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gegen

[...] Swissmedic,
Schweizerisches Heilmittelinstitut, Hallerstrasse 7, 3012 Bern,

[...] Swissmedic,
Schweizerisches Heilmittelinstitut, Hallerstrasse 7, 3012 Bern,
[...] Swissmedic,
Schweizerisches Heilmittelinstitut, Hallerstrasse 7, 3012 Bern,

sowie gegen

[...] Insel Gruppe,
Inselspital, Universitatsspital Bern, Freiburgstrasse 18, 3010 Bern,

[...] Insel Gruppe,

Inselspital, Universitatsspital Bern, Freiburgstrasse 18, 3010 Bern,
[...] Insel Gruppe,

Inselspital, Universitatsspital Bern, Freiburgstrasse 18, 3010 Bern,
[...]

Insel Gruppe,

Inselspital, Universitatsspital Bern, Freiburgstrasse 18, 3010 Bern,

[...]
Insel Gruppe,
Inselspital, Universitatsspital Bern, Freiburgstrasse 18, 3010 Bern,

nachfolgend: die Beanzeigten

betreffend
den dringenden Tatverdacht

der mehrfachen (eventual-)vorsatzlichen, eventualiter fahrlassigen,
Verletzung der heilmittelrechtlichen Sorgfaltspflichten
(Art. 86 Abs. 1 lit. aund Abs. 2 lit. a HMG; eventualiter Abs. 4),

der mehrfachen (eventual-)vorsatzlichen, eventualiter fahrlassigen,
Verletzung der heilmittelrechtlichen Meldepflichten
(Art. 87 Abs. 1 lit. c HMG; eventualiter Abs. 3),

der mehrfachen (eventual-)vorsatzlichen, eventualiter fahrlassigen,
Verletzung des heilmittelrechtlichen Werbeverbots
(Art. 87 Abs. 1 lit. b HMG; eventualiter Abs. 3),

der mehrfachen (eventual-)vorsétzlichen, eventualiter fahrlassigen, Tétung
(Art. 111 StGB; eventualiter Art. 117 StGB),

des mehrfachen strafbaren (eventual-)vorsatzlichen Schwangerschaftsabbruchs
(Art. 118 Abs. 2 StGB),
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der mehrfachen schweren (eventual-)vorsatzlichen,
eventualiter fahrlassigen, Korperverletzung
(Art. 122 StGB; eventualiter Art. 125 Abs. 1 und Abs. 2 StGB),

der mehrfachen Gefahrdung des Lebens (Art. 129 StGB),

der mehrfachen (eventual-)vorsatzlichen, eventualiter fahrlassigen, Gefahrdung
durch gentechnisch veré&nderte oder pathogene Organismen
(Art. 230 Abs. 1, eventualiter Abs. 2, StGB),

der strafbaren Vorbereitungshandlungen nach Art. 260° Abs. 1 lit. a—c StGB,

der mehrfachen (eventual-)vorsétzlichen, eventualiter fahrlassigen
Urkundenfalschung im Amt (Art. 317 Ziff. 1, eventualiter Ziff. 2, StGB),

unterbreiten wir Innen nachfolgende
Strafanzeige

unter Stellung der folgenden
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Antrage

1.

9.

Es sei gegen die Beanzeigten eine Strafuntersuchung zu erdffnen.

Eventualiter sei betreffend die Beanzeigten vorab das Ermachtigungsverfahren
einzuleiten, wobei dringliche sichernde Massnahmen unverziiglich zu treffen
seien.

Die Strafuntersuchung sei auf allfallige weitere Tatbeteiligte auszudehnen.

Es seien die fur die Sachverhaltsfeststellung erforderlichen Zwangsmassnah-
men anzuordnen und die der Sachverhaltsfeststellung dienlichen Dokumente,
Dossiers, E-Mailschreiben, interne Notizen, Gespréchsprotokolle etc. zu be-
schlagnahmen.

Zwecks Sachverhaltsfeststellung seien insbesondere samtliche Zulassungsun-
terlagen (Module 1-5) von Spikevax (Moderna) und Comirnaty (Pfi-
zer/BioNTech) zu beschlagnahmen.

Es seien samtliche sich in der Schweiz, eventualiter samtliche sich bei den Her-
stellern und in den kantonalen Impfzentren, befindlichen mRNA-«Impfstoffe»
und Chargen-Muster, sicherzustellen, zu beschlagnahmen und stichprobenartig
nach Chargen durch mindestens zwei unabhéngige sachverstandige Personen
im Sinne von Art. 182 ff. StPO nach standardisiertem Priifprotokoll auf deren
Inhaltsstoffe zu untersuchen und abzugleichen.

