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Dr. Jiirgen O. Kirchner
Diplom-Biologe, MBA

Frau Ministerin Nina Warken
Bundesministerium fiir Gesundheit

per E-Mail: nina.warken@bmg.bund.de CC: Heiko.Rottmann-Grossner@bmg.bund.de

Hamburg, 24. November 2025

Aufsichtsbeschwerde gegen Herrn Thomas Miiller, Abteilung 1 des Bundesministeriums
fiir Gesundheit (BMG), wegen seiner falschen bzw. irrefiihrenden Antwort auf meine
Aufsichtsbeschwerde vom 12. Oktober 2025 sowie gegen die Verantwortlichen fir die
von Herrn Miiller zitierten Auskiinfte des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI)

Sehr geehrte Frau Warken,

meine gegen das Paul-Ehrlich-Institut gerichtete Aufsichtsbeschwerde vom 12. Oktober 2025 wurde nun von
Herrn Thomas Miiller, dem Leiter der Abteilung 1 des BMG, wie folgt beantwortet (Screenshot):
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Sehr geehrter Herr Dr. Kirchner,

mit Schreiben vom 12. Oktober 2024 haben Sie Aufsichtsbeschwerde gegen
das Paul- Ehrlich-Institut (PEI) erhoben. Die Priifung des Sachverhalts hat er-
geben, dass Ihre Aufsichtsbeschwerde unbegriindet ist.

COVID-19-mRNA-Impfstoffe werden grundsatzlich zentralisiert von der Euro-
paischen Kommission zugelassen. Die Pharmakovigilanz fiir zentral zugelas-
sene Arzneimittel in der EU liegt bei der Europdischen Arzneimittel-Agentur
(EMA), die die Pharmakovigilanz-Aktivititen koordiniert. Der Ausschuss fir Ri-
sikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz (PRAC) bei der EMA ist fiir die
Bewertung und Uberwachung der Sicherheit von Humanarzneimitteln in Eu-
ropa, einschlieflich der Bewertung von Nebenwirkungen, der Risikominderung
und der Kommunikation von Risiken zustandig.

Zu den Aufgaben dieses Ausschusses gehdrt auch die Bewertung neuer Er-
kenntnisse im Hinblick auf die Sicherheit zugelassener Arzneimittel, die sich
aus publizierten Studien ergeben.

Nach Einschidtzung des PEI ldsst sich der zitierte Studientyp am ehesten als
retrospektive Beobachtungsstudie bezeichnen. Fiir diesen Studientyp gilt
grundsitzlich, dass der Schluss auf kausale Zusammenhange von Ereignissen
und Arzneimitteltherapie / Impfungen nicht zuldssig ist. In beiden Studien las-
sen sich statistische und methodische Limitationen feststellen. Dariiber hinaus
liegen dem PEI keine Hinweise vor, dass die Ergebnisse der beiden Studien
vom PRAC diskutiert wurden.

Zu den Hauptaufgaben der Abteilung 1 Ihres Ministeriums gehort die Steuerung der Arzneimittel- und
Medizinproduktesicherheit in Deutschland (https://www.bundesgesundheitsministerium.de/ministerium/
meldungen/bmg-erhaelt-neue-arbeitsstruktur.html), so dass dessen Leiter Herrn Miller zu unterstellen ist,
dass er Experte auf diesem Gebiet ist. Dennoch ist seine Antwort nachweislich falsch oder grob irrefiihrend.

Entsprechend ist nun gegen Herrn Miiller selbst wegen des Verdachts der Unterdriickung dringend gebote-
ner PharmakovigilanzmaRnahmen in einem m.E. strafrechtlich relevantem Ausmal} ebenfalls Aufsichtsbe-
schwerde zu erstatten. Insbesondere hat Herr Miiller die Zustandigkeit des BMG fiir die Arzneimittelsicher-
heit der COVID-19-Impfstoffe falschlich in Abrede gestellt und dartiber hinaus auf Basis einer Falschbehaup-
tung die Validitat der von mir benannten Beobachtungsstudien zuriickgewiesen. Dass dies gemaR Quellenla-
ge tatsachlich so einzuschatzen ist, wird nachfolgend umfassend begriindet.
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Dariber hinaus ist das Schreiben von Herrn Miller an mich als Ausdruck eines groben Organisationsversa-
gens zu werten, verbunden mit dem Verdacht fragwiirdiger Intentionen im Sinne struktureller Korruption,
was ich ebenfalls unten begriinde.

(LTI T ERRGC EEREN Y (el [MKE Die Aussage "Nach Einschétzung des PEI ldisst sich der zi-

tierte Studientyp am ehesten als retrospektive Beobachtungsstudie bezeichnen. Fiir diesen
Studientyp gilt grundsdtzlich, dass der Schluss auf kausale Zusammenhdnge von Ereignissen
und Arzneimitteltherapie / Impfungen nicht zuldissig ist." ist eine Falschbehauptung

Wie Sie bereits meinem Schreiben vom 12. Oktober 2025 entnehmen konnten, ist die im Vordergrund ste-
hende Pescara-Krebs-Studie, zum Krebsrisiko von COVID-19-Impfungen anders als von PEI/Miiller behauptet,
prospektiv angelegt. Dies ergibt sich allein schon daraus, dass das Votum der zustdandigen Ethik-Kommission,
fir das der Studienplan komplett vorliegen musste, bereits am 24. Marz 2020 positiv ergangen war. Bislang
sind drei prospektive Kohorten-Studien im COVID-19-Kontext veroffentlicht, die alle unter der Federfiihrung
des zu den weltweit fihrenden Experten im gegebenen Kontext zdahlenden italienischen Wissenschaftlers
Lamberto Manzoli mit der Bevélkerung der italienischen Provinz Pescara als Studienpopulation aufgesetzt
worden waren:

Publikation Quelle und Datum der Veréffentlichung Ethikvotum Population
"Pescara-Krebs-Studie": https://www.excli.de/excli/article/view/8400 | 24. Mérz 2020 | Provinz Pescara
COVID-19 vaccination, all-cause 01. Juli 2025 (Italien)

mortality, and hospitalization for
cancer: 30-month cohort study in
an Italian province

Risk of SARS-CoV-2 Reinfection https://doi.org/10.3390/life13112111 24. Marz 2020 | Provinz Pescara
3 Years after the Start of the Pan- 24. Oktober 2023 (Italien)

demic: A Population-Level Observa-

tional Study

Predictors of SARS-CoV-2 Infection https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37766201/ | 24. Mérz 2020 | Provinz Pescara
and Severe and Lethal COVID-19 24. August 2023 (Italien)

after Three Years of Follow-Up:
A Population-Wide Study

Lamberto Manzoli hatte auch die Federfiihrung bei zahlreichen weiteren groRR angelegten Studien, unter
denen im gegebenen Kontext insbesondere die Studie zur tatsachlichen Wirksamkeit der COVID-19-
Impfungen unter Alltagsbedingungen zu nennen ist. Diese hat ergeben, dass die in Europa praktisch aus-
schlieBlich eingesetzten COVID-19-Genimpfstoffe (das PEl spricht hier wortlich von "genetischen Impfstof-
fen") keinen Schutz vor der Infektion mit dem SARS-CoV2-Virus und damit vor Ansteckung mit COVID-19 bie-
ten konnen. Nur bei adlteren und gefahrdeten Personen fiihrt die Genimpfung zu einer teils deutlichen Ver-
ringerung schwerer Krankheitsverlaufe, Hospitalisierung und Sterblichkeit. Der groRte Effekt zeigt sich im
hoheren Alterssegment ab 65/75 Jahren. Junge gesunde Menschen, insbesondere Kinder hatten - wie von
vielen Experten bereits unmittelbar bei Einfihrung von Kontakteinschrankungen und SchulschlieBungen
aufgezeigt - praktisch kein Risiko fiir schwere oder gar todliche Verldufe. Das bedeutet, dass die Kontaktein-
schrankungen und SchulschlieBung wahrend der Corona-Krise vor allem Instrumente waren, die den poli-
tisch gewollten moglichst flaichendeckenden Absatz insbesondere von Comirnaty, dem mRNA-Impfstoff von
BioNTech, durchsetzen halfen:

Publikation Quelle und Datum der Veréffentlichung Ethikvotum Population
COVID-19 Vaccination Effectiveness | https://doi.org/10.3390/vaccines11081325 17. Juni 2021 Provinz Pescara
in the General Population of an 04. August 2023 (Italien)

Italian Province: Two Years of

Follow-Up

Inzwischen folgen die Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) genau diesen Befunden, die
auch in anderen Beobachtungsstudien bestatigt wurden - und dies, obwohl es sich um retrospektiv angelegte
Studien handelte https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Impfen/Impfungen-A-Z/COVID-19/
Impfempfehlung-Zusfassung.html).
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Wenn - wie von Herrn Miiller bzw. dem PEl behauptet - Beobachtungsstudien keinen praktischen Wert fir
die Pharmakovigilanz haben, wieso kam es dann durch Institutionen des Geschaftsbereichs des BMG und in
Zustandigkeit von Herrn Miiller selbst zu den Anpassungen bei der Einschatzung von Nutzen und Sinn-
haftigkeit der COVID-19-Impfstoffe?

Die Antwort ist klar: Ihr Abteilungsleiter Miiller und die zustandigen Mitarbeiter des PEl haben im oben zi-
tierten Schreiben hinsichtlich der Relevanz von Beobachtungsstudien fiir regulatorische Zwecke wider besse-
ren Wissens falsche Angaben gemacht, denn sonst hatte es keine Anpassung der Impfempfehlungen auf Ba-
sis der zugrundegelegten Beobachtungsstudien geben kdnnen.

Dies ergibt sich auch aus den hier anzuwendenden Regularien. So bringt es eine Leitlinie der EMA
(EMA/488220/2012) zu den Erfordernissen bei der Uberwachung von Impfstoffen (Guideline on good
pharmacovigilance practices [...]: Vaccines for prophylaxis against infectious diseases) in Bezug auf nach der
Zulassung stattfindende Sicherheitsstudien auf den Punkt (Ubersetzung des englischen Originals):

"Kontrollierte klinische Studien und prospektive Kohortenstudien gelten als die aussagekrdftigsten Studien,
kénnen jedoch in vielen Fdllen nicht durchgefiihrt werden [...]. In diesem Fall kénnten Kohortenstudien auf der
Grundlage von Sekunddrdatenerhebungen konzipiert werden |[...]."

