlled, obser-
ved blind study C4591001.

Due Date: December 2023

Beweis: EMA Assessment report on the annual renewal oft the conditional marke-
ting authorisation — Comirnaty — Okt. 2021, Seite 43

https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/comirnaty-h-c-5735-r-

0046-epar-assessment-report-renewal en.pdf

Der abschlieRende Studienbericht der klinischen Studie ist somit erst in zwei
Jahren, also erst im Dezember 2023 vorzulegen! Bis dahin stellt sich die Impfung
als eine laufende klinische Studie dar!
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5.4 Besondere Aufklarung und Einwilligung in klinische Studie

Angesichts der grauenvollen Impfversuche der Nazis in den KZs — unter der Fe-
derfiihrung des Robert-Koch-Instituts und vieler Arzte und Wissenschaftler sowie
der Pharmaindustrie - ist die Aufklarung Uber die Durchfihrung eines klinischen
Versuchs sowie die ausdrickliche Einwilligung in einen klinischen Versuch mit Me-
dikamenten und Impfstoffen fiir alle Arzte und Hersteller verpflichtend. Dies ist fur
alle Arzte verpflichtend in der Deklaration von Helsinki und in § 15 Musterbe-
rufsordnung Arzte geregelt. Diese Regelungen basieren auf dem sogenannten
Nirnberger Kodex (vgl. Anhang), der nach den Nirnberger Arzteprozessen im
Jahr 1947 entwickelt wurde.

Deklaration von Helsinki, Ziffer 21;

Medizinische Forschung am Menschen muss den allgemein anerkannten wis-
senschaftlichen Grundséatzen entsprechen sowie auf einer griindlichen Kenntnis
der wissenschaftlichen Literatur, anderen relevanten Informationsquellen, aus-
reichenden Laborversuchen und, sofern angemessen, auf Tierversuchen basie-
ren.

Deklaration von Helsinki, Ziffer 26:

Bei der medizinischen Forschung an einwilligungsfahigen Personen muss jede
potentielle Versuchsperson angemessen Uber die Ziele, Methoden, Geldquellen,
eventuelle Interessenkonflikte, institutionelle Verbindungen des Forschers, den
erwarteten Nutzen und die potentiellen Risiken der Studie, méglicherweise damit
verbundenen Unannehmlichkeiten, vorgesehene MalRhahmen nach Abschluss
einer Studie sowie alle anderen relevanten Aspekte der Studie informiert (aufge-
klart) werden.

Nachweis:

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/downloads/pdf-
Ordner/International/Deklaration von Helsinki 2013 20190905.pdf
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Keine einzige Person, die seit einem Jahr gegen Corona geimpft wurde, wurde
entsprechend der Deklaration von Helsinki und der besonderen arztlichen Aufkla-
rungspflichten dariber informiert und aufgeklart, dass sie an einer laufenden Kklini-
schen Studie zu dem Impfstoff Comirnaty teilnimmt, die bis Dezember 2023 |auft.

5.5 Kriminelle Versto3e gegen das Arzneimittelrecht

Dies sind die schwerwiegendsten und damit zugleich kriminellsten VerstoR3e
gegen die international geltenden Regelungen zur Herstellung von Arzneimitteln
und gegen das deutsche Arzneimittelrecht, die jemals begangen wurden: Zunachst
von Pfizer/Biontech selbst als Hersteller des Impfstoffs, sodann von der européi-
schen Zulassungsbehdrde und selbstverstandlich auch von zustandigen deutschen
Behdorden, allen hierfir verantwortlichen Beamten, Mitarbeitern, Arzten, Wissen-
schaftlern und Politikern.

Alle verantwortlichen Personen sind daher nach § 8 i.V.m. § 95 Abs. 1 Nr. 3a,
Abs. 3 AMG strafrechtlich zu verfolgen, und zwar wegen der Verwirklichung eines
besonders schweren Falls.

6. Freiheitsstrafe bis zu 10 Jahren im besonders schweren Fall

Angesichts der zuvor dargelegten vorsatzlichen Verstdlie kommt vorliegend aus-
schlieBBlich die Verwirklichung des besonders schweren Falls der Straftat nach
§ 95 Abs. 3 AMG in Betracht.