Es seien die Asservate aller aussergewdhnlichen Todesfalle in der Schweiz seit
Dezember 2020, in welchen zufolge durchgefihrter Obduktion entsprechende
Gewebeproben durch die Institute fur Rechtsmedizin sichergestellt worden sind,
zu beschlagnahmen und nach standardisiertem Prifprotokoll zu untersuchen.

Allfallige Opfereinvernahmen seien in Anbetracht der gesundheitlichen Proble-
me der Opfer mittels einmaliger Videokonferenz unter Wahrung der Teilnahme-
rechte der beschuldigten Personen durchzufihren.

Es seien die Teilnahmerechte der Privatklagerschaft bei sdmtlichen Untersu-
chungshandlungen zu wahren.

Es seien die Beschuldigten angemessen zu bestrafen.

10. Alles unter Kosten- und Entschadigungsfolgen zu Lasten der Beschuldigten.
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«Executive Summary»

37 Anzeigeerstatter und sechs durch mRNA-«Impfungen» direkt geschadigte Privatklager
(allesamt geméss Rubrum) reichen vorliegende Strafanzeige ein, zum Schutz ihrer eige-
nen Gesundheit und aus berechtigter Sorge um die Gesundheit ihrer Mitmenschen.

Wir haben es vorliegend mit der grossten durch Arzneimittel verursachten Gefahr-
dung und bereits eingetretenen Verletzung der menschlichen Gesundheit zu tun,
welche es in der Schweiz jemals gegeben hat: Die Zulassung und die Verabreichung
der weitgehend wirkungslosen mRNA-«Impfstoffe» stellen eine weitaus grossere Gefahr
dar als der Erreger SARS-CoV-2, vor welchem diese «Impfstoffe» angeblich schitzen
sollen.

Verantwortlich fur diese Gefahrdung ist primar Swissmedic: Sie hat von Gesetzes wegen
die zentrale Funktion, die Gesundheit der Schweizer Bevdlkerung zu schitzen. Hierzu
muss sie einerseits gewahrleisten, dass nur qualitativ hoch stehende, sichere und wirk-
same Heilmittel in Verkehr gebracht werden. Andererseits muss sie Konsumentinnen und
Konsumenten von Heilmitteln vor Tauschung schitzen (Art. 1 HMG). Diesen Gewahrleis-
tungspflichten kamen die fur die Swissmedic handelnden Beanzeigten wiederholt und in
erheblichem Ausmass nicht nach, weshalb sie im dringenden Tatverdacht stehen, seit
Dezember 2020 bis heute,

¢ im Rahmen der Zulassung und Chargenprifung, welche geméss bundesgerichtlicher

Rechtsprechung als Herstellung gilt, mehrfach die heilmittelrechtlichen Sorgfalts-

pflichten (Art. 86 Abs. 1 lit. a HMG i.V.m. Art. 3 HMG [allgemeine Sorgfaltspflicht] und

Art. 7 HMG [Sorgfaltspflicht der Hersteller]) verletzt zu haben, indem

o sie fur die mRNA-«Impfstoffe» trotz Fehlens ausreichender Wirkungs- und Sicher-
heitsnachweise und trotz massiver Risikosignale die «befristete» Zulassung im
Sinne von Art. 9a HMG erteilt haben,

e sie die fur das Verfahren nach Art. 9a HMG massgebenden, ohnehin sehr tief an-
gesetzten Sicherheitsvorkehrungen massiv unterschritten und dadurch Risiken fir
die offentliche Gesundheit geschaffen haben, welche bis anhin noch niemals von
einem Arzneimittel ausgegangen waren,

e sie der Bevolkerung sowie der Arzteschaft elementare Informationen zur minima-
len bis fehlenden Schutzwirkung der mRNA-«Impfstoffe» sowie zum tatséchlichen
Nebenwirkungsrisiko nicht nur dauerhaft vorenthalten, sondern auch systematisch
irrefihrend vermittelt haben,
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die Pflicht zur Uberwachung nach Marktzulassung (sog. «Pharmakovigilanz») nicht im
Ansatz risiko-adaquat wahrgenommen, vielmehr die heilmittelrechtliche Melde-
pflicht (Art. 87 Abs. 1 lit. c HMG) in gravierender Weise dauerhaft verletzt zu haben,
gegen das heilmittelrechtliche Werbeverbot flr Arzneimittel (Art. 87 Abs. 1 lit. b
HMG) in gravierender Weise verstossen zu haben,

bei eingetretenem «Erfolg» (Tod, Korperverletzung) die entsprechenden StGB-
Tatbestande erflllt zu haben.