Darliber hinaus stellt die EMA-Leitlinie CPMP/ICH/375/95 zur Beurteilung der klinischen Sicherheit von Arz-
neimitteln in Studien zur Exposition der Bevélkerung (entspricht der internationalen Leitlinie ICH E1) fol-
gendes fest (Ubersetzung des englischen Originals):

"Bei der Sicherheitsbewertung wdéhrend der klinischen Arzneimittelentwicklung wird nicht erwartet, dass sel-
tene unerwiinschte Ereignisse charakterisiert werden, beispielsweise solche, die bei weniger als 1 von 1000
Patienten auftreten."

Da das vor der COVID-19-Krise fiir die europaische Bevolkerung und selbst die haufigsten Krebserkrankungen
anzunehmende Risiko dieses Kriterium erfillt, war insbesondere fiir die prospektiv angelegte Pescara-Krebs-
Studie davon auszugehen, dass ein entsprechendes Risiko der COVID-19-Impfstoffe nach Zulassung ebenfalls
unter 1 von 1000 liegt; zumal fir den Fall eines deutlich hoheren Krebsrisikos dieser Impfstoffe davon auszu-
gehen war, dass dieses in den Zulassungsstudien auffallen wirde:

Krebsart Inzidenzrate pro Krebsart Inzidenzrate pro
1000 Einwohner 1000 Einwohner
Brust 0,743 Rektum 0,182
Prostata 0,634 Haut (Melanom) 0,151
Kolorektal 0,519 Bauchspeicheldriise 0,140
Lunge 0,477 Niere 0,139 Daten fiir 2019, basierend auf Angaben
der International Agency for Research
Harnblase 0,204 Magen 0,136 on Cancer (WHO) https://gco.iarc.fr/en

Entsprechend ist der Schluss zu ziehen, dass fir die Ermittlung eines Krebsrisikos der COVID-19-Impfstoffe
nur der Weg liber moglichst prospektive Kohortenstudien wie der Pescara-Krebs-Studie Sinn macht. Jedoch
gilt, wie oben zitiert, dass der prospektive Ansatz vielfach aus praktischen Erwdgungen nicht moglich ist, so
dass mangels Ressourcen meist nur die Option von retrospektiven Kohorten-Studien bleibt. Insofern ist es
ein besonderer Glicksfall, dass es unter fachlicher Federfiihrung von Lamberto Manzoli gelungen ist, in der
italienischen Provinz Pescara Strukturen zu schaffen, die fir die Bildung von Kohorten fiir grofangelegte Be-
obachtungsstudien unter "Real-World-Bedingungen" Anwendung finden kénnen, um so Sicherheits- und
epidemiologische Daten erheben zu kénnen, die anders nicht erhoben werden kdnnen.

Weiter hat der in Deutschland fihrende Experte, Prof. Dr. Wolfgang Ahrens, Leiter der Abteilung Epidemio-
logische Methoden und Ursachenforschung am Leibniz-Institut fiir Praventionsforschung und Epidemiologie,
bereits 2012 im Bundesgesundheitsblatt (https://www.springermedizin.de/internationale-kohortenstudien
/8012310) die Bedeutung von Beobachtungsstudien fir die Ursachenforschung hervorgehoben:

"Kohortenstudien, das heifst Langzeitbeobachtungen an ausgewdhlten Bevélkerungsgruppen, bieten unter
den beobachtenden Studiendesigns die héchstmégliche Evidenz fiir den Nachweis kausaler Zusammenhdnge
zwischen bestimmten Risikofaktoren (Exposition) und dem Auftreten von Erkrankungen auf Bevélkerungs-
ebene. Neben der Tatsache, dass sich viele Expositionen nicht in experimentellen Designs untersuchen lassen,
haben Kohortenstudien gegeniiber randomisierten klinischen Studien den Vorteil, dass sie unter Alltagsbedin-
gungen stattfinden und nicht in einem restringierten Setting."
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Dass diese Umstande Herrn Miiller und dem PEI sehr bewusst sind, ist mehr als deutlich daran zu erkennen,
dass das PEl im Auftrag des BMI und von diesem auch finanziert in Kooperation mit dem RKI und zwei uni-
versitaren Partnern ebenfalls 2020 (wie bei der Pescara-Krebs-Studie) eine sekundardatenbasierte Beobach-
tungsstudie zur Risikoevaluation und Effektivitdt der COVID-19-Impfstoffe in Deutschland (Kurzform "RiCO-
Studie") initiiert hat (https://www.pei.de/EN/newsroom/hp-news/2024/functions/3-rico-study-population-
based-phar macoepidemiological-study.html).

Diese Studie sollte auf Basis von Impfdaten und Routinedaten gesetzlicher Krankenkassen, also retrospektiv
durchgefiihrt werden - also genau das, was eine siidkoreanische Krebs-Studie auf Basis der Daten von
8,4 Millionen sudkoreanischen Krankenversicherten in Bezug auf Krebserkrankungen (https://pubmed.ncbi.
nlm.nih.gov/41013858/) auf die Beine gestellt hat. Wenn diese Studie nun von BMG und PEI als quasi sinn-
los angegriffen wird, so bleibt durch die Verantwortlichen von BMG - also durch Sie, Frau Warken, lhren
Parteifreund Spahn als dem damals verantwortlichen Minister und Herrn Miiller, der damals wie heute fir
solche Projekte zustdndig war bzw. ist, zu erklaren, wieso man selbst eine solche Studie hat durchfiihren
wollen, wenn die Verwendung einer solchen Studie fiir die Pharmakovigilanz - wie oben behauptet - nicht
zuldssig sei. Ganz einfach, weil die Hintergriinde der obigen Antwort ganz andere sind, als vorgegeben wird,
wie wir unten noch sehen werden. Obwohl sich BMG, PEI und RKI im Jahr 2020 einig waren, dass die Erhe-
bung von Sicherheitsdaten zu den COVID-19-Genimpfstoffen in einer Beobachtungsstudie unersetzlich ist,
sind bis heute keine Ergebnisse der RiCO-Studie bekannt geworden. Und dies, obwohl es in einer Einlassung
der damaligen Bundesregierung gegeniiber Bundestag und Offentlichkeit vom Juni 2023 hieR: "Der Férder-
zeitraum der RiCO-Studie endet am 31. Dezember 2023. Eine Veréffentlichung der Ergebnisse ist im Anschluss
vorgesehen." (https://dserver.bundestag.de/btd/20/071/2007166.pdf). Einzig (ber eine Machbarkeitsvor-
studie ("Feasibility Study") wurde durch die Studienverantwortlichen recht wirr berichtet (https://doi.org/
10.1101/2024.03.04.24303714), noch dazu ohne Peer Review. Diese Situation zwingt dem Blrger und Steu-
erzahler als Finanzierer der RiCO-Studie den Eindruck auf, dass die in dieser Studie zu erwartenden Neben-
wirkungen der COVID-19-Genimpfstoffe absichtlich unter den Tisch fallen sollen und dass die hier investier-
ten Steuergelder verloren sind.

Gerade vor diesem Hintergrund entsteht der Eindruck, dass mit der pauschalen und unbegriindeten Ableh-
nung der Pescara-Krebs-Studie und der stidkoreanischen Krebs-Studie durch Herrn Miiller und das PEI glei-
ches erreicht werden soll: Politisch unliebsame Forschung in Form von den Regeln der Kunst entsprechen-
den Beobachtungsstudien - und insbesondere der Pescara-Krebs-Studie (® Anlage 1) - soll unterdriickt
werden, obwohl diese gemdR der geltenden Regularien zur Bewertung der Arzneimittelsicherheit der
COVID-19-Genimpfstoffe nicht nur als Grundlage fiir alle Pharmakovigilanzerwagungen zuldssig ist, sondern
insbesondere fiir die Beurteilung eines Krebsrisikos geradezu unersetzlich ist.

Hinzu kommt die Bedeutung von Beobachtungsstudien fiir die "Translation", also der "Ubersetzung" der
artifiziellen Studien flr Zulassungszwecke in ein "Real-World-Szenario", um die Behandlungsoptionen den
tatsachlichen Bedirfnissen anzupassen. Der Deutsche Wissenschaftsrat hat diese "Translation" als einen
wichtigen gezielten Prozess definiert, der von der grundlagenorientierten Forschung lber die krankheitsori-
entierte und patientenorientierte bis hin zur Versorgungsforschung und Public Health reicht und der ohne
Beobachtungsstudien geradezu aussichtlos ware (< Anlage 2).

In diesem Kontext darf weiter nicht unerwahnt bleiben, dass auch fiir den COVID-19-Totimpfstoff CoronaVac
des chinesischen Herstellers Sinovac auf Basis inaktivierter SARS-CoV2-Viren in sehr groRen Beobachtungs-
studien, die in Chile mit 10,2 Millionen Teilnehmern (https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMo0a2107715)
und in Indonesien mit ca. 130.000 Teilnehmern (https://www.atlantis-press.com/proceedings/ichr-22/
125984775) durchgefiihrt wurden, aus denen neben dem Schutz vor schwerer Erkrankung und Tod auch
ein Schutz vor Infektion abgeleitet werden kann. Entsprechend sollte davon ausgegangen werden, dass
CoronaVac den bei uns eingesetzten Genimpfstoffen in dieser Hinsicht tiberlegen ist. Ein ganz klarer Vorteil
der Impfstoffe auf Basis von inaktivierten SARS-CoV2-Viren ist jedoch, dass diese eine natiirliche Infektion
mit Viren im Korper nachahmen, bei der viele Bestandteile des Virus prasent sind, aber nur von spezialisier-
ten Immunzellen des Koérpers aufgenommen werden, wahrend Genimpfstoffe grundsatzlich in samtliche
Zellen des Korpers gelangen konnen. DAs bedeutete, dass COVID-19-Genimpfstoffe potentiell allen Zelltypen
des menschlichen Korpers das Gen fiir das toxische Spikeprotein aufzwingen, so dass die betroffenen Zellen
zu "Spike-Fabriken" umgewandelt werden (Buchveréffentlichung GEPRUFT & BESTATIGT Auflage September
2025, Seite 103, @ Anlage 3). Dies wiederum fihrt in empfindlichen Organen zu potentiell tédlichen Ent-
ziindungen, die in Obduktionen nach Impfung Verstorbener nachgeweisen wurden (Buchveroéffentlichung
GEPRUFT & BESTATIGT Auflage September 2025, Seiten 181 bis 233, = Anlage 3). Eine neuere Studie mit
einem Maus-Modell fur Entziindungen hat dieses Risiko eindrucksvoll bestatigt (https://www.nature.com/
articles/s41541-024-00825-z). Es ware also in Bezug auf Genimpfstoffe zweifellos erforderlich gewesen, sol-
che Risiken bereits in der praklinischen Phase zu untersuchen. Dies ist jedoch weitestgehend unterblieben
(Buchverdéffentlichung GEPRUFT & BESTATIGT Auflage September 2025, Seiten 235 bis 253, = Anlage 3).
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LGLUSET IS T WG R (R [P E Die Aussage "COVID-19-mRNA-Impfstoffe werden grund-

sdtzlich zentralisiert von der Europdischen Kommission zugelassen. Die Pharmakovigilanz fiir
zentral zugelassene Arzneimittel in der EU liegt bei der Europdischen Arzneimittel-Agentur
(EMA), die die Pharmakovigilanz-Aktivitéiten koordiniert." ist grob irrefiihrend.