Ein besonders schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn der Tater durch die Her-
stellung oder die Anwendung des Impfstoffes die Gesundheit einer grof3en Zahl
von Menschen gefahrdet oder einen anderen der Gefahr des Todes oder einer
schweren Schadigung an Kdrper oder Gesundheit aussetzt:

8§ 95 Abs. 3 AMG: Straftat in besonders schweren Fallen

(3) In besonders schweren Féllen ist die Strafe Freiheitsstrafe von einem Jahr bis
zu zehn Jahren. Ein besonders schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn der Téater
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»1.durch eine der in Absatz 1 bezeichneten Handlungen

a) die Gesundheit einer groRen Zahl von Menschen gefahrdet,

b) einen anderen der Gefahr des Todes oder einer schweren Schadigung an
Korper oder Gesundheit aussetzt oder

c) aus grobem Eigennutz fur sich oder einen anderen Vermodgensvorteile gro-
Ren Ausmalles erlangt.

Die Freiheitsstrafe kann in diesen Fallen bis zu 10 Jahre festgesetzt werden.

Ein schwerer Fall ist hierbei angesichts des klaren Wortlauts des § 95 Abs. 3 Nr.
1b AMG schon dann anzunehmen, wenn trotz der zuvor beschriebenen gravieren-
den VerstoRe gegen das Arzneimittelgesetz ein einziges Kind oder ein einziger
Erwachsener geimpft wird und hierdurch diese (einzige) Person der Gefahr des
Todes oder einer schweren Schadigung des Kdrpers oder der Gesundheit aus-
setzt. Wie grol3 diese Gefahr ist, zeigen allein die erschreckenden Meldungen des
Paul-Ehrlich-Instituts in seinen zwischenzeitlich 16 Sicherheitsberichten.

6.1 1.427 gemeldete Todesfalle nach Impfung mit Comirnaty — davon 6 Kinder

Der letzte Sicherheitsbericht des Paul-Ehrlich-Instituts vom 23. Dezember 2021 do-
kumentiert allein fir den Impfstoff Comirnaty seit Beginn der Impfungen am 27.
Dezember 2020 bis 30.11.2021, also flir einen Zeitraum von nur 11 Monaten

» 113.792 gemeldete Nebenwirkungen insgesamt
> 16.874 gemeldete schwerwiegende Nebenwirkungen
> 1.427 gemeldete Todesfalle nach Impfung mit Comirnaty,

» davon 6 gemeldete Todesfalle bei Kindern und Jugendlichen

Diese Zahlen zeigen — wie ubrigens bereits alle zuvor verdffentlichten Sicherheits-
berichte des Paul-Ehrlich-Instituts seit Anfang Januar 2021 - dass der Impfstoff
Comirnaty offensichtlich die Gefahr des Todes sowie die Gefahr einer schweren
Schadigung an Koérper oder Gesundheit birgt.
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Beweis: Sicherheitsbericht Paul-Ehrlich-Institut vom 23.12.2021

https://www.pei.de/SharedDocs/Down-

loads/DE/newsroom/dossiers/sicherheitsberichte/sicherheitsbericht-27-12-20-
bis-30-11-21.pdf

6.2 16.674 gemeldete schwerwiegende Nebenwirkungen nach Comirnaty

Allein fur den Impfstoff Comirnaty wurden innerhalb von nur 11 Monaten die Zahl
von 16.874 schwerwiegende Nebenwirkungen gemeldet, dies bedeutet unter
Umstéanden lebenslange schwere Schaden und Behinderungen.

Schwerwiegende Nebenwirkung ist nach der Definition des Art. 1 Nr. 12 RL
2001/83/EG eine Nebenwirkung, die

e todlich oder lebensbedrohend ist,

e eine stationare Behandlung oder Verlangerung einer stationdren Behand-
lung erforderlich macht,

e zu bleibender oder schwerwiegender Behinderung oder Invaliditat fuhrt
oder

e eine kongenitale Anomalie bzw. ein Geburtsfehler ist.