Die hier beanstandeten Sorgfaltspflichtverletzungen bestehen im Kern darin, dass den fir

die Swissmedic handelnden Beanzeigten (und im Grundsatz auch den beanzeigten Arz-

ten) bereits ab Dezember 2020 unzahlige Risikofaktoren bekannt waren, welche jeweils

bereits flir sich allein genommen einer Erteilung der «befristeten» Zulassung (bzw. der

Verabreichung der entsprechenden mRNA-Injektionen) bis zur eingehenden Klarung und

zur Beseitigung der entsprechenden Risikofaktoren unter normalen Umstanden im Wege

gestanden hatten. Hervorgehoben seien an dieser Stelle (zu weiteren Risikofaktoren ein-
gehend hinten N 840):

Ende 2020 sollte erstmals die mRNA-Technologie — die als Gen-Therapie bislang
(erfolglos!) nur bei Krebspatienten eingesetzt wurde — an einer gesunden Gesamt-
bevoélkerung vorsorglich (also zur Prophylaxe) angewendet werden. Im Vergleich zu
samtlichen Ubrigen ordentlich oder «befristet» zugelassenen Arzneimitteln stellt die
Zulassung dieser mRNA-Technologie fir Gesunde eine absolute Abnormitéat dar.
Tierstudien — zwingende Voraussetzung einer ordentlichen Zulassung und zentrales
Sicherheitselement — waren gar nicht oder in nicht hinreichender Weise durchgefihrt
worden.

Die Studien am Menschen, auf deren Grundlage die «befristeten» Zulassungen
Ende 2020 erteilt wurden, waren gerade einmal Uber zwei Monate (statt der Ubli-
chen 12-24 Monate) gelaufen, womit jegliche Langzeitdaten zu Sicherheit und Wirk-
samkeit fehlen.

Ebendiese Zulassungsstudien waren von den Herstellern Pfizer/BioNTech und Mo-
derna kurz nach Studienstart ihrer Aussagekraft weitgehend beraubt worden, indem
die Kontrollgruppen aufgelést worden waren. Dementsprechend ist es ausge-
schlossen, dass die Hersteller jemals — und schon gar nicht bis Ende 2022, wozu sie
gesetzlich verpflichtet sind — eine komplette klinische Dokumentation zwecks Uber-
fuhrung der «befristeten» in eine ordentliche Zulassung werden liefern kénnen.

Bereits anhand der Zulassungsunterlagen ergibt sich, dass in den mMRNA-
«Impfstoffen» mit Nitrosamin, Benzen (Benzol) und bakterieller DNA toxische, poten-
tiell erbgutschadigende und krebserregende Verunreinigungen vorhanden sind.
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o Die mRNA-«Impfstoffe» enthalten ausserdem neue, noch nicht erprobte und am Men-
schen zuvor noch nie zugelassene Inhaltsstoffe: die toxischen Lipidnanopartikel.
Diese sind potentiell krebserzeugend, kénnen potentiell die Fruchtbarkeit beein-
trachtigen und das Kind im Mutterleib schadigen.

e Ein mdgliches Risiko bei Schwangerschaften war Swissmedic bekannt, wurde aber
einfach ignoriert.

e Diese klinischen Zulassungsstudien hatten bereits klare Risikosignale wie Hinweise
auf eine erhdhte Morbiditat in der Impfgruppe zutage gefordert.

e Bereits Ende 2020 lagen Hinweise auf mdgliche Spatfolgen der mRNA-«Impfstoffe»
wie neurodegenerative Erkrankungen oder Autoimmunerkrankungen vor.

Trotz dieser und zahlreicher weiterer risiko-erhndhender Umstande wurde die Erstzulas-
sung der mRNA-«Impfstoffe» von Swissmedic im Eilverfahren «durchgepeitscht»: In ledig-
lich 63 Kalendertagen wurden die Zulassungsantrage «geprift» (ein ordentliches Verfah-
ren wirde 330 Tage dauern, ein Verfahren zur «befristeten» Zulassung Ublicherweise 140
Tage) und wichtige — zwingende — Meilensteine einfach ausgelassen. Im Ergebnis bedeu-
tet diese «befristete» Zulassung im Sinne von Art. 9a HMG nichts anderes, als dass die
gesamte Schweizer Bevdlkerung ohne ihr Wissen am grdssten klinischen Experiment
teilnahm und teilnimmt, welches in der Schweiz (und gleichzeitig weltweit) jemals
durchgefihrt wurde und wird.