Dass diese Aussage von Herrn Miller die tatsachlichen Pflichten der nationalen Behdrden - in Deutschland
fur biologische Arzneimittel wie Impfstoffe des PEI - bei der Uberwachung der COVID-19-Genimpfstoffe un-
terschlagt, ergibt sich aus der Richtlinie 2010/84/EU. Diese Richtlinie regelt die Pharmakovigilanz in der EU,
also die Uberwachung der Sicherheit von Humanarzneimitteln nach Markteintritt. Bezliglich der Aufgaben
der nationalen Behérden sieht die Richtlinie vor, dass diese die Meldung, Sammlung, Bewertung und Uber-
wachung von Sicherheitsdaten zu Arzneimitteln sicherstellen. Nationale Behdrden sind dafir zustandig, ein
nationales Pharmakovigilanzsystem zu betreiben, Berichte auszuwerten, MaBnahmen zur Risikominderung
umzusetzen und Meldungen unerwiinschter Wirkungen mit der Europédischen Arzneimittel-Agentur (EMA)
auszutauschen. Sie lUberwachen auch die Sicherheit von Arzneimitteln nach der Zulassung, koordinieren
MaBnahmen bei Arzneimittelsicherheitsproblemen und gewahrleisten eine enge Zusammenarbeit mit der
EMA und anderen Mitgliedstaaten, um ein hohes Schutzniveau fiir die 6ffentliche Gesundheit sicherzustel-
len.

Die Richtlinie 2010/84/EU wurde in diesem Sinne in § 62 AMG in deutsches Recht umgesetzt:

"(1) Die zusténdige Bundesoberbehérde hat zur Verhiitung einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefdhrdung
der menschlichen Gesundheit die bei der Anwendung von Arzneimitteln auftretenden Risiken, insbesondere
Nebenwirkungen [ ... ] zentral zu erfassen, auszuwerten und die nach diesem Gesetz zu ergreifenden Maj3-
nahmen zu koordinieren. [ ... ]. Sie wirkt dabei mit den Dienststellen der [ ... ] Europdischen Arzneimittel-
Agentur| ... | zusammen [ ... ]. Die Bundesoberbehérde betreibt ein Pharmakovigilanz-System.

(2) Die zustdndige Bundesoberbehédrde erfasst alle Verdachtsfille von Nebenwirkungen, von denen sie Kennt-
nis erlangt. [ ... ] Die zusténdige Bundesoberbehérde stellt durch Sammeln von Informationen und erforderli-
chenfalls durch Nachverfolgung von Berichten iiber vermutete Nebenwirkungen sicher, dass alle geeigneten
Mafinahmen getroffen werden [ ... ]."

Diese gesetzlichen Regelungen gelten offensichtlich fiir alle in Deutschland vermarkteten Arzneimittel, uner-
heblich, ob diese zentral (EU) oder dezentral (national) zugelassen sind. Somit kann das PEl seine auf Basis
der nationalen Gesetzgebung bestehenden Pharmakovigilanzpflichten in Bezug auf die COVID-19-mRNA-
Impfstoffe nicht der EMA oder deren Organe zuweisen, ohne dass sich die verantwortlichen Mitarbeiter von
PElI und BMG der Gefahr einer Strafverfolgung aussetzen.

Selbstverstandlich erfordert die Pharmakovigilanz zentral zugelassener Arzneimittel eine Koordination auf
europaischer Ebene. Dies entbindet nationale Behdrden wie das PEl aber nicht von den aus der Richtline
2010/84/EU hervorgehenden Pharmakovigilanzpflichten in Bezug auf den nationalen Markt. Eine einschla-
gige Publikation von 2022 (https://doi.org/10. 1007/s00103-022-03527-w), zu deren Autoren auch eine lei-
tende Mitarbeiterin des PEl zdhlte, beschreibt die Einbindung von PEI und BfArM auf EU-Ebene in folgender
Weise:

"Das BfArM und das PEI sind in das europdische Netzwerk der zustédndigen nationalen Behérden fiir die Arz-
neimittelzulassung und Pharmakovigilanz eingebunden."

Und weiter:

"Inhalt und Zeitpunkt einer Risikokommunikation durch die EMA werden vorab mit den beteiligten nationa-
len Behérden abgestimmt mit dem Ziel, eine EU-weit gleichzeitige Kommunikation und konsistente Informa-
tionen zu allen auf der europdischen Ebene diskutierten Themen sicherzustellen."

In einer Publikation hauptsachlich von EMA-Mitarbeitern (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31621897/)
heil3t es diesbeziglich (Ubersetzt aus dem Englischen):

"Ein Signal wird [im Rahmen der Pharmakovigilanz] definiert als 'Information, die aus einer oder mehreren
Quellen stammt, einschliefSlich Beobachtungen und Experimenten, die auf einen neuen potenziell kausalen
Zusammenhang oder einen neuen Aspekt eines bekannten Zusammenhangs zwischen einer Intervention und
einem Ereignis oder einer Reihe von zusammenhéngenden Ereignissen hindeuten, die entweder nachteilig
oder vorteilhaft sind und als ausreichend wahrscheinlich eingeschdétzt werden, um eine Uberpriifung zu recht-
fertigen.'"

"Die Signalerkennung innerhalb des EU-Netzwerks ist eine Zusammenarbeit zwischen der EMA, den nationa-
len zustéindigen Behérden und den Zulassungsinhabern."
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"Die schnelle Ubermittlung jeglicher Sicherheitsinformationen zwischen der EMA, den nationalen zustédndigen
Behdrden und den Ausschiissen ist von entscheidender Bedeutung, um eine rasche und fundierte Analyse der
Signale zu gewdhrleisten und zeitnahe MafSnahmen zum Schutz der éffentlichen Gesundheit zu unterstiitzen."

"Der Signalmanagementprozess der EU reagiert schnell mit Empfehlungen zur Risikominimierung, die inner-
halb von nur 5 Tagen nach Bestdtigung eines Signals (mit einem Median von 5 Monaten) abgegeben werden,
und der Méglichkeit einer Bewertung durch ein Verweisungsverfahren fiir dringende Signale, das bei Bedarf
zu voriibergehenden MafSnahmen (z. B. Verwendungsbeschrénkungen) fiihren kann."

"Das wissenschaftlich fundierte Signalerkennungs- und -managementsystem der Europdischen Union ermé6g-
licht eine zuverldssige Uberwachung der auf dem Markt befindlichen Arzneimittel und stellt sicher, dass neue
oder sich dndernde Sicherheitsprobleme schnell erkannt und bewertet werden und dass Patienten und Ange-
hérige der Gesundheitsberufe Hinweise zur sicheren und wirksamen Anwendung erhalten."

"In einigen Fdllen kann aufgrund schwerwiegender Sicherheitsbedenken eine sofortige Mitteilung an Fach-
kreise erforderlich sein, damit medizinisches Fachpersonal iiber neue oder sich abzeichnende Informationen
zur Sicherheit und Wirksamkeit informiert ist und rechtzeitig die erforderlichen MafSnahmen ergreifen kann."

Nationale Behorden wie das PEI sind also gerade in Bezug auf die Erkennung von Signalen im Sinne der Arz-
neimittelsicherheit in das europaische Netzwerk auf EU und nationaler Ebene einbezogen, wobei sich hieraus
vor allem Kommunikationspflichten im Sinne der auf nationaler Ebene gesetzlich errichteten Pharmako-
vigilanz ableiten und so auch hier:

Das PEIl war ohne Zweifel verpflichtet, die von mir in meinem Schreiben vom 12. Oktober 2025 aufgefiihrten
Risiken von COVID-19-Genimpfstoffen in Bezug auf Krebserkrankungen zeitnah zu bearbeiten und dies auch
im europaischen Behordennetzwerk zu kommunizieren, so dass aus dem Netzwerk heraus ein gesetzeskon-
formes Signalmanagement hatte erfolgen kdnnen. Dass dies im vorliegenden Fall offensichtlich mit Deckung
durch das BMG unterlassen wurde, muss aufgrund der daraus abzuleitenden Gefahr fiir die 6ffentliche Ge-
sundheit wohl in strafrechtlicher Hinsicht exploriert werden - zumindest wenn rechtsstaatliche Prinzipien zur
Anwendung kommen sollen.

Gleichzeitig drangt sich die Frage auf, wieso das so gelobte Signalerkennungssystem der EU das durch eine
prospektive und eine retrospektive Beobachtungsstudie gezeigte Risiko von Hospitalisierungen aufgrund von
Krebserkrankungen nach COVID-19-Genimpfungen - noch dazu gestiitzt durch mechanistisch relevanten Stu-
dien - offenbar nicht in einem Signalmanagementprozess untersucht wurde.