Nachweis: Art. 1 Nr. 12 der RL 2001/83/EG

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L0083

6.3 Meldequote fur Impfnebenwirkungen liegt vermutlich unter 1 Prozent

Es gilt als gesichert, dass Arzte auftretende Arzneimittelnebenwirkungen nur in
etwa 5 % aller Falle Gberhaupt melden. Gelten Arzneimittel und Impfstoffe als ,si-
cher® und ,wirksam®, wie dies fir die Corona-Impfstoffe seit Monaten vom RKI, der
Politik und den Medien behauptet wird, dann liegt nach langjahrigen Studien die
Meldequote sogar bei weniger als 1 Prozent.
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Nachweis: Bahner, Corona-Impfung: Was Arzte und Patienten unbedingt wissen
sollten, S. 180 ff, m.w.N.

https://www.buchkomplizen.de/index.php?lang=0&cl=search&searchpa-

ram=Beate+bahner

Es ist daher — insbesondere angesichts der nahezu vollstdndigen Leugnung eines
Zusammenhangs zwischen Gesundheitsschaden und vorausgegangener Impfung
durch das Paul-Ehrlich-Institut, durch die impfenden oder nachbehandelnden Arzte
und Kliniken sowie durch die Patienten selbst - leider zu vermuten, dass diese Stu-
dienergebnisse auch und gerade auf die Corona-Impfstoffe zutreffen. Nebenwir-
kungen und Todesféalle im zeitlichen Zusammenhang mit der Corona-Impfung wer-
den vermutlich in weniger als einem Prozent aller Félle gemeldet.

Nachweis: Bahner, Corona-Impfung, S. 179 ff., wie vor

6.4 Hochrechnung der mdglichen Todesfalle durch Comirnaty

Bei einer Meldequote von nur 5 % waren somit (binnen 11 Monaten!) schon ca.
28.540 Todesfalle allein durch die Impfung mit Comirnaty zu beklagen, hiervon
120 Kinder.

Bei einer Meldequote von nur 1 % waren sogar 142.700 Tote allein im Zusam-
menhang mit der Biontech-Impfung Comirnaty zu vermuten, davon etwa 600 Kin-
der. Diese Schatzungen gelten hinsichtlich der Kinder nur flr einen Zeitraum von
funf Monaten, da sich der Sicherheitsbericht des Paul-Ehrlich-Instituts nur auf den
Zeitraum des Kinderimpfungen zwischen Juli und November 2021 bezieht.

6.5 23 mal mehr Todesfalle durch Corona-Impfungen

Es steht allerdings schon jetzt definitiv fest, dass die Corona-Impfungen ausweis-
lich der Zahlen des Paul-Ehrlich-Instituts selbst (mindestens!) 23 mal mehr Todes-
falle verursacht haben, als alle Impfungen in Deutschland in den letzten 21 Jahren

Zusammen.
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Nachweis: Bahner, Corona-Impfung, S. 154 ff, m.w.N., wie vor

Alle hierfur verantwortlichen Personen sind daher nach § 8 i.V.m. § 95 Abs. 1 Nr.
3a, Abs. 3 AMG strafrechtlich zu verfolgen, und zwar wegen der Verwirklichung
eines besonders schweren Falls.

7. Straftat der impfenden Arzte und weiterer Beteiligter nach 88 5, 95 AMG

Unabhé&ngig davon begehen jedoch auch alle Arzte, die einen solchen Impfstoff
verabreichen, somit ,am Menschen anwenden“im Sinne des § 5 Abs. 1 AMG, eine
Straftat nach 8 95 Abs. 1 Nr. 1i.V.m. 88 5 und 8 8 AMG, die mit Freiheitsstrafe bis
zu 3 Jahren bestraft werden kann.

Bereits der Versuch ist nach § 95 Abs. 2 AMG strafbar.
Die Tat kann darlber hinaus auch fahrlassig begangen werden, § 95 Abs. 4 AMG.

7.1 Das Verbot der Anwendung bedenklicher Arzneimittel nach 8 5 AMG

Denn die Impfung von Menschen mit dem Corona-Impfstoff Comirnaty von Bion-
tech versto3t aufgrund des offensichtlichen Verstol3es gegen 8 8 AMG zugleich
gegen das Verbot das § 5 AMG und ist damit eine weitere Straftat nach § 95 Abs.
1 Nr.1 AMG.

Nach § 5 AMG ist es ausdricklich verboten, bedenkliche Arzneimittel in den Ver-
kehr zu bringen oder bei einem anderen Menschen anzuwenden.

Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse der begriindete Verdacht besteht, dass sie bei bestim-
mungsgemalem Gebrauch schadliche Wirkungen haben, die lber ein nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares MalR hinausgehen.

8 5 AMG: Verbot bedenklicher Arzneimittel

(1) Es ist verboten, bedenkliche Arzneimittel in den Verkehr zu bringen oder bei
einem anderen Menschen anzuwenden.
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(2) Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse der begriindete Verdacht besteht, dass sie bei bestim-
mungsgemalem Gebrauch schéadliche Wirkungen haben, die tber ein nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschatft vertretbares Mal3 hinausgehen.