Ohne diesem (durch die «befristete» Zulassung geschaffenen) Risiko adaquat zu
begegnen, schritt Swissmedic im Juni 2021 unbeirrt zur Erweiterung der Zulassungen auf
Jugendliche ab 12 Jahren. Und dies, obwohl zuséatzlich zu allen vorherigen risikoerhéhen-
den und deshalb rechtserheblichen Tatsachen bis Mitte Juni 2021 unter anderem (zu wei-
teren Risikofaktoren eingehend hinten N 847) bekannt war,

e dass in den Zulassungsstudien kein ausreichender Wirksamkeitsnachweis der
MRNA-«Impfstoffe» fir Jugendliche erbracht worden war,

e dass die fur Jugendliche zugelassene Dosis um die Halfte (Comirnaty) bzw. fiinffach
(Spikevax) uber der empfohlenen Dosis lag, womit ein vollig unnétiges Risiko fur
Jugendliche eingegangen wurde,

e dass bei Comirnaty allein bis Februar 2021 — also innert weniger Monate — ganze
42'086 Nebenwirkungen und 1°200 Todesfélle gemeldet worden waren, was zum
umgehenden Studienabbruch héatte fihren missen,

e dass gemass den weltweiten Nebenwirkungsmeldungen bis Juni 2021 der Alarmwert
von 50 Todesfallen um das tUber 150-Fache tberschritten war.
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Auch diese Alarmsignale nahm Swissmedic nicht zum Anlass, den beschrittenen Weg

ernsthaft zu hinterfragen. Stattdessen schritt Swissmedic Ende 2021 zur Erweiterung der

Zulassungen auf eine dritte Dosis («Booster») und auf Kinder ab finf Jahren, obwohl bis

zu diesem Zeitpunkt unter anderem (zu vielen weiteren Risikofaktoren eingehend hinten

N 852) zusatzlich bekannt war,

dass im Rahmen der Comirnaty-Zulassungsstudie Daten gefalscht worden waren,

dass das im Korper der Geimpften produzierte toxische Spike-Protein langer — als
urspringlich von Swissmedic und Herstellern angegeben — im Kérper vorhanden ist
und so zu einer Vielzahl an schweren Nebenwirkungen (bis hin zum Tod) fuhrt,

dass Pfizer/BioNTech Ende August 2021 einen alarmierenden Zwischenbericht
(«PSUR») vorgelegt hatte, wonach in den klinischen Studien 46 Falle tédlich und in
der sogenannten «Postmarketingphase» 5’115 Falle (1.6%) todlich geendet hatten,
dass bei Kindern in der Schweiz, der EU und den USA nur schon fir Comirnaty und
Spikevax 71 Todesfélle zu verzeichnen waren, womit allein bei dieser — in keiner
Weise durch SARS-CoV-2 gefahrdeten — Zielgruppe der absolute Alarmwert von 50
Todesfallen — welcher zum sofortigen Stopp jedweder Zulassung von Arzneimit-
teln fUhren misste — deutlich Gberschritten war,

dass nur schon in den USA und der EU Uber 2'000 Frith- und Totgeburten nach
MRNA-Injektionen gemeldet worden waren,

dass bei Teenagern die Wahrscheinlichkeit, an durch COVID-«Impfstoffe» verur-
sachten Herzproblemen (Myokarditis) zu leiden, sechsmal hdher ist als die Wahr-
scheinlichkeit eines schweren COVID-Krankheitsverlaufes,

dass bei den mRNA-«Impfstoffen» (Comirnaty und Spikevax) im Vergleich zu den
Grippe-Impfstoffen pro Million verabreichter Dosen per Ende 2021 das 68-Fache
an Meldungen zu schweren Nebenwirkungen und das 20-Fache an Todesfallmel-
dungen eingegangen war.

Statt nun endlich innezuhalten und eine eingehende Analyse der getroffenen Entscheide

vorzunehmen, hielt Swissmedic auch im Jahr 2022 samtliche «befristeten» Zulassungen

aufrecht, obwohl zusatzlich zu allen vorherigen risiko- und rechtserheblichen Tatsachen

bekannt war (zu weiteren Risikofaktoren eingehend hinten N 854),

dass weltweit (Schweiz, EU, USA) bis Mai 2021 zu allen COVID-«Impfstoffen» bereits
fast vier Millionen Nebenwirkungen gemeldet worden waren, wobei allein auf Comirn-
aty und Spikevax uber 1.7 Millionen Nebenwirkungen entfielen — davon 473'128
schwere Nebenwirkungen und 20'381 Todesfalle, womit der Alarmwert von 50 To-
desféallen zum damaligen Zeitpunkt weltweit um das tGber 400-Fache tberschritten