(L GLUSET BT T NG CE )\ (R [ E Die Aussage "Der Ausschuss fiir Risikobewertung im Be-

reich der Pharmakovigilanz (PRAG) bei der EMA ist fiir die Bewertung und Uberwachung der
Sicherheit von Humanarzneimitteln in Europa, einschliefSlich der Bewertung von Nebenwir-
kungen, der Risikominderung und der Kommunikation von Risiken zustéindig. Zu den Aufgaben
dieses Ausschusses gehort auch die Bewertung neuer Erkenntnisse im Hinblick auf die Sicher-
heit zugelassener Arzneimittel, die sich aus publizierten Studien ergeben. Dariiber hinaus lie-
gen dem PE| keine Hinweise vor, dass die Ergebnisse der beiden Studien vom PRAG diskutiert
wurden." ist grob irrefiihrend.

Wie oben bereits ausgefiihrt, widerspricht es geltendem Recht, wenn BMG und PEI die in Deutschland gel-
tenden Pharmakovigilanzpflichten des PEI fiir zentral zugelassene Impfstoffe in Abrede stellen und stattdes-
sen auf das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee der EMA ("Ausschuss fiir Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilanz") verweisen, als ob das PEI damit nichts zu tun héatte. Tatsachlich ist es aber
so, dass Deutschland einen Delegierten und einen Stellvertreter in diesen Ausschuss entsandt haben, genau
wie alle anderen EU-Staaten. Delegierter ist Martin Huber vom BfArM und Stellvertreter ist Dirk Mentzer
vom PEI, wobei beide an den Sitzungen des Ausschusses teilnehmen kdnnen, bei Abstimmungen kann pro
Land aber nur eine Stimme abgegeben werden, was sicherlich nicht ohne Abstimmung zwischen BfArM und
PEl erfolgt (https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/prac-rules-procedure_en.pdf). Wenn dem
PEI also keine Hinweise vorliegen, dass die beiden hier besonders relevanten Studien zu den COVID-19-
Genimpfstoffen, also die prospektive Pescara-Krebs-Studie und die retrospektive Krebs-Studie aus Stidko-
rea, im Ausschuss diskutiert wurden, bedeutet dies, dass diese Studien tatsdchlich nicht nur auf nationaler,
sondern auch auf EU-Ebene ignoriert werden, sowie, dass dies dem PEl bekannt ist und trotzdem kein Ver-
such unternommen wird, im Sinne der Signalerkennung im Rahmen der Aufgaben des PEI als Teil des euro-
pdischen Pharmakovigilanz-Netzwerks tatig zu werden. Die Gefahrlichkeit dieses Tuns fiir die o6ffentliche
Gesundheit in Deutschland und Europa legt m.E. eine strafrechtliche Relevanz nahe.
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Interessant ist auch, dass Herr Miiller beziglich dieses Ausschusses wiederholt von "PRAG" spricht, obwohl
die richtige Bezeichnung "PRAC" ("C" fiir Committee) lautet. Kann es sein, dass Herr Miiller nicht hinrei-
chend Uber die Pharmakovigilanzstruktur auf EU-Ebene informiert ist und die Arbeitsweise des PRAC nur
rudimentar kennt? Dies ware fiir den Leiter der Abteilung 1 des BMG ein hochst kritischer Kompetenzman-
gel, der allerdings den falschen bzw. irreflihrenden Charakter des oben zitierten Schreibens von Herrn Miil-
ler erkldren kdnnte.

Wenn das PEIl trotz der Tatsache, dass ein PEI-Mitarbeiter Teil des PRAC ist, keinen Hinweis darauf hat, dass
sich das PRAC mit dem Thema der nach COVID-19-Genimpfungen stark gestiegenen Krebshospitalisierungen
beschaftigt hatte, spricht dafiir, dass die bei der EMA bzw. beim PRAC zustandigen Personen ihre diesbezlig-
lichen Pflichten ignoriert und sich so moglicherweise ebenfalls strafbar gemacht haben. Dies betrifft insbe-
sondere folgende funf Personen, die ich nun zeitnah lber die Aussagen von Herrn Miiller unterrichten muss:

EMA Quality and Safety
of Medicines Department

European Medicines Agency (EMA)
Domenico Scarlattilaan 6

1083 HS Amsterdam, Niederlande
evdokia.korakianiti@ema.europa.eu
European Medicines Agency (EMA)
Domenico Scarlattilaan 6

1083 HS Amsterdam, Niederlande
georgy.genov@ema.europa.eu
European Medicines Agency (EMA)
Domenico Scarlattilaan 6

1083 HS Amsterdam, Niederlande
veronika.jekerle@ema.europa.eu

Medicines Evaluation Board

Evdokia Korakianiti

Georgy Genov EMA Pharmacovigilance

Veronika Jekerle EMA Pharmaceutical Quality

Liana Gross-Martirosyan PRAC-Rapporteur fir den COVID-

19-mRNA-Impfstoff von BioNTech
(Comirnaty)

Graadt Van Roggenweg 500
3531 AH Utrecht, Niederlande
Id.gross-martirosyan@cbg-meb.nl

Marie Louise Schougaard Christiansen

PRAC-Rapporteur fiir den COVID-
19-mRNA-Impfstoff von Moderna
(Spikevax)

Danish Medicines Agency
Axel Heides Gade 1
2300 Kopenhagen, Danemark.

mlsc@dkma.dk

Von diesen Personen ist mir nur Dr. Genov aus einem Meeting 2017 bei der EMA in London zu meiner eige-
nen Schadigung durch ein Arzneimittel persdnlich bekannt (= https://www.genimpfstoffe.com/magazine/).
Ich gehe aber davon aus, dass auch die anderen aufgefiihrten Personen richtig als Verantwortliche identifi-
ziert und in Hinblick auf strafrechtliche Uberpriifungen entweder durch die Europdische Staatsanwaltschaft
oder die nationalen Staatsanwaltschaften der Niederlande bzw. Danemarks zu benennen sind.

(G TOE TR BT TG RV [Cl [ R Mlechanistische Erwdgungen zum Krebsrisiko der

MRNA-COVID-19-Genimpfstoffe wurden nicht beriicksichtigt

Im Rahmen der Phamakovigilanz werden gerade in Bezug auf Krebs-ausldsende Risiken von Arzneimitteln
spezifischen Fragebdgen zur Nachverfolgung von Nebenwirkungen (Specific AR FUQ) eingesetzt. Auf EU-
Ebene gibt es hierfiir die Leitlinie EMA/PRAC/490455/2023 (https://www.ema.europa.eu/en/documents/s
cientific-guideline/guideline-specific-adverse-reaction-follow-questionnaires-specific-ar-fuq_en.pdf-0), in der
die Erfassung solcher Daten eine besondere Rolle spielt, die fiir die Klarung des Mechanismus der Entstehung
bestimmter Arzneimittelnebenwirkungen von bedeutender Rolle sind:

"Diese Leitlinie schldgt eine gemeinsame Struktur fiir spezifische AR FUQ vor, die verwendet und an die be-
stehenden Praktiken der Zulassungsinhaber und der national zusténdigen Behérden angepasst werden sollte.

Diese spezifischen AR FUQ sollten folgende Teile enthalten: [ ... ]

Fragen zu wesentlichen zu beriicksichtigenden Aspekten (d. h. detaillierte Daten zur Nebenwirkung), um die
Charakterisierung einer Nebenwirkung und/oder die Bewertung der Kausalitit zwischen der Nebenwirkung
und dem Arzneimittel zu erméglichen.

Die zu beriicksichtigenden Aspekte sollten [ ... | den Mindestinhalt an Informationen enthalten, die [ ... ] fiir
die Durchfiihrung einer Kausalitétsbewertung und eine bessere Charakterisierung der Nebenwirkung uner-
ldsslich sind. Sie kénnten unter anderem folgende Punkte behandeln: [ ... ] Klinische/biologische Daten [ ... ],
histopathologische Ergebnisse, Bildgebungsdaten oder andere relevante Daten [ ... ], die entweder die Bestd-
tigung der vermuteten Nebenwirkung oder den Ausschluss anderer Ursachen erméglichen.”
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Bei diesem Ansatz handelt es sich um eine erweiterte mechanistische Sicherheits- und Toxikologie-
Betrachtung auf Basis der Analyse der bestimmten Nebenwirkungen eines Arzneimittels zugrundeliegenden
biologischen und molekularen Mechanismen. Diese Herangehensweise erweitert klassische toxikologische
Ansatze dadurch, dass sie nicht nur beobachtete Effekte dokumentiert, sondern deren Ursachen und ablau-
fende Mechanismen detailliert betrachtet und analysiert. Ein Beispiel, das in die Empfehlungen der STIKO fiir
COVID-19-Genimpfstoffe Eingang gefunden hat, war der bereits im August 2021 in der angesehenen US-
amerikanischen Fachzeitschrift Clinical Infectious Diseases veroffentlichte Befund von Li und Kollegen
(https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34406358/), dass Mause auf direkt in die Blutbahn gelangte mRNA-
Impfstoff mit schweren Entziindungsreaktionen in Herz und GefaRRen reagieren, wahren Mause, die den
MRNA-Impfstoff ins Muskelgewebe verabreicht bekamen, diese massiven Entziindungserscheinungen nicht-
zeigten. In den entziindeten Geweben wurde das Spike-Protein, das der mRNA des Impfstoffs entsprach, in
Mengen gefunden, die nur durch die Produktion vor Ort erklarbar sind. Die STIKO hat aufgrund dieser Befun-
de die Empfehlung ausgesprochen, dass fiir COVID-19-Impfungen die allgemein 2016 abgeschaffte Uberprii-
fung, ob beim Stechen ein Blutgefal} getroffen wurde (Aspiration) durch gefiihrt werden soll. Die ndheren
Zusammenhdnge und dass dieser Effekt der mRNA-Impfstoffe beispielsweise fiir Proteinimpfstoffe oder
Impfstoffe auf Basis inaktivierter Viren nicht zu erwarten ist, sowie dass die Empfehlung der Aspiration durch
die STIKO keinen hinreichenden Eingang in die Impfpraxis fanden, sind in der Buchverdffentlichung GEPRUFT
& BESTATIGT Auflage September 2025, Seiten 181 bis 233 dargestellt (® Anlage 3).