Ein Impfstoff, der schon innerhalb eines Zeitraums von nur 6 Monaten (Januar bis
Juli 2021) ausweislich der eigenen Zahlen des Paul-Ehrlich-Instituts (mindestens!)
23 mal mehr Todesfalle verursacht, als alle Impfungen in Deutschland in den letz-
ten 21 Jahren, hat ganz offensichtlich solche schadlichen Wirkungen im Sinne des
8 5 Abs. 2 AMG, die Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft vertretbares Mald hinausgehen.

Damit ist auch der Straftatbestand des 8 5 AMG verwirklicht, so dass durch die
Impfung, insbesondere durch die Fortsetzung der Impfung alle impfenden Arzte
den Straftatbestand verwirklichen und sich hierdurch strafbar machen. Daher
kommt auch fir sie eine Geldstrafe oder — je nach Ausmaf der Impfung und der
Schadigung der geimpften Personen — auch eine Freiheitsstrafe in Betracht.

7.2 Mittaterschaft, Anstiftung und Beihilfe durch Richter, Eltern und andere

Nach den allgemeinen Regelungen des Strafrechts machen sich nicht nur impfende
Arzte selbst nach § 95 Abs. 1 Nr. 1 AMG strafbar. Auch alle Personen, die an einer
Impfung mitwirken, machen sich nach den allgemeinen Regelungen der Mittater-
schaft, der Anstiftung oder der Beihilfe strafbar. Dies bedeutet:

e Eltern, Pflegeeltern und Betreuer, die die Impfung eines minderjahrigen
Kindes durchsetzen wollen, machen sich strafbar,

e Anwalte, die das Impfbegehren fir ein Elternteil oder ein Kind durchsetzen,
machen sich strafbar,

¢ Richter, die dem impfwilligen Elternteil die Entscheidung tber die Impfung
des Kindes Uberlassen oder diese gar durch eigene Zustimmung ersetzen,
machen sich strafbar,

e Verfahrensbeistande, die in familienrechtlichen Verfahren eine Impfemp-
fehlung abgeben, machen sich strafbar,
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e Arbeitgeber, die von ihren Mitarbeitern unter Ankiindigung der Kiindigung
oder der Freistellung ohne Lohnfortzahlung die Impfung verlangen, machen
sich strafbar,

e Arzte, Kliniken und Gesundheitspersonal, welche die Behandlung von
Patienten oder Besuche, Betreuung oder Begleitung dieser Patienten durch
Dritte aufgrund fehlender Impfung des Patienten oder der Dritten verwei-
gern, machen sich strafbar,

e Betreiber und Personal von Alten- und Pflegeheimen, Behindertenhei-
men, Kinderheimen und ahnlichen Institutionen welche die Behandlung
von Bewohnern oder Besuche, Betreuung oder Begleitung dieser Bewohner
durch Dritte aufgrund fehlender Impfung der Bewohner oder der Dritten ver-
weigern, machen sich strafbar.

» Die Impfung mit Comirnaty ist eine Straftat!

» Dasselbe gilt auch fur die Impfung mit Spikevax
von Moderna!
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8. Die Impfung ist verboten bei Allergien gegen Inhaltsstoffe

Im Ubrigen ist die Impfung auch aus dem folgenden weiteren Grund verboten: Nach
der Produktinformation und der Packungsbeilage des Impfstoffs Comirnaty darf dieser
nicht angewendet werden bei Allergien gegen einen der Bestandteile. So heif3t es un-
ter anderem in der Gebrauchsinformation fiir Anwender (also fiir die impfenden Arzte)
zu Comirnaty ausdricklich:

Was sollten Sie beachten, bevor Sie Comirnaty erhalten?

Comirnaty darf nicht angewendet werden, wenn Sie allergisch gegen den Wirk-
stoff oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Beweis: Produktinformation Comirnaty, S. 94

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-

product-information de.pdf

8.1 Jede Person muss vor der Impfung untersucht und getestet werden

Es sind daher zunachst zwingend Allergien gegen den Impfstoff — und damit etwaige
Kontraindikationen - auszuschlie3en. Vor einer Impfung mit Comirnaty missen somit
zwingend folgende Schritte durchgefiihrt werden:

1. Die zu impfende Person ist vor der Impfung gegen Corona einer fachéarztlich-
allergologischen Untersuchung auf alle Bestandteile des Impfstoffs Comirnaty
zu unterziehen.