war,
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dass trotz den Verlautbarungen von Swissmedic, wonach die mRNA-«Impfstoffe» kei-
ne Auswirkungen auf die Schwangerschaft hatten, bis Mai 2022 allein in der EU und
den USA bereits 2’177 Totgeburten nach Injektion von Comirnaty und 810 Totge-
burten nach Injektion von Spikevax — Underreporting nicht eingerechnet — gemeldet
worden waren, wobei die Hersteller auch 2022 immer noch unumwunden einrdumten,
dass — mangels entsprechender Studien — «das Sicherheitsprofil des Impfstoffs
bei schwangeren oder stillenden Frauen nicht bekannt» sei,

dass gemass einer im Juni 2022 publizierten Studie zur mannlichen Fruchtbarkeit die
Spermienkonzentration 150 Tage nach der 2. «impfung» immer noch 15.9% un-
terhalb des Ausgangswertes lag, womit demnach nicht nur die weibliche, sondern
auch die mannliche Fertilitat durch die «Impfung» potentiell negativ beeintrachtigt wird,
dass im Rahmen mehrerer Obduktionen im Jahr 2022 ein wichtiger Nachweis der tdd-
lichen Wirkungsweise des Spike-Proteins erbracht worden war, wonach die durch
MRNA hervorgerufene Spike-Protein-Produktion als die kausale Ursache fiir Gefass-
lasionen und eine hierdurch erlittene (todliche) Myokarditis erscheint,

dass sich mit V-AIDS eine langst vermutete und seit 2022 nun vermehrt festgestellte
schwere Nebenwirkung bemerkbar gemacht hat, welche eine Schadigung des Im-
munsystems zur Folge hat, was nicht nur zum gehéauften Auftreten von Autoimmun-
erkrankungen und Krebs, sondern vor allem auch zum vermehrten Auftreten von In-
fektionskrankheiten fiihren kann,

dass bis zum 1. Marz 2022 mindestens 128 «peer reviewte» Publikationen zu
Herzproblemen, 223 «peer reviewte» Publikationen zu lebensbedrohlichen Ge-
rinnungsstérungen (Thrombosen etc.) und 7 «peer reviewte» Publikationen zu
moglichen Todesfallen infolge der COVID-«Impfungen» erschienen waren.

Mit der «befristeten» Zulassung der mRNA-«Impfstoffe» ging Swissmedic demnach ein

noch niemals zuvor dagewesenes und stetig zunehmendes Risiko ein, welches allen-

falls nur dadurch gerechtfertigt werden kénnte, dass damit eine noch niemals zuvor exis-

tente Bedrohung (durch SARS-CoV-2) hatte abgewendet werden kénnen, die das mit den

MRNA-«Impfstoffen» einhergehende Risiko aufzuwiegen vermdéchte. Dies ist offenkundig

nicht der Fall. Es besteht und bestand mit «COVID-19» nie eine «lebensbedrohliche oder

invalidisierende» Krankheit — die Hauptvoraussetzung der «befristeten» Zulassung —, wel-

che die gesamte Bevdlkerung bedroht hatte:

In der Schweiz lag weder fur das Jahr 2020 noch fir das Jahr 2021 eine Gesamtsterb-
lichkeit vor, welche (unter Berlicksichtigung der Demografie) die Hochstwerte der 10
Vorjahre Ubertroffen héatte.
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Zu keinem Zeitpunkt seit Ausbruch der «Corona-Krise» kam es zu einer schweizwei-
ten Uberlastung der Spitaler. Stets waren etwa die Intensivstationen — trotz politisch
forciertem Bettenabbau wahrend laufender «Pandemie» (!) — landesweit zu maximal
80% ausgelastet, was auf eigentlichen Normalbetrieb hindeutet.

Weltweit betrachtet entsprach die Letalitdt von SARS-CoV-2 fir das Jahr 2020 mit
0.15%—-0.20% (IFR) derjenigen einer mittelschweren Grippe.

Jugendliche und Kinder mit einer Sterblichkeitsrate von 0.002% (IFR) waren niemals
durch SARS-CoV-2 in erheblichem Ausmass bedroht — bis heute wurde in der
Schweiz in keinem einzigen Fall offiziell der Nachweis erbracht, dass Kinder nach-
weislich an COVID-19 verstarben.

Im Zeitpunkt der «Booster»-Zulassung Ende 2021 war zudem offenkundig, dass die
gesamte Bevdlkerung aufgrund der vorherrschenden «Delta-Variante» in keiner Wei-
se mehr von SARS-CoV-2 in besonderem Ausmass bedroht war: Die Letalitat betrug
noch weltweit etwa 0.01-0.02% (IFR), was einer milden Grippe entsprach.