Wenn es in vergleichbarem Sinne um eine mechanistische Betrachtung der Ursachen von Krebs geht, ist von
besonderer Bedeutung, dass die genetische Grundlage der jeweiligen Krebserkrankung exploriert wird, da
Krebserkrankungen allgemein eine Mutation zugrunde liegt. Im Einzelfall erfolgen solche Untersuchungen im
Rahmen der Erhebung histopathologischer Befunde, also der entsprechenden Untersuchung des Tumorge-
webes. Aufgrund der Tatsache, dass Krebs-auslésende Mutationen durch Impfstoffe im Sinne konkreter Falle
bislang nicht nachweisbar waren, war ein solches Risiko fiir die mRNA-Impfstoffe eine theoretische Moglich-
keit (Buchverdffentlichung GEPRUFT & BESTATIGT Auflage September 2025, Seiten 163 bis 180, # Anlage
3). Dies anderte sich am 05. Oktober 2025, denn an diesem Tag wurde der Fall eines aggressiven Blasenkar-
zinoms veroffentlicht, das bei einer jungen Frau nach einer Moderna-mRNA-Impfserie auftrat und durch di-
rekte Hinweise auf die genomische Integration von aus dem Impfstoff stammendem genetischem Material
eine Ursachlichkeit der COVID-19-mRNA-Impfung nahelegt (https://ijirms.in/index.php/ijirms/article/view/
2130/1505).

In diesem Sinne benennen die Autoren als plausiblen Mechanismus der im konkreten Fall stattgefundenen
Krebsentstehung die Integration von DNA-Verunreinigungen aus dem Herstellungsprozess, wie sie im oben
genannten Buchabschnitt beschrieben ist. Dies gibt den von mehreren Gruppen nachgewiesenen massiven
DNA-Verunreinigungen eine neue Dimension im Sinne einer Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.

Wie in der Buchveréffentlichung GEPRUFT & BESTATIGT Auflage September 2025, Seiten 117 bis 162 aus-
fihrlich dargestellt (® Anlage 3) kumuliert der aktuelle Stand der Wissenschaft in Bezug auf DNA-Verun-
reinigungen in den mRNA-Impfstoffen kumuliert in der diesbeziiglichen Publikation von David Speicher, Jes-
sica Rose und Kevin McKernan vom September 2025 (https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/
08916934. 2025.2551517), auf die ich bereits in meiner Aufsichtsbeschwerde vom 12. Oktober 2025 einge-
gangen bin. Da dies vom BMG ignoriert wurde, sind die wesentlichen Aspekte dieser Zusammenhange nach-
folgend erneut vorzutragen:

Speicher und Kollegen haben insgesamt 32 Impfstoffampullen aus 16 verschiedenen Chargen des COVID-19-
MRNA-Impfstoffs Comirnaty von BioNTech und dem mRNA-Impfstoff von Moderna, die in Ontario, Kanada,
gesammelt wurden, detailliert auf ihre Gehalte an Rest-Plasmid-DNA untersucht. Besonders ins Visier gerie-
ten dabei als Bestandteil dieser Verunreinigungen sogenannte SV40-Promotor-Enhancer-DNA-Sequenzen, da
diese als kritisches Risiko im Sinne der Arzneimittelsicherheit hohe Relevanz besitzen.

Der SV40-Promotor-Enhancer, eine beim Primaten-Virus SV40 gefundene Gensequenz, ist eines der starks-
ten bekannten genetisch-regulatorischen Elemente und kann die Transkription von Genen, die in seiner
Nahe liegen, um das 2- bis 20-Fache erhéhen. Diese Eigenschaft macht ihn in der Gentechnologie beliebt
und zugleich als Kontaminant in Arzneimitteln gefdhrlich, da die Integration dieser Sequenzen in die
menschliche DNA unkontrollierte Genaktivitat z. B. Krebsgene hochregulieren kénnten (= https://journals.
asm.org/doi/10.1128/cmr.17.3.495-508.2004 und https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2024.01.09.57
4829v1). Die SV40-Promotor-Enhancer -Sequenz wurde nur in BioNTech/Pfizer-Fldschchen (Comirnaty) nach-
gewiesen, und zwar in erschreckend hohen Mengen von 0,25 bis 3,72 ng/Dosis.

Die Messung der Gesamt-DNA erfolgte fluorometrisch mit einem Qubit-3.0-Gerat. Hier wurden - nach Ent-
fernung des mRNA-Wirkstoffs durch RNase-A-Verdau - fir Pfizer-Dosen Werte zwischen dem 36- und 153-
fachen des regulatorischen Grenzwerts (10 ng/Dosis laut FDA/WHO) festgestellt. Die Moderna-Impfstoffe
zeigten sogar Uberschreitungen von 112- bis 627-fach. Das heiRt konkret: In einigen Moderna-Ampullen
wurden mehr als 6000 ng DNA pro Dosis gemessen.
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Eine Oxford-Nanopore-Sequenzierung an einer ausgewahlten Pfizer-Probe ergab, dass die mittlere GrolRe der
DNA-Fragmente bei 214 Basenpaaren (bp) lag, mit Maximum von 3.500 bp. Die groRe Anzahl kurzer Frag-
mente weist darauf hin, dass pro Dosis bis zu 1,6 x 10" DNA-Fragmente vorhanden sein knnen - erheblich
mehr als fir klassische DNA-Kontaminationen angenommen.

Die Qubit-DNA-Quantifizierung wurde durch unterschiedliche methodische Ansatze lberprift. Zusammen-
fassen wurde festgestellt, dass die Floueszenmessung der DNA-Verunreinigungen in mRNA-Impfstoffen mit
der Qubit-Methodologie einen RNase-A-Verdau erfordert, da modifizierte mRNA ebenfalls in relevanter Wei-
se vom Farbstoff detektiert wird. Die von den Impfstoff-Herstellern zur DNA-Quantifizierung verwendete
quantitative PCR wiederum kann Fragmente, die zu kurz sind oder auRerhalb des gewahlten Genabschnitts
liegen, nicht erfassen und unterschatzt somit die Gesamt-DNA massiv. Somit erwies sich die
Floureszenzquantifizierung der DNA-Verunreinigungen mit Qubit nach vorherigem RNase-A-Verdau ent-
scheidend fir eine korrekte Messung.

Dariiber hinaus hat sich gezeigt, dass die Rest-DNA weitgehend in Lipid-Nanopartikeln verkapselt und
dadurch gegen den enzymatischen Abbau durch DNasen geschiitzt ist. Dies wurde durch gezielte
DNase-I-Experimente bestatigt. Flr die Auflosung der Lipid-Nanopartikel erwies sich eine Hitzebehandlung
als effektiv.

Die Validierungsexperimente (z.B. Kalibrierung der gPCR mit DNA-Standards, Test auf Interferenz durch
Lipid-Nanopartikel, Vergleich von Proben vor und nach Hitzelyse und Enzymbehandlung) ergaben eine hohe
Reproduzierbarkeit und Spezifitat der Nachweise.

Die Autoren betonen das Risiko, dass SV40-Promotor-Enhancer-Sequenzen durch den Transport mit Lipid-
Nanopartikeln in menschliche Zellen gelangen und dort in das Erbgut integriert werden kénnten. Auch die
Integration des Gens fiir das Spike-Protein in Zellen der Geimpften stellt ein unkalkulierbares Risiko dar, ge-
nau wie die zufallige Integration von selbst kurzen DNA-Fragmenten mit der Folge genetischer Veranderun-
gen. Langfristige Risiken sind dabei nicht auszuschlielen. Die aktuellen Richtlinien der Behorden sind aus
Sicht der Autoren angesichts der Herausforderungen aus dem, was an Risiken identifiziert wurde, nicht aus-
reichend.

Die Studie fordert deshalb insbesondere:

e Eine standardisierte DNA-Quantifizierung mit Floureszenzfarbstoffen nach RNase-A-Verdau und un-
ter Einbeziehung spezifischer Validierungsschritte.

e Strenge experimentelle behoérdliche Kontrolle der DNA-Belastung im Endprodukt im Rahmen der
Chargenfreigabe und der Uberwachung von Rest-DNA in Hinblick auf die LNP-Verkapselung.

e Unabhédngige Nachprifungen durch verschiedene Labore (Ringversuche) und ein genaueres Moni-
toring moglicher Gesundheitsrisiken durch Rest-DNA, besonders bei kumulativer Dosierung.

An dieser Stelle ist zusatzlich zu erwahnen, dass Wang und Kollegen im Dezember 2024 veroffentlicht haben,
dass die mRNA-Impfstoffe das Potential besitzen, bei Bakterien eine Resistenz gegen bestimmte Antibiotika
zu bewirken, und zwar genau so, wie es fiir das entsprechende Resistenzgen, das in die fir die Produktion
der mRNA-COVID-19-Genimpfstoffe verwendeten Plasmide integriert ist, zu erwarten war (https://jhss.scho
lasticahq.com/article/127890-a-rapid-detection-method-of-replication-competent-plasmid-dna-from covid-
19-mrna-vaccines-for-quality-control). Auch dieser Befund belegt eine DNA-Kontamination der mRNA-
Impfstoffe und zwar mit DNA-Fragmenten, die das entsprechende Antibiotika-Resistenzgen tragen. Was dies
fiir geimpfte Menschen bedeutet, ist unklar.

Den inzwischen mehreren Veréffentlichungen, die mit Peer-Review erhebliche DNA-Verunreinigungen in
MRNA-COVID-19-Genimpfstoffen nachgewiesen haben, steht nur eine Publikation mit anderen Ergebnissen
gegeniber, die jedoch nachweislich methodisch irrefiihrende Angaben macht und noch dazu auf ungeeigne-
ten Methoden beruht, wie den Einsatz der fir den spezifischen Zweck ungeeigneten RNase H oder bestimm-
ter Extraktionsmethoden, die DNA nur unvollstindig erfassen kénnen (Buchveréffentlichung GEPRUFT &
BESTATIGT Auflage September 2025, Seiten 33 bis 80, = Anlage 3).