2. Der untersuchende Facharzt ist zur Ausstellung einer sogenannten Impf-Fa-
higkeitsbescheinigung der untersuchten Person beziiglich sémtlicher Bestand-
teile des Impfstoffs Comirnaty verpflichtet.

3. Dasselbe gilt fiir den Impfstoff Spikevax mit Moderna.
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8.2 Vorlaufige Impfunfahigkeit

Bis dahin ist eine vorlaufige Impfunfahigkeit aller zu impfenden Personen anzuneh-
men. Denn es kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Personen gegen einen
der beiden - nicht zugelassenen, nicht auf Toxizitat und nicht auf allergieauslosende
Wirkungen gepriften — Bestandteile ALC 0315 und ALC 0159 allergisch reagieren
werden.

Sowohl die Sicherheitsberichte des Paul-Ehrlich-Instituts als auch die sogenannten
.Rote-Hand-Briefe” der Hersteller belegen eine Vielzahl anaphylaktischer Reaktio-
nen.

Beweis: Sicherheitsbericht des Paul-Ehrlich-Instituts vom 23.12.2021, S. 21

https://www.pei.de/SharedDocs/Down-

loads/DE/newsroom/dossiers/sicherheitsberichte/sicherheitsbericht-27-12-20-
bis-30-11-21.pdf

Eine anaphylaktische Reaktion kann durchaus auch tédlich enden.

8.3 Arztliche Bestatigung der Impffahigkeit erforderlich

Daher ist die Impffahigkeit der Person zwingend von einem Allergologen festzustel-
len, der diese beiden Bestandteile ALC 0315 und ALC 0159, sowie alle weiteren Be-
standteile des Impfstoffs konkret bei der zu impfenden Person auf mogliche allergische
Reaktionen zu prifen hat.

Der Allergologe hat sodann nach dieser individuellen und persoénlichen Untersuchung
den von ihm nachgewiesenen Ausschluss allergischer Reaktionen auf jeden einzelnen
Bestandteil des Impfstoffs Comirnaty &arztlich in Form eines Gesundheitszeugnis-
ses nach § 278 Strafgesetzbuch zu bescheinigen.

Liegt eine solche arztliche Bescheinigung der Impffahigkeit nicht vor, ist angesichts
des Fehlens jedweder Nachweise der Geeignetheit, der Qualitat und der Sicherheit
der beiden Bestandteile ALC 0315 und ALC 0159 sowie des Impfstoffs insgesamt
durch Biontech zwingend von einer Impfunféhigkeit der Person wegen der Gefahr
einer allergischen Reaktion gegen die Inhaltsstoffe von Comirnaty auszugehen.
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Wer eine Person und erst recht ein minderjahriges Kind diesen Gefahren aussetzt,
handelt im Hinblick auf einen eventuellen Gesundheitsschaden oder gar den Tod die-
ses Menschen vorsatzlich.

9. Zusammenfassung

1. Ein Stoff darf zur Herstellung eines Arzneimittels nur verwendet werden, wenn die
beabsichtigte Verwendung entweder gemaf dem deutschen oder européischen
Arzneibuch in einer Monographie beschrieben ist, oder aber umfangreiche zusatz-
liche Untersuchungen, u.a. Toxizitatsstudien und klinische Studien fiir die neuen
Hilfsstoffe vorgelegt werden.

2.  Denn Sinn und Zweck aller deutschen und européischen Arzneimittelvorschriften
ist der Schutz der Menschen durch entsprechende Qualitat, Sicherheit und Wirk-
samkeit der Arzneimittel.

3. Die EMA hat Biontech — insbesondere beziiglich der beiden Lipid-Nanopartikel
ALC 0315 und ALC 0159 — daher zu besonderen Auflagen verpflichtet, da es sich
hierbei um neuartige Hilfsstoffe des Impfstoffs Comirnaty handelt, die erstmalig
und in einer neuartigen Art und Weise beim Menschen zum Einsatz gelangen.

4. Die entsprechenden besonderen Auflagen der EMA (specific obligations SO2,
S04, SO5) fur diese neuartigen Hilfsmittel waren durch Biontech bis Juli 2021 zu
erfullen.