Mit dem Aufkommen der «Omikron-Variante» betrug die Letalitat weltweit lediglich
noch 0.001-0.002% (IFR). «Omikron» ist damit fiir die Gesamtbevoélkerung mindes-
tens 50-mal ungefdhrlicher als eine normale Grippe.

Nach dem Ausgefilhrten hat Swissmedic ein hdchst experimentelles und gefahrliches

Arzneimittel gegen eine Krankheit zugelassen, welche fur die Gesamtbevdlkerung keine

grossere Bedrohung darstellt(e) als eine Grippe. Als letzter «Rettungsanker» verbliebe

Swissmedic damit nur noch der Nachweis, dass die etwas erhdht gefahrdete Zielpopulati-

on der alteren und vorerkrankten Menschen wenigstens einigermassen wirksam vor

SARS-CoV-2 geschitzt worden ware. Doch auch dies ist in keiner Weise der Fall. Die

«Ilmpfung» verfehlt die notwendige «grosse» Wirksamkeit in offensichtlicher Weise:

Die «Impfungen» mussten vor schweren (todlichen oder invalidisierenden) Krankhei-
ten schiitzen. In den (noch immer laufenden) Zulassungsstudien wurde aber primar
untersucht, ob die «Impfungen» vor Kopfschmerzen, Husten, Fieber und anderen Ba-
gatellereignissen in Kombination mit einem positiven PCR-Testergebnis schitzen.

Die ausgewiesenen Wirksamkeitsangaben von bis zu 100% beziehen sich nur auf
solche Bagatellereignisse und beruhen auf Berechnungen, welche die Wirklichkeit in
keiner Weise abbilden: Vielmehr ist — wenn Uberhaupt — von einer Wirksamkeit im
tiefen einstelligen Prozentbereich auszugehen.

Ein Nachweis des Schutzes vor schwerer Erkrankung wurde in keiner einzigen
Studie auch nur anndhernd erbracht: Die wenigen untersuchten Falle bewegen sich
im Bereich des statistischen Zufalls.
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o «Impfungen» muissten nachhaltig «immunisieren» — was betreffend die MRNA-
«Impfstoffe» in keiner einzigen Studie hat aufgezeigt werden kénnen.

e Ganz offensichtlich verfehlen die mMRNA-«Impfstoffe» die nétige nachhaltige Wirkung,
ansonsten keine «Booster» propagiert wirden, welche von Anfang an geplant waren.

e Zudem ist seit Fruhjahr 2022 ein weltweiter Trend zu erkennen, wonach gerade die
Geimpften viel schwerer erkranken als Ungeimpfte: Die weltweiten Zahlen zu Hospi-
talisationen und Todesfallen werden unterdessen von mehrfach Geimpften an-
gefuhrt. Die «Wirksamkeit» ist daher mutmasslich gar negativ.

Swissmedic hat demnach ein Arzneimittel auf dem Schweizer Markt zugelassen, dessen
Risiko-Nutzen-Profil vernichtend negativ ausfallt. Das Vorhaben, die mMRNA-
«Impfstoffe» ab Dezember 2020 in der Schweiz fiir alle erwachsenen Personen zuzulas-
sen, muss als ein Projekt mit maximalem, noch nie dagewesenem Risikogehalt quali-
fiziert werden. Gleichzeitig war von Anbeginn die fehlende Wirksamkeit der mRNA-
«Impfstoffe» erkennbar — und hat sich im weiteren Zeitablauf immer offenkundiger mani-
festiert. Einem noch nie zuvor eingegangenen Risiko, welches sich unterdessen bereits
eindrlicklich in einer Vielzahl an gravierenden Nebenwirkungen verwirklicht hat, stand und
steht demnach ein kaum messbarer Nutzen gegentber. Bereits diese Abwagung alleine
muss zum zwingenden Schluss fihren, dass die mRNA-«Impfstoffe» nie hatten zugelas-
sen werden durfen und die gleichwohl erfolgten Zulassungen eine massive Sorgfalts-
pflichtverletzung seitens Swissmedic darstellen.

