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Covid-19- mRNA- und Vektor basierte Arzneimittel Comirmnaty, Spikevax, Vaxzevria und
Covid-19 Vaccine Janssen - Art. 20 Abs. 4 der Verordnung Nr. 726/2004/EG in Verbindung
mit Art. 107i der Richtlinie 2001/83/EG, §§ 62 Abs. 1, 69 Abs. 1, Abs.1a AMG

Sehr geehrter Herr Prof. Dr. Cichutek,
sehr geehrte Frau Dr. Keller-Stanislawski,

als zustindige Bundesoberbehdrde hat das Paul-Ehrlich-Institut (PEl) gemaR § 62 Abs. 15.1
AMG

LIur Verhiitung einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefdhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier, die bei der Anwendung von Arzneimitteln auftretenden Risiken,
insbesondere Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln ..... zentral zu
erfassen, auszuwerten und die nach diesem Gesetz zu ergreifenden Mafnahmen zu
koordinieren.” (Hervorhebungen durch die Unterzeichner)

Diese Aufgabe wird in § 69 Abs. 1 AMG dahingehend weiter konkretisiert, dass die zustandi-
gen Behdrden ,die zur Beseitigung festgesteliter Verstdfe und die zur Verhiitung kinftiger
Verstdfie notwendigen Anordnungen” zu treffen haben, insbesondere die Untersagung des
Inverkehrbringens von Arzneimitteln oder Wirkstoffen, deren Riickruf und deren Sicherstel-
len verfligen miissen, wenn dies zur Verhiitung einer unmittelbaren oder mittelbaren Ge-
fahrdung der Gesundheit von Menschen erforderlich ist.

Diese Verpflichtung besteht gemaR § 69 Abs. 1 5. 2 Nr. 4 AMG insbesondere dann, wenn

«der begriindete Verdacht besteht, dass das Arzneimittel schddliche Wirkungen hat,
die iiber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares
Maf hinausgehen®.
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o cs sich bei den betroffenen fazneimitieln allesamt urm ezl von der Kommission ZUge-
lassens Arznairmttel handelt, kommi danilber hincws 3 £8 Abs, La AMG zur Anweidund.

Dieser berzchtlzt und werpflichtet das PEL, bei zenirad zugelassenen Arznzimitizin dle 2ur
Beseitigung festgestellter und zur Verkitung kinftiger VerstéEe notwendigan Anordnungen
zu treffan uad das Duhen der Zulassung sowic dob Rclrof des Arzneimittels anzuordnen,
vrenn dies zurn Schute der Gesundhait vor Menschan dringand erforderlich ist. Diese Ver-
pllichtung hesteht unverzlizlich, beroits vor Unierrichiveg d=r EMA,

Iry elienerm Konbaxt unterrichtrn wiv Ste Dbor fiigends Crksnntnisse;

e sbnd eine international verneizt forschende Grepoe von Pathologen, Molekularbiclogen,
padizinern wnd Physikern, die seit Bepinn der Pandedsie vor inzwisclen awei lahrea wissen-
sehaftlleh zusarmmenarbeitet. Im Rabmen von Obdukiionen von 20 im zeithchen Zussm-
menhiang mit der Impfung verstorbenzn Patlanten {in unterschiedlich=r Stadien Ger Auswer-
tuna) une Untersuchongen histolopischer Proben von Lebenden kamen wir 20 falgendsr
Zrkenntris:

In 2llen Qrgangewehen u,p. GeRiksysten, Herz und Gohirn von Menschen, diz in zeflichern
dusaramenhang mit der  Imofung’ geeon SARS-CoV-2 plitzlich, Ubersisgend richl B lKran-
kenhauws und ohne Therapie verstorhzn sind, zeigen sich Ghereinstimmond 3chader, wie sie
aonst bal texischen Flawirkungen beobachtet werden und von ungewdhnilches Entzin.
dungsreaktionen als Beweis eines intravltalzn Schadens begleftet werden, Die efinzelnen er-
hotienan histologlschen Bofunda sind im Anhang {jewsils mit Apgzhe der HAufgkelr In
Klamimcen) zusummengestelll, Sie sind inshesendere in lheer Kamhbination schr ongevwhn-
lich tzwe. im Einrelnen noch nicht boobachten waiden,

Fin diesen Lasionen und den begbsitendan ctitzindlichar Berzichen, vor allem an Blutgada-
fBen, ist mithilfe der nochspezifischen Immunhisigchzmie elne deutliche Exprossion vom 5pi-
ke-Protein nachawelsbar. Bleses stammi nacivweislich von dei Irmplung” und nicht waen ainer
it Fbericeri chivck das Wirus S8R3-CaV-2, Fur sicheren Zoardnung der Merbuntft des pefundenen
Gpike-Proteing wurds eln Antikdroer venvendat der spezifisch pepen die Undeczinbealt 1 des
Solice SARS-COWE Wuhani-Yarfarta hergestellt warde, die Bazis der impicngen 1=t Paratiel
dazu wurde eine Farbung file das Pleklenkagpsld vor SARS-Cov-2 dirrchpeilnet, welches im
poasliiven Fal! das kosppletizs Visus anzaigen wirde, Digses wurde in dan baschrlebanin Ge-
weben jedoch ki gefeniden.
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eilussingaring:

Wianna dia Lslonen im Gewebhe von elner lnfektlon mit ainet SARS-CoV -2 Virus stainmen
witrden, midssten alle Komponentan das Wirus nachweizhar sein, hier entsprechend nabet
tdem Spike-Froiem auch das Nukleolispsld-Protein.

Weann ausschlialilich Aas Spiima-Mrroiein cang Mudisokessqd vaclyweisbar ist, kane dizses nur
von det Injelktion mit den betreffznden Arzneimittele strmman, wealcha kfirpereigons Zellon
rpitkels mBMNA 2 masslven Produkalen der Salke-Proteine anregt.

Hleravs ist dic Schlussfolgorung o zielion, dass die impf-induziete Spike-Produktion” im
menschiichen Kérper nicht ausschliellich an der Injekiionsstelle i Moaslel stetifindat, son-
detn die Spike-Produbkiion in sémtlichen Zellen und Organen stattfinden kann, zumindast bhei
hectimnten Ersrankingen selbst im Gehirn, Mit istxiarem wiire auch nachgevdason, dass
dar Wirkstotf in den Impfstoffan die Blut-Hirn-Schranke grundsstxich thersindan kann, Dis
Erpression des Spike-Proteins finrt zu gravierznden Endziineunpsreakilanan inden be-
trofranen {rgangevwseben Bls hin zum Ted.

£5 bestaht unsweifolhot cine dringonde Getshr fior Leib vnd Leben samdlicher Menschen,
denen die Injektionzn — inshesondere im Rahren der mpf- wicd Nachweispflicht - verab.
reicht nrardon, wenn die mRRA- und Yalittor Basierten Impfstoffc weiterbin in verkenr ge-
oracht werden. Es besteht unmittelbares Todesriziko.

Samithiche irn Detreft genznnten Aronzimitiel sind dzher
e ziglich

eurickzurufen end die bedingien Zotassunpen suszuszizen. Das Handlungssrmessen ist auf
Mull reduziert.

Wi Fardern Sie damer zof, in $omg suf clle Messenper-Rda dow, Fro-RiRa, basigrenden
Arzneimittel [sog. impfsotfe), diz zine Synthese von Splkapratainen in Kbrpeizollen induzie-
ren, insbesondore fHir

a. Caomirnaly
B Spikovax
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1. unverziiglich den Rickruf der betreffenden in Verkehr befindlichen Arzneimittel,
2. unverziiglich das Ruhen der betreffenden Zulassungen der Arzneimittel anzuordnen,
3. uns zu Hinden des Unterzeichners bis spatestens zum
18. Marz 2022
eine Kopie der zu Ziffer 1. und 2. erlassenen Bescheide zu (ibersenden.

Die Ihnen gesetzte Frist ist aufgrund der immensen Gefahr fir die &ffentliche Gesundheit,
Leib und Leben der Menschen, kurz zu bemessen.

Mit freundlichen GriiBen

Im Namen der Forschungsgruppe

L M-

Prof. Dr. med, Arne Burkhardt

Ordentlicher Professor fiir Pathologie der Universitdt Hamburg (1979)und Tibingen (1991)
Emeritierter Extraordinarius fiir allgemeine und spezielle Pathologie der Universitdt Bern
(Schweiz).

Niedergelassener Pathologe, zeitweise in Kooperation mit Gberdrtlichen Berufsausiibungs-
gemeinschaften und eigenam Institut seit 2008.

Pathologiepraxis und Labor
Obere Wissere 3-7

72764 Reutlingen
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