5. Sowohl aus dem EMA-Bericht Uber die Verlangerung der bedingten Zulassung
vom Oktober 2021 als auch aus dem Sicherheitsdatenblatt von Pfizer fir Comir-
naty vom 7.12.2021 ergibt sich jedoch, dass diese Auflagen nicht erfillt wurden
und die erforderlichen Unterlagen nicht vorliegen. Es heit dort ,No data
available® — keine Daten verfugbar®.

6. Diesistein Verstol3 gegen die Grundsatze der Guten Herstellungspraxis und da-
mit zugleich ein VerstolR gegen die anerkannten pharmazeutischen Regeln im
Sinne des § 8 Abs. 1 Nr. 1 AMG. Danach ist es verboten, Arzneimittel, die ,durch
Abweichung von den anerkannten pharmazeutischen Regeln in ihrer Qualitat
nicht unerheblich gemindert sind®, in Verkehr zu bringen.
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7. Die Qualitat ist schon alleine dadurch gemindert, dass zwei wesentliche Be-
standteile der in Comirnaty enthaltenen Inhaltsstoffe nicht zur Anwendung am
oder im Menschen vorgesehen sind und damit als ,neuartige Hilfsstoffe” gel-
ten, fir die besondere Dokumente und Nachweise vorzulegen sind.

8. Darlber hinaus werden bereits in den Zulassungsunterlagen der EMA lipid-be-
zogene Verunreinigungen des Impfstoffs dokumentiert. Diese Verunreinigungen
durften sich angesichts weiterer Informationen tber die Reduzierung der Filter-
vorgange des Hilfsstoffs Nano-Lipid ALC-0315 sogar noch erhéht haben. Mit der
Reduzierung der Filtervorgange wirde der Zulassungsinhaber damit auch gegen
die Auflagen S02, SO4 und SO5 der EMA im Zulassungsbescheid verstoR3en.

9. SchlieB3lich zeigt der Impfstoff ausweislich der Sicherheitsberichte des Paul-Ehr-
lich-Instituts eine erschreckende Vielzahl schadlicher Nebenwirkungen, die tber
ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft ,vertretbares Mal3*
weit hinausgehen.

10. Aufgrund dieser Tatsache liegt dartber hinaus ein Verstol3 gegen 8 5 Abs. 1 AMG
vor, namlich ein Verstol3 gegen das Verbot des Inverkehrbringens und der An-
wendung bedenklicher Arzneimittel. Damit unterliegen nicht nur die Hersteller,
sondern auch die impfenden Arzte, sowie alle fur eine Impfung mit Comirnaty
verantwortlichen Personen, den Regelungen des Arzneimittelgesetzes.

11. VerstdRe gegen 8 8 AMG und § 5 AMG sind gem&R § 95 Abs. 1 Nr. 1 und Nr. 3a
AMG als Straftatbestand klassifiziert und mit einem Strafmalf3 von bis zu 3 Jahren
Gefangnisstrafe belegt. Auch die fahrlassige Begehung ist strafbar, § 95 Abs. 4
AMG.

12. Ein besonders schwerer Fall dieser Straftat mit Freiheitsstrafe bis zu 10 Jah-
ren liegt vor, wenn ein anderer der Gefahr des Todes oder einer schweren Scha-
digung an Korper oder Gesundheit ausgesetzt wird, § 95 Abs. 3 Nr. 2 AMG. Der
besonders schwere Fall ist vorliegend durch die Herstellung, Verbreitung und An-
wendung des Impfstoffs Comirnaty entgegen der Verbote der 88 5 und 8 AMG
vorsatzlich verwirklicht.

13. Dariber hinaus darf eine Impfung bei Allergien gegen einen Bestandteil des Impf-
stoffs nicht erfolgen. Daher sind alle zu impfenden Personen vorab auf eine mog-
liche Allergie gegen einen der Bestandteile zu testen, um eine etwaige Kontrain-
dikation gegen die Impfung auszuschliel3en.

14. Daher darf eine Person erst dann geimpft werden, wenn bei ihr jeder einzelne
Bestandteil des Impfstoffs auf Vertraglichkeit allergologisch getestet wurde und
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die Vertraglichkeit auf alle Bestandteile des Impfstoffs Comirnaty &rztlich bestatigt
wurde.

15. Bis dahin ist die Impfung mit dem Impfstoff Comirnaty wegen der Mdglichkeit einer
schweren Gesundheitsgefahrdung untersagt.