Gerade aus der Summe dieser Fakten ldsst sich feststellen, dass die Pescara- und Korea-Krebsstudie in
Hinblick auf die gefundene erschreckende Erhohung der Inzidenz von Krebshospitalisierungen durch
COVID-19-Genimpfstoffe breit durch mechanistisch zu interpretierende Befunde unterstiitzt wird. Entspre-
chend ist es unerlasslich, dass auch diese Aspekte bei der staatlichen Pharmakovigilanz und letztlich insbe-
sondere der Bewertung der Sicherheit der mRNA-COVID-19-Genimpfstoffe Beriicksichtigung finden.
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(GLHUET ST TE LG EEL L\ [AEF Hinweise auf strukturelle Korruption

In diesem Kontext ist die Tatsache von besonderer Bedeutung, dass CoronaVac, der COVID-19-Impfstoff
auf Basis inaktivierter SARS-CoV2-Viren des chinesischen Herstellers Sinovac bereits im August 2020 in China
zugelassen wurde und damit ca. 4 Monate vor Comirnaty von BioNTech/Pfizer in Europa (https://www. reu
ters. com/article/us-health-coronavirus-china-vaccines-idUSKBN2500Z3/). Obwohl dieser Impfstoff und sein
Schwesterprodukt des chinesischen Herstellers Sinopharm weltweit in groRem Umfang eingesetzt wurden,
gab es in Europa kein zugelassenes vergleichbares Produkt. Dies ist ein Hinweis auf eine systematische Be-
giinstigung des deutschen Unternehmens BioNTech, einmal zum Schaden des Steuerzahlers, der die liber-
teuerten und noch dazu in Bezug auf Nebenwirkungen unzureichend untersuchten COVID-19-mRNA-Impf-
stoffe finanzieren musste, aber vor allem zum Schaden der Geimpften, denen korperfremdes genetisches
Material verabreicht wurde, das mit einem - wie oben aufgezeigt - erschreckend hohen Krebsrisiko behaftet
ist, das vor Zulassung hatte umfassend erforscht werden miissen, was jedoch in m.E. ungesetzlicher Weise
nicht erfolgte (Buchveréffentlichung GEPRUFT & BESTATIGT Auflage September 2025, Seiten 235 bis 253, <
= Anlage 3).

Dabei hatte Deutschland auch die Kapazitdten gehabt, sowohl selbst einen Impfstoff auf Proteinbasis als
auch auf Basis inaktivierter Viren zligig zu entwickeln und herzustellen. Als Produktionsstatte hatten die An-
lagen der ehemaligen Behringwerke, dann Novartis, sein konnen, die dann 2021 fir die Produktion des
MRNA-COVID-19-Genimpfstoffs von BioNTech/Pfizer umgertstet wurden. Das war fiir den damaligen Bun-
desgesundheitsminister Jens Spahn Anlass, von seinem Traum eines "Impfstoff-Hub Deutschland" zu
schwarmen (https://www.zeit.de/news/2021-04/01/spahn-marburger-biontech-werk-meilenstein), der von
den Lobbyisten der mRNA-Protagonisten schon frith in der COVID-19-Krise penetriert worden war. Schon
damals war Insidern und einschlagig kompetenten Wissenschaftlern klar, dass dies nur eine realitdtsferne
Legende war, um der mRNA-Technologie zum Durchbruch zu verhelfen und um sehr viel Geld in die Kassen
der Investoren zu spiilen. Letzteres wurde dann von Ursula von der Leyen herbeigefiihrt, indem diese als
Prasidentin der EU-Kommission unter fragwiirdigen Umstanden und quasi im Alleingang im Mai 2021 direkt
mit dem Chef von Pfizer, Albert Bourla, einen GroReinkauf von Comirnaty, also dem mRNA-COVID-19-
Impfstoff von BioNTech/Pfizer, im Umfang eines satten zweistelligen Milliarden-Betrags ausgehandelt hat
(www.tagesschau.de/ausland/europa/von-der-leyen-sms-corona-imfpungen-100.html). Damit waren von
der Leyen und ihre politischen Verblindeten aber stark an einen Erfolg von Comirnaty gebunden. So wundert
es nicht, dass die Legende von diesem angeblichen Erfolg bis heute weiter gepflegt wird - offenbar auch, um
die einstigen Fehlurteile und Fehlentscheidungen fihrender Mitglieder der Exekutive auf EU- und nationaler
Ebene weiter zu decken. Macht und Einfluss der Kommissionsprasidentin, wie auch vieler anderer Politiker
und Interessengruppen, ist offenbar so groR, dass die Legende im Mainstream weiter lebt. Die genfreien
Covid19-Totimpfstoffe aus China aber, mit denen weite Teile der Welt versorgt wurden und deren Produkti-
on auch in der EU an etablierten Standorten wie dem in Marburg leicht im grofRen Stil moglich gewesen wa-
re, kommen in dieser Legende nicht vor (Buchverdéffentlichung GEPRUFT & BESTATIGT Auflage September
2025, Seiten 13 bis 31, = Anlage 3).

Diesem Sachverhalt entsprechend ist zu fragen, ob systematische oder strukturelle Korruption hier eine Rolle
spielen. Beide Begriffe beschreiben Formen von Korruption, die liber spontane Einzelfalle hinausgehen und
dauerhafte Missstande bezeichnen. Strukturelle Korruption bezeichnet Korruptionsformen, die auf langfristig
gewachsenen Beziehungen beruhen, in denen sich die Beteiligten gegenseitig Vorteile verschaffen. Systema-
tische bzw. systemische Korruption ist die weitreichendste Form und betrifft ganze gesellschaftliche Berei-
che, Verwaltungsapparate oder politische Systeme. Sie ist nicht mehr auf einzelne Personen oder Gruppen
beschrdnkt, sondern bildet ein regelrechtes Netzwerk, das gezielt geschaffen oder geduldet wird, um Macht
und Einfluss dauerhaft zu sichern. In einem solchen Umfeld wird Korruption zur "Normalitét" - also zu einem
festen Bestandteil des politischen oder wirtschaftlichen Systems. Institutionelles Versagen, unzureichende
Kontrolle und mangelnde Transparenz beglinstigen diese Form der Korruption. Hierbei gilt: Strukturelle Kor-
ruption schafft die Voraussetzungen fiir korrupte Verhaltensmuster innerhalb von Organisationen, wahrend
systematische Korruption den Zustand beschreibt, in dem Korruption selbst Teil des Systems geworden ist.

Als deutliches Zeichen fir Strukturen, die systemische Korruption begtinstigen, stellen Serien von Hausberu-
fungen fiir Spitzenpositionen in Bundesoberbehdrden dar, wie sie insbesondere in BfArM und PEI seit Jahr-
zehnten durchgangig stattfinden. Solche Hausberufungen stellen nicht nur ein Warnsignal flir systematische
Korruptionsgefahren dar, sondern weisen insbesondere auf das Fehlen wirksamer Kontroll- und Auswahlme-
chanismen hin. Ob im Falle des PEl und damit im Kontext der hier vorgetragenen Beschwerde, von systema-
tischer oder struktureller Korruption gesprochen werden kann, lasst sich erst beurteilen, wenn dies systema-
tisch und unabhangig untersucht wurde.
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Bereits 1972 wurde das Paul-Ehrlich-Institut (PEIl) mit dem "Gesetz zur Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera
und Impfstoffe" zu einer selbstiandigen Bundesoberbehorde und erhielt damit formal die weitgehende Ver-
antwortung fiir die Zulassung und Uberwachung biomedizinischer Arzneimittel einschlieRlich Impfstoffen.
Seit 1990 nimmt das PEI diese Aufgabe fiir das wiedervereinigte Deutschland wahr, wobei die Leitungsebene
des PEI, also das Amt des Prasidenten und seines Vertreters, durchgangig durch Hausberufungen besetzt
wurde, also durch Personen, die bereits leitende Mitarbeiter des PEl waren, wie die folgende Tabelle belegt:

Name Funktion am PEI Amtsantritt | Amtsende | Vorausgegangene Stellung am PEI
Johannes Lower | Standiger Vertreter des Leiters 1991 1999 Leiter Virologie

Klaus Cichutek Standiger Vertreter des Leiters 1999 2001 Leiter Medizinische Biotechnologie
Klaus Cichutek | Vizeprasident 2001 2009 Standiger Vertreter des Leiters
Stefan Vieths Vizeprasident 2010 2024 Leiter Allergologie

Zoe Waibler Kommissarische Vizeprasidentin | 2024 laufend Leiterin Produktpriifung

Reinhard Kurth | Prasident 1986 1999 Leiter Virologie

Johannes Lower | Kommissarischer Leiter 1999 2001 Vizeprasident

Johannes Lower | Prasident 2001 2009 Kommissarischer Leiter

Klaus Cichutek Prasident 2009 2023 Vizeprasident

Stefan Vieths Kommissarischer Prasident 2024 2024 Vizeprasident

Stefan Vieths Prasident 2025 laufend Kommissarischer Prasident

Wenn also bei Bundesoberbehérden wie dem PEI die Positionen von Prasident und Vizeprasident ausschliel3-
lich durch sogenannte Hausberufungen besetzt werden, kann dies ein Indiz fur strukturelle oder systemati-
sche Korruption sein, da damit die Gefahr von Amterpatronage und Nepotismus steigt. In diesem Sinne be-
deutet "Hausberufung", dass leitende Stellen nicht durch externe Ausschreibungen und Auswahlprozesse,
sondern ausschlieflich durch interne Kandidaten besetzt werden, die bereits Teil der Behorde sind. Ein sol-
ches Vorgehen widerspricht jedoch dem Prinzip der Bestenauslese, das laut Art. 33 Abs. 2 GG fiir den o6ffent-
lichen Dienst vorgeschrieben ist. Diese Beschrankung fiir Hausberufungen soll unlautere Bevorzugung und
die Bildung von informellen Machtstrukturen verhindern. Werden interne Berufungen zum Regelfall, deutet
dies darauf hin, dass externe Kontrolle, Konkurrenz und Transparenz fehlen und sich stattdessen "Netzwer-
ke" ausgebildet haben, die gegenseitige Vorteile und Loyalitdten absichern, was wiederum systematische
Korruption beglinstigt. So kann die dauerhafte Besetzung der Flihrungsspitze durch interne Kandidaten dazu
fihren, dass Korruptionsprdvention, Rotation und Kontrolle nicht effektiv umgesetzt werden, bestehende
Strukturen um ihrer selbst willen erhalten bleiben und Fehlentwicklungen nicht aufgedeckt werden. Es ent-
steht der Eindruck, dass personliche Beziehungen oder interne Patronage wichtiger sind als objektive Kriteri-
en der Qualifikation und Leistung, was das Vertrauen der Biirger in die 6ffentliche Verwaltung zu Recht
zwangslaufig untergrabt. Derartige Besetzungspraktiken begiinstigen letztlich eine "geschlossene Systemlo-
gik", die Missbrauch etwa bei Vergabe, Personalbesetzung oder Verwaltungsvorgangen fordert und Kont-
rollmechanismen aushebelt. Aufgrund der immerwahrenden Hausberufungen auf Positionen der Leitungs-
ebene des PEI und der nun offen zutage tretenden unbefriedigenden Handhabung der Arzneimittelsicherheit
der mRNA-Impfstoffe durch das PEI erscheint eine solche Untersuchung dringend erforderlich zu sein.