Gleichzeitig unternahm Swissmedic auch keinerlei ausreichende risikoreduzierende
Vorkehren, um das Risiko fur die Gesamtbevélkerung zu minimieren, welches von diesen
gegen Gesetz und gegen anerkannte Regeln der Guten Herstellungspraxis zugelassenen
MRNA-«Impfstoffen» ausgeht. Swissmedic unterliess es insbesondere, (1) fur eine
rigorose Produktiiberwachung zu sorgen und (2) die Bevdlkerung transparent auf-
zuklaren, und verbreitete stattdessen an prominenter Stelle irrefiihrende oder génz-
lich falsche Informationen:

e Swissmedic begniigte sich im Rahmen der Marktiiberwachung mit einem rein passi-
ven Meldesystem, was bei einem derart neuartigen und mit erheblichen Risiken

belasteten Arzneimittel, welches sich noch immer im Stadium des Menschenver-
suchs (klinische Phase Ill) befindet, in keiner Weise als risiko-adaquat gelten kann
und offensichtlich unzureichend ist. Die mRNA-«Impfstoffe» hatten vielmehr von
Anbeginn einer aktiven Uberwachung (Pharmakovigilanz) — wie unter Studien-
bedingungen — unterzogen werden muissen.

e Swissmedic setzt aber selbst das passive Meldesystem in keiner Weise rechtsgenu-
gend durch: In der Schweiz werden im Vergleich mit anderen EU-Landern nur
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ca. 10% aller Nebenwirkungen Uberhaupt gemeldet. Diese massive Untererfas-
sung verunmoglicht es Swissmedic und der Offentlichkeit, das gesamte Ausmass der
verheerenden Folgen erkennen zu kénnen.

Am 19. Dezember 2020 verkindete Swissmedic betreffend die Zulassung von Comir-
naty medienwirksam: «Es handelt sich um die weltweit erste Zulassung in einem or-
dentlichen Verfahren». Diese Aussage ist schlicht falsch und stellt eine irrefihrende
Luge dar, welche viele Menschen bis heute falschlicherweise fur wahr halten — ist die-
se Mitteilung doch immer noch auf der Swissmedic-Homepage einsehbar.

In der Fachinformation zu Comirnaty publizierte Swissmedic im Dezember 2020, dass
«keine impfstoffbedingten Wirkungen auf die weibliche Fertilitat, die Schwangerschaft,
die embryofttale Entwicklung oder auf die Entwicklung der Nachkommen festgestellt»
worden seien. Dies steht im krassen Widerspruch zu Studienergebnissen und zu
Warnhinweisen seitens Hersteller und Expertengremien, welche Swissmedic vorlagen.
Wohl bereits Ende 2020 schaltete Swissmedic auf der eigenen Website ein an die
Bevolkerung gerichtetes «FAQ» auf, welches unzahlige irrefihrende Informationen
enthalt, die fir Swissmedic aufgrund der bereits Ende 2020 intern verfligbaren Daten
als klare Fehlinformationen erkennbar waren.

Uberdies war Swissmedic bereits Ende 2020 klar, dass die Tierstudien zur Toxizitat
und zur Pharmakokinetik vollig unzureichend oder gar ganzlich fehlend waren, indes
erste Risikosignale (wie Hinweise auf Akkumulation der toxischen Lipidnanopartikel
[LNP]) enthielten. Trotzdem verkiindete Swissmedic bar jeder Evidenz, in Unter-
schlagung der Risikosignale und damit in irrefihrender Weise, dass «nicht da-
mit zu rechnen» sei, dass Bestandteile des Impfstoffs erbgutschadigend und/oder
krebserregend sein kénnten, oder dass «keine Hinweise» auf ein Ansammeln der
LNP bestiinden.

Am 7. Mai 2021 liess Swissmedic mittels Medienmitteilung verlauten, dass es «inter-
national keine Hinweise» auf eine erhdhte Rate von Todesfallen nach mRNA-
Injektion gebe — was angesichts der bis dahin weltweit hohen Melderaten von 17.1—
32.1 Todesfallen pro eine Million verabreichter Dosen abermals eine irrefiihrende
und gefahrliche Fehlinformation gegenuber der Offentlichkeit darstellte.

Trotz explizitem Hinweis der Hersteller auf fehlende Daten («missing information»)
betreffend die altere, vorerkrankte Bevolkerung brachte Swissmedic Ende 2021
keinen entsprechenden Warnhinweis in der Fachinformation von Comirnaty an,
worauf der «Booster» — in Missachtung ebendieser fehlenden Studiendaten — gar prio-
ritar fur diese Altersgruppe empfohlen wurde.