16. Eine Zuwiderhandlung versté3t nicht nur gegen die genannten Vorschriften des
Arzneimittelgesetzes, sondern dartiber hinaus gegen weitere Grundséatze des all-
gemeinen Strafrechts.

17. Samtliche Ausfihrungen gelten auch fur den Impfstoff Spikevax von
MODERNA!

Heidelberg, den 27. Dezember 2021

$ Gl

Beate Bahner
fachanwaltin fur medizinrecht
mediatorin im gesundheitswesen

Die Menschen glauben viel leichter eine Llge,
die sie schon hundertmal gehdrt haben,
als eine Wahrheit, die ihnen vollig neu ist.

Alfred Polgar, Schriftsteller der Wiener Moderne, Judischer Exilant
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10. Rechtsgrundlagen, Zulassungsdokumente und weitere Literatur

10.1 Rechtsgrundlagen

AMG: Arzneimittelgesetz (Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln)

https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/AMG.pdf

AMWHYV: Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung

https://www.gesetze-im-internet.de/amwhv/AMWHYV .pdf

RL 2001/83/EG: Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6.
November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L0083

RL 2003/94/EG: Richtlinie 2003/94/EG der Kommission vom 8. Oktober 2003 zur Festlegung
der Grundsatze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiur Humanarzneimittel
und fir zur Anwendung beim Menschen bestimmte Prufpraparate

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003L0094

EG-VO Nr. 1272/2008: Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 16. Dezember 2008 liber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen
und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und
zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32008R1272&from=DE

EU-GMP-Leitfaden: Leitfaden der Guten Herstellungspraxis Teil | - Arzneimittel

https://www.gmp-navigator.com/files/guidemgr/01 0 GMP-
Leitfaden Teil%201%20Arzneimittel Jan2015.pdf
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Deklaration von Helsinki: Ethische Grundséatze fir die medizinische Forschung am Menschen
WMA

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/downloads/pdf-Ordner/Interna-
tional/Deklaration von Helsinki 2013 20190905.pdf

Musterberufsordnung Arzte

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/downloads/pdf-Ord-
ner/Recht/ Bek BAEK MBO-AE Online final.pdf

10.2 Zulassungsunterlagen fur den Impfstoff Comirnaty von Biontech

Produktinformation zu Comirnaty: Anhang | Zusammenfassung der Merkmale des Arznei-
mittels (deutsch, 114 Seiten) — ohne Datumsangabe

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-infor-
mation_de.pdf

EMA Assessment Report (Bewertungsbericht) der European Medicine Agency (EMA)
EMA/707383/2020 Corr.1*vom 19.2.2021 (englisch 140 Seiten)

https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/comirnaty-epar-public-

assessment-report_en.pdf

EMA Assessment report on the annual renewal oft the conditional marketing
authorisation — Comirnaty — EMEA/H/C/005735/R/0046 (Bewertungsbericht Gber
die jahrliche Erneuerung der bedingten Zulassung) Stand Okt. 2021 (englisch 43
Seiten)

https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/comirnaty-h-c-5735-r-

0046-epar-assessment-report-renewal en.pdf
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Safety Data Sheet (Sicherheitsdatenblatt) von Pfizer vom 7.12.2021

https://safetydatasheets.pfizer.com/DirectDocumentDownloader/Document

10.3 Weitere Literatur

Sicherheitsbericht Paul-Ehrlich-Institut vom 4.2.2021 Uber ,Verdachtsféalle von Nebenwir-
kungen und Impfkomplikationen nach Impfung zum Schutz vor COVID-19 (Berichtszeitraum
27.12. bis 31.01.2021)“

https://www.pei.de/SharedDocs/Down-
loads/DE/newsroom/dossiers/sicherheitsberichte/sicherheitsbericht-27-12-bis-31-01-21.pdf

Sicherheitsbericht Paul-Ehrlich-Institut vom 23.12.2021 uber ,Verdachtsféalle von Neben-
wirkungen und Impfkomplikationen nach Impfung zum Schutz vor COVID-19 seit Beginn der
Impfkampagne am 27.12.2020 bis zum 30.11.2021“

https://www.pei.de/SharedDocs/Down-

loads/DE/newsroom/dossiers/sicherheitsberichte/sicherheitsbericht-27-12-20-bis-
30-11-21.pdf

Studie von Ndeupen, Quin et al vom 17.12.2021 ,The mRNA-LNP platform's lipid
nanoparticle component used in preclinical vaccine studies is highly inflammatory“