In Anbetracht dieser Sachverhalte steht auller Zweifel, dass insbesondere beziiglich der mRNA-Impfstoffe
weiterhin von Gefahr im Verzug auszugehen ist, nun nicht nur durch Versagen und mdoglicherweise doloser
Absicht des PEI, sondern auch das BMG insbesondere in Person von Herrn Miiller als Leiter der Abteilung 1
des BMG. Entsprechend halte ich die Forderungen meiner Beschwerde vom 12. Oktober 2024 aufrecht. Ent-
sprechend bitte ich um zeitnahe Antwort, insbesondere da diese Einfluss darauf hat, wie im Sinne des Straf-
rechts mit den Verantwortlichen des BMG und des PElI umzugehen ist. Weiter sollten Sie davon ausgehen,
dass der Sachverhalt Relevanz fiir die Europaische Staatsanwaltschaft hat, da die Lieferung derart mit DNA
verunreinigten mRNA-Impfstoffen an EU-Mitgliedsstaaten und damit mangelhafter und deshalb minderwer-
tiger Qualitat die finanziellen Interessen der EU betrifft, denn der Einkauf dieser Impfstoffe war von der EU-
Kommission verhandelt und kontraktiert worden. Ich betone dies deshalb, weil die Europdische Staatsan-
waltschaft anders als die deutschen Staatsanwaltschaften nicht weisungsgebunden und damit fir systemi-
sche Korruption schwerer erreichbar ist.

Mit freundlichen GriiRen Anlagen
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Anlage 1

Zur statistischen Relevanz der Pescara-Krebs-Studie im Abgleich mit
der Korea-Krebs-Studie fiir den Nachweis eines erhohten Krebsrisi-
kos der COVID-19-Genimpfstoffe, sowie mit der Veroffentlichung
Speicher et al. 2025 zu DNA-Verunreinigungen in mRNA-COVID-19-
Genimpfstoffen und der Veroéffentlichung Catanzano et al. 2025 zur
konkreten Integration einer DNA-Verunreinigung in das Erbgut
einer Geimpften im Kontext eines aggressiven Blasenkarzinoms

Die statistische Aussagekraft der Veroffentlichung der Pescara-Krebs-Studie von Martellucci und Kolle-
gen vom Juli 2025 (https://doi.org/10.17179/excli2025-8400), benannt nach der Region der Studien-
durchflihrung Pescara, ist hoch, da ein belastbares epidemiologisches Studiendesign, groBe Fallzahlen
sowie sorgfaltige Kovariatenanpassung zum Einsatz kommen. Kovariaten sind unabhéangige Variablen,
die in statistischen Modellen bericksichtigt werden, um deren Einfluss auf die abhdngige Variable zu
kontrollieren, obwohl sie nicht Gegenstand der primadren Untersuchung sind. Sie werden haufig als Stor-
variablen betrachtet, deren Effekt "herausgerechnet" wird, um die Genauigkeit der Analyse zu erh6hen
und Verzerrungen zu vermeiden.

Die Evidenz der Pescara-Krebs-Studie wird durch die grol? angelegte sidkoreanische Kohortenstudie
("Korea-Krebs-Studie") vom September 2025 (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/41013858/) verstarkt,
wahrend die Publikation Speicher et al. vom September 2025 (https://doi.org/10.1080/08916934.
2025.2551517) mechanistisch eine plausible Erklarung dafir liefert, wie DNA-Verunreinigungen in
mRNA-Impfstoffen das erhohte Krebsrisiko begriinden kdnnten. Hinzu kommt die Veroffentlichung
Catanzano et al. vom 05. Oktober 2025, die einen Fall von agressivem Blasenkrebs aufzeigt, der bei einer
jungen Frau nach einer Moderna-mRNA-Impfserie auftrat und durch direkte Hinweise auf die genomische
Integration von aus dem Impfstoff stammendem genetischem Material eine Ursachlichkeit der COVID-19-
mRNA-Impfung nahelegt (https://ijirms.in/index.php/ijirms/article/view/2130/1505).

Statistische Aussagekraft der Pescara-Krebs-Studie

e Bei der Pescara-Krebs-Studie handelt es sich um eine prospektiv angelegte Kohortenstudie mit multi-
variabler Anpassung (Alter, Geschlecht, Vorerkrankungen einschlieRlich Diabetes, Hypertonie, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen, COPD, Nierenkrankheiten sowie friihere Krebsdiagnosen).

e Die Analysen erfolgen anhand von Cox-Proportional-Hazards-Modellen, wobei das Verhaltnis von
Ereignissen zu Variablen (mindestens 10:1) und die Validitdt der Proportionalitatsannahmen per
Schoenfeld-Test und Nelson-Aalen-Kurven gepriift wurden. Cox-Proportional-Hazards-Modelle be-
schreiben das Risiko ("Hazard") eines Ereignisses - hier Tod oder erste Krebs-Hospitalisierung - in Ab-
hangigkeit von EinflussgroBen wie Alter, Geschlecht, Impfstatus u. a., ohne dass eine bestimmte Form
der Grundwahrscheinlichkeit angenommen werden muss. Sie sind der Standard in der medizinischen
Zeitverlaufsanalyse. Das Verhéltnis Ereignisse zu Variablen (> 10:1) bedeutet, dass mindestens zehn
beobachtete Ereignisse pro erklarender Variable enthalten sind. Mit "Ereignis" ist hier z. B. eine
Krebs-Hospitalisierung gemeint. Dieses 10-zu-1-Verhiltnis verhindert Uberanpassung und zufillige
Artefakte, erhoht also die statistische Zuverladssigkeit. Schoenfeld-Test und Nelson-Aalen-Kurven be-
ziehen sich auf die Proportionalitatsannahme des Cox-Modells, das besagt, dass sich die
Hazard-Raten der Vergleichsgruppen im Zeitverlauf proportional zueinander verhalten. Der Schoen-
feld-Test prift diese Annahme numerisch; eine signifikante Abweichung wiirde darauf hindeuten,
dass sich die Risiken im Zeitverlauf verandern (und das Modell ungeeignet ware), wahrend die Nel-
son-Aalen-Kurven der grafischen Kontrolle dieser Annahme dienen, wobei parallele Kurven fir glltige
Modellannahmen sprechen. Insgesamt signalisiert die beschriebene Vorgehensweise, dass die Auto-
ren ein ausreichend groRRes Verhaltnis von Ereignissen zu Kovariaten sicherstellten, die grundlegen-
den Modellannahmen geprift und bestatigt haben, und damit methodische Standards fir robuste
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Uberlebens- und Risikoanalysen erfiillten. Das bedeutet, dass die berechneten Hazard Ratios (z. B.
HR 1,23 fiir Krebshospitalisierung oder HR 0,42 fiir Gesamtsterblichkeit) eine solide interne Validitat
besitzen.

o Die Signifikanz wurde mit p < 0,05 bewertet; Sensitivitatsanalysen zu verschiedenen Follow-up-Zeiten
(90, 180, 365 Tage) bestatigen die Robustheit der Ergebnisse.

Bestatigung der Pescara-Krebs-Studie durch die Korea-Krebs-Studie

e Die auf einer Population sudkoreanischer Krankenversicherten-basierte retrospektive Kohorten-
studie mit tiber 8,4 Millionen Probanden zeigte signifikant erhéhte Hazard Ratios (HR) fiir verschie-
dene Krebsarten ein Jahr nach COVID-19-Impfung (z.B. HR fiir Lungenkrebs: 1,53; Prostatakrebs: 1,69;
Brustkrebs: 1,20). Der statistische Begriff Hazard Ratio (HR) beschreibt das Verhaltnis der sogenann-
ten "Hazards", also der sofortigen Risiken fir das Eintreten eines bestimmten Ereignisses (z. B. Tod,
Krankheitsriickfall, Heilung) zwischen zwei Gruppen Uber einen bestimmten Zeitraum. Die Hazard Ra-
tio spiegelt wider, wie sich das Risiko fiir ein Ereignis zu jedem Zeitpunkt wahrend der Beobachtungs-
zeit zwischen zwei Gruppen unterscheidet: Eine Hazard Ratio von 1 bedeutet, dass das Risiko in bei-
den Gruppen gleich ist, eine Hazard Ratio < 1 zeigt, dass die Ereignisrate in der Behandlungsgruppe
geringer ist (z. B. die Therapie wirkt schitzend), wahrend eine Hazard Ratio > 1 ein hoheres Risiko in
der Behandlungsgruppe bedeutet (z. B. die Therapie verschlechtert das Ergebnis). Ein zentrales
Merkmal der Hazard Ratio ist, dass sie den zeitlichen Verlauf der Ereignisse berticksichtigt, nicht nur
deren Auftreten am Ende einer Studie. Dadurch lasst sich nicht nur feststellen, ob ein Ereignis haufi-
ger auftritt, sondern auch wann es auftritt — ein entscheidender Vorteil gegeniiber einfachen Risiko-
verhéltnissen wie der Odds Ratio oder dem Relativen Risiko. Die Signifikanz einer Hazard Ratio wird
Ublicherweise anhand von Konfidenzintervallen bewertet. Liegt das gesamte Intervall oberhalb oder
unterhalb von 1, gilt der Unterschied zwischen den Gruppen als statistisch signifikant.

e Angepasst wurde fiir Altersgruppen, Geschlecht und Impfstofftyp (cDNA-, mRNA-, heterologe Imp-
fung); die Unterschiede blieben Ulber alle Stratifizierungen bestehen.