Am 10. Dezember 2021 verkiindete Swissmedic auf ihrer Website eine «Hohe Kklini-
sche Wirksamkeit bei jungeren Kindern» — was im diametralen Widerspruch zu den
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Studienergebnissen steht. Swissmedic setzte damit die am allerwenigsten be-
drohte Bevdlkerungsgruppe ohne Not und in absolut irrefiihrender Weise dem
Risiko von schweren Nebenwirkungen und Todesfallen aus.

e Swissmedic unterschlug in ihren «Vigilance-News» vom Mai 2022 elementare Er-
kenntnisse aus den klinischen Studien, wie aufgetretene schwere Nebenwirkun-
gen und Todesfélle, womit Fachpersonen irregefiihrt werden.

e Die Fach- und Patienteninformationen — Informationsgrundlage fir die behandeln-
den Arzte — sind hinsichtlich Kontra-Indikationen und h&aufige Nebenwirkungen
vollkommen ungentigend: Es fehlt beispielsweise jeglicher Hinweis auf thromboem-
bolische Ereignisse (Thrombosen etc.), obwohl diese schwerwiegende, im schlimms-
ten Fall tédliche Gefahr (Lungenembolien, Herz- und Hirnschlage), in hunderten Stu-
dien weltweit bereits eingehend belegt wurde und sich anhand der weltweiten Mel-
dungen Uber Nebenwirkungen offenkundig prasentiert.

Auch diese Liste ist nicht abschliessend (zu weiteren Irrefilhrungen eingehend hinten
N 845, 849, 853 und 855). Im Ergebnis ergibt sich also das Bild einer in keiner Hinsicht
ausreichend aufgeklarten, ja gar irregefuhrten Bevoélkerung, die sich auf der Basis
falscher Annahmen einer véllig neuartigen und gefahrlichen Gen-Therapie ohne nen-
nenswerte Schutzwirkung unterzogen hat. Vielen Menschen durfte bis heute in keiner
Weise klar sein, dass sie an einem weltweiten Menschenversuch teilnehmen. Swiss-
medic (und die teilweise willfahrig mitwirkenden Arzte) haben es besser gewusst oder
hatten es zumindest besser wissen mussen. Sie alle standen langst und stehen immer
noch in der Pflicht, dieses verheerende Experiment gar nicht erst zuzulassen oder dann
alles daflir zu tun, es umgehend abzubrechen.

Entsprechend ist ebenfalls eine Strafbarkeit der leitenden und impfenden Arzte
(vorliegend: die Beanzeigten der Insel Gruppe) zu prifen, insbesondere falls diese vor
Anwendung (Art. 86 Abs. 1 lit. a HMG i.V.m. Art. 26 HMG) der mRNA-«Impfstoffe» in
keiner oder in vollig ungentgender Weise fur eine Aufklarung der Patienten gesorgt ha-
ben. Aufgrund der bislang verfiigbaren Unterlagen ist festzustellen, dass entweder eine
Aufklarung in keiner Weise durchgefiihrt oder dass bestenfalls eine funfminttige Auf-
klarung dokumentiert wurde, was angesichts der Komplexitat der mRNA-«Impfstoffe»
schlicht nicht hinreichend ist. Ohne informierte Einwilligung («informed consent») wurde
demnach vorschnell zur korperverletzenden oder gar tddlichen «Impfung» geschritten,
womit auch StGB-Tatbestande zu priifen sind. Uberdies ist auch bei der Arzteschaft eine
Verletzung des heilmittelrechtlichen Werbeverbots fir Arzneimittel (Art. 87 Abs. 1 lit. b
HMG) zu prifen, soweit irrefihrende Informationen (wie Uber die Website der Insel Grup-
pe) verbreitet wurden und werden. Auch besteht angesichts des massiven Underreport-
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ings der dringende Verdacht, dass eine Vielzahl an Arzten ihre Sorgfaltspflichten im Be-
reich der heilmittelrechtlichen Meldepflichten verletzt hat (Art. 87 Abs. 1 lit. ¢ HMG).

Mit ihrem grob sorgfaltswidrigen Verhalten haben die beanzeigten Verantwortlichen von
Swissmedic (und die mitverantwortliche Arzteschaft) bereits eine tiber die angebliche Be-
drohung durch SARS-CoV-2 weit hinausgehende Schadigung der éffentlichen Gesundheit
in Kauf genommen. Doch reicht dies offenbar immer noch nicht: Swissmedic hat in eigens
erlassenen Wegleitungen alles vorbereitet, um den bereits angerichteten Schaden noch-
mals massiv zu vergrossern. Gemass den neuen Wegleitungen beabsichtigt Swissme-
dic, basierend auf den rechtswidrigen «befristeten» Erstzulassungen der mRNA-
«Impfstoffe» alle erdenklichen Manipulationen (Austausch von Serotypen, Stam-
men etc.) an diesen «Impfstoffen» zu dulden, um dann diese modifizierten mRNA-
«Impfstoffe» — welche ganzlich neue Produkte darstellen und zwingend ein orden-
tliches Verfahren durchlaufen missten — ohne irgendwelche Sicherheitsmechanis-
men wie praklinische und