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2589004221014504

Buch von Beate Bahner: Corona-Impfung — Was Arzte und Patienten unbedingt wissen soll-
ten, Erscheinungsdatum 21.9.2021 (als Paperback, als Hérbuch und kostenlos als eBook
erhéltlich)

https://www.buchkomplizen.de/index.php?lang=0&cl=search&searchparam=Beate+bahner
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10.4 Der Nurnberger Kodex von 1947

1. Die freiwillige Zustimmung der Versuchsperson ist unbedingt erforderlich. Das heil3t, dass die be-
treffende Person im juristischen Sinne fahig sein muss, ihre Einwilligung zu geben; dass sie in der Lage
sein muss, unbeeinflusst durch Gewalt, Betrug, List, Druck, Vortauschung oder irgendeine andere Form
der Uberredung oder des Zwanges, von ihrem Urteilsvermdégen Gebrauch zu machen; dass sie das
betreffende Gebiet in seinen Einzelheiten hinreichend kennen und verstehen muss, um eine verstan-
dige und informierte Entscheidung treffen zu kénnen. Diese letzte Bedingung macht es notwendig, dass
der Versuchsperson vor der Einholung ihrer Zustimmung das Wesen, die Lange und der Zweck des
Versuches klargemacht werden; sowie die Methode und die Mittel, welche angewendet werden sollen,
alle Unannehmlichkeiten und Gefahren, welche mit Fug zu erwarten sind, und die Folgen fir ihre Ge-
sundheit oder ihre Person, welche sich aus der Teilnahme ergeben mégen. Die Pflicht und Verantwort-
lichkeit, den Wert der Zustimmung festzustellen, obliegt jedem, der den Versuch anordnet, leitet oder
ihn durchfihrt. Dies ist eine personliche Pflicht und Verantwortlichkeit, welche nicht straflos an andere
weitergegeben werden kann.

2. Der Versuch muss so gestaltet sein, dass fruchtbare Ergebnisse fur das Wohl der Gesellschaft zu
erwarten sind, welche nicht durch andere Forschungsmittel oder Methoden zu erlangen sind. Er darf
seiner Natur nach nicht willktrlich oder tberflissig sein.

3. Der Versuch ist so zu planen und auf Ergebnissen von Tierversuchen und naturkundlichem Wissen
Uber die Krankheit oder das Forschungsproblem aufzubauen, dass die zu erwartenden Ergebnisse die
Durchfuhrung des Versuchs rechtfertigen werden.

4. Der Versuch ist so auszufiihren, dass alles unnétige korperliche und seelische Leiden und Schadi-
gungen vermieden werden.

5. Kein Versuch darf durchgefuhrt werden, wenn von vornherein mit Fug angenommen werden kann,
dass es zum Tod oder einem dauernden Schaden fiihren wird, hdchstens jene Versuche ausgenom-
men, bei welchen der Versuchsleiter gleichzeitig als Versuchsperson dient.

6. Die Gefahrdung darf niemals Uber jene Grenzen hinausgehen, die durch die humanitare Bedeutung
des zu Iésenden Problems vorgegeben sind.

7. Es ist fur ausreichende Vorbereitung und geeignete Vorrichtungen Sorge zu tragen, um die Ver-
suchsperson auch vor der geringsten Moglichkeit von Verletzung, bleibendem Schaden oder Tod zu
schitzen.

8. Der Versuch darf nur von wissenschaftlich qualifizierten Personen durchgefiihrt werden. GroR3te
Geschicklichkeit und Vorsicht sind auf allen Stufen des Versuchs von denjenigen zu verlangen, die den
Versuch leiten oder durchfiihren.

9. Wahrend des Versuches muss der Versuchsperson freigestellt bleiben, den Versuch zu beenden,
wenn sie korperlich oder psychisch einen Punkt erreicht hat, an dem ihr seine Fortsetzung unmdglich
erscheint.

10. Im Verlauf des Versuchs muss der Versuchsleiter jederzeit darauf vorbereitet sein, den Versuch
abzubrechen, wenn er auf Grund des von ihm verlangten guten Glaubens, seiner besonderen Erfahrung
und seines sorgféltigen Urteils vermuten muss, dass eine Fortsetzung des Versuches eine Verletzung,
eine bleibende Schadigung oder den Tod der Versuchsperson zur Folge haben kdnnte.
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