Mechanistische Erklarung der Ergebnisse von Pescara- und Korea-Krebs-Studie durch DNA-
Verunreinigungen in mRNA-Impfstoffen gemaR Speicher et al. 2025 und die von Catanzano et al.
2025 berichteten Belege fiir die Integration einer solchen DNA-Verunreinigung im Zusammenhang
mit einem Fall von aggressivem Blasenkrebs

Mechanistische Erklarungen spielen fir die Interpretation und Bewertung der Ergebnisse von
Kohortenstudien eine zentrale Rolle, weil sie den beobachteten statistischen Zusammenhangen eine
biologische oder kausale Plausibilitat verleihen. Wahrend Kohortenstudien primar beobachtende De-
signs sind, die Assoziationen zwischen Expositionen (z. B. Umweltfaktoren, Lebensstil, Medikamenten-
einnahme) und gesundheitlichen Outcomes erfassen, liefern mechanistische Modelle die Erklarung, wie
und warum diese Zusammenhange zustande kommen. Mechanistische Erklarungen beschreiben die
zugrunde liegenden Prozesse - beispielsweise molekulare, physiologische oder soziale Mechanismen -
die eine beobachtete (Neben-) Wirkung vermitteln. Damit erganzen sie die rein statistische Kausalitat
um eine inhaltliche Erklarungsebene, was die Annahme einer tatsachlichen Kausalitat erheblich unter-
stitzen kann. Entsprechend wichtig sind im hier vorliegenden Kontext die oben genannten Veroffentli-
chungen Speicher et al. 2025 und Catanzano et al. 2025, die beide die Relevanz der DNA-
Verunreinigungen der mRNA-COVID-19-Impfstoffe als Ursache fiir ein erh6htes Krebsrisiko massiv un-
terstreichen.

Kohortenstudien konnen zwar zeitliche Abfolgen und damit Hinweise auf Kausalitat liefern, doch ohne
mechanistische Untermauerung bleibt unklar, ob ein beobachteter Zusammenhang tatsachlich kausal ist
oder durch Confounding entsteht. Der statistische Begriff Confounding (von lateinisch confundere =
"verwechseln, vermischen") beschreibt das Auftreten einer sogenannten Storvariablen oder Drittvariab-
le, die sowohl mit der unabhédngigen als auch mit der abhangigen Variablen in einer Studie in Zusam-
menhang steht und dadurch die Interpretation eines beobachteten Effekts verfalscht. Somit bezeichnet
Confounding die Verwechslung oder Vermischung von Effekten, weil eine dritte Variable die Beziehung
zwischen Ursache und Wirkung verzerrt. Ein Confounder ist also ein Faktor, der gleichzeitig die Expositi-
on (z. B. eine Therapie oder ein Risikofaktor) und den Endpunkt (z. B. Krankheitsverlauf) beeinflusst.
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Dadurch kann ein scheinbarer Zusammenhang entstehen, der in Wirklichkeit auf die Storvariable zu-
rickzuflihren ist. Beispiel: Wenn jlingere Personen haufiger Therapie A erhalten und zugleich seltener
Herzinfarkte erleiden, konnte falschlich angenommen werden, dass Therapie A Herzinfarkte verhindert
— tatsachlich ist aber das Alter der Confounder.

Confounding fuhrt zu systematischen Fehlern (Bias) in der Analyse. Es kann einen nicht existierenden
Zusammenhang vortdauschen (positives Confounding) oder einen echten Zusammenhang verdecken
(negatives Confounding). In der Statistik dienen zur Verringerung des Confounding-Effekts folgende Me-
thoden:

e Randomisierung: zufillige Zuteilung der Teilnehmer zu Gruppen, um StorgrofRen auszugleichen
e Matching: gezieltes Paired-Design nach bestimmten Merkmalen (z. B. Alter, Geschlecht)

o Stratifizierung oder multivariate Regression: statistische Anpassung (Adjustierung) der Wirkung ver-
schiedener Variablen im Modell.

In der modernen Epidemiologie werden statistische Kausalmodelle (etwa durch Cox- oder logistische
Regressionen) zunehmend durch mechanistische Ansdtze erweitert. Diese integrieren Informationen
Uber biologische Pfade, toxikologische Prozesse oder soziale Mechanismen, um Kausalbeziehungen ab-
zuleiten, die robust gegentber Storfaktoren sind. Mechanistische Erklarungen helfen so, aus beobachte-
ten Assoziationen in Kohortenstudien belastbarere Kausalhypothesen zu formulieren.

Mechanistische Evidenz wird haufig als Briicke zwischen epidemiologischen Beobachtungen und expe-
rimenteller Forschung verstanden. Wenn etwa eine Kohortenstudie einen Zusammenhang zwischen
Luftschadstoffen und Herz-Kreislauf-Erkrankungen zeigt, kann ein plausibler Mechanismus die Validitat
des Ergebnisses entscheidend stitzen. In der Gesundheitsforschung und Risikobewertung ist diese Ver-
bindung von Kohorten-befunden mit mechanistischen Daten daher essentiell, um fundierte Praventi-
onsmalnahmen oder Regulierungspolitiken zu begriinden.

Zusammenfassend lasst sich sagen: Kohortenstudien liefern somit also die empirischen Muster, mecha-
nistische Erklarungen liefern die theoretische und biologische Begriindung. Erst die Integration beider
Ansatze ermoglicht es, von blofRen Korrelationen zu belastbaren Kausalinterpretationen zu gelangen. In
diesem Sinne ist hier Folgendes von besonderer Bedeutung:

e Speicher et al. 2025 fanden in mehreren COVID-19-mRNA-Impfstoffen betrachtliche Mengen residua-
ler Plasmid-DNA, welche die FDA- und WHO-Grenzwerte um ein Vielfaches tberschritten.

e Die DNA-Verunreinigungen enthalten teils SV40-Enhancer/Promotor-Sequenzen und koénnten zu
genomischer Instabilitdt und Integration fUhren, wie ein Fallbericht aus Italien nahelegt, in dem
postvakzinal ein aggressiver Tumor mit genomisch integrierter Impfstoff-DNA nachgewiesen wurde.

e Catanzano et al. veroffentlichten im Oktober 2025 einen Fall von aggressivem Blasenkrebs, bei dem
entsprechende Untersuchungen gezeigt haben, dass es zur Integration einer DNA-Sequenz gekom-
men war, die nahelegt, dass diese als DNA-Verunreinigung des mRNA-COVID-19-Impfstoffs von
Moderna in den Korper der Betroffenen gelangt und ursachlich fir die Krebserkrankung war.

Gesamteinschatzung

Die vier dieser Analyse zugrundegelegten Studien bieten konsistente epidemiologische und molekulare
Belege dafiir, dass COVID-19-mRNA-Impfstoffe mit erhohten Krebsraten assoziiert sind. Die Kohorten-
studien aus Pescara und Stidkorea lberzeugen durch robustes Studiendesign und grolRe Fallzahlen; die
molekularbiologischen Analysen von Speicher et al. 2025 und Catanzano et al. 2025 liefern eine plausib-
le Erklarung fir die beobachteten Effekte. Alle genannten Studien wurden unabhangig durchgefiihrt, so
dass eine gegenseitige Beeinflussung ausgeschlossen ist.

Somit ist die Aussagekraft der Pescara-Krebs-Studie gerade im Kontext der drei anderen genannten
Studien statistisch als besonders hoch einzustufen: Die Korea-Krebs-Studie stiitzt epidemiologisch,
Speicher et al. 2025 und Catanzano et al. 2025 mechanistisch eine Kausalitat der in der Pescara-Krebs-
Studie gefundenen Erhdhung des Krebsrisikos von Impfungen mit COVID-19-Genimpfstoffen. Andere
Faktoren, die die Ergebnisse der Pescara-Krebs-Studie erklaren konnten, wurden nicht identifiziert.
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Anlage 2

Deutscher Wissenschaftsrat Oktober 2018:

Empfehlungen zu Klinischen Studien

Auszige
https://www.wissenschaftsrat.de/download/archiv/7301-18.pdf?__blob=publicationFile&v=5

"Derzeit richtet sich die Aufmerksamkeit von medizinischer Forschung und Forschungs-
politik nicht nur in Deutschland stark auf den Begriff und Prozess der "Translation. Der
Wissenschaftsrat definiert Translation als einen gezielten Prozess, der von der grundla-
genorientierten Forschung lber die krankheitsorientierte und patientenorientierte bis hin
zur Versorgungsforschung und Public Health reicht und bidirektionale Interaktionen zwi-
schen grundlagen-, krankheits- und patientenorientierter Forschung sowie zwischen For-
schung und Versorgung impliziert."

"Des Weiteren werden klinische Studien als Beobachtungs- oder Kohortenstudien dafiir
genutzt, die langfristige Wirkung von Diagnostika, Therapeutika, Produkten und Ver-
fahren zu iiberpriifen oder verschiedene Therapieformen in der Regelversorgung mitei-
nander zu vergleichen. Klinische Studien bilden so einen wesentlichen Baustein der
"Translation”, der Ubertragung von Erkenntnissen aus der medizinischen Grundlagen-
forschung in die klinische Anwendung. Dem Prozess der Translation wird seit einigen Jah-
ren auch im internationalen Diskurs eine zunehmend wichtige Rolle bei gemessen, geht es
doch im Kern darum, die wichtigen Erkenntnisse der medizinischen Forschung maéglichst
schnell und effektiv zur Patientin und zum Patienten zu bringen, insbesondere im gesamt-
gesellschaftlichen und im volkswirtschaftlichen Interesse."

"Das Potential "nichtkommerzieller" oder "wissenschaftsgetriebener" klinischer Studien ist
nicht ausgeschopft — mit negativen Folgen fiir Patientinnen und Patienten und das
Gesundheitssystem insgesamt: Der Wissenschaftsrat konstatiert daher einen Bedarf vor
allem an solchen klinischen Studien, die, oftmals sehr ressourcen-, zeit- und personalin-
tensiv, die offenen komplexen Fragen der medizinischen Versorgung adressieren und
zur Entwicklung von wesentlichen Entscheidungsgrundlagen, Standards und Leitlinien
der medizinischen Praxis beitragen. Solche Studien kénnten iiberdies einen wichtigen
Beitrag zur Steigerung der Qualitidt und Effektivitit der Versorgung leisten, die in
Deutschland nicht angemessen mit den vergleichsweise hohen Aufwendungen fiir das
deutsche Gesundheitswesen iibereinstimmt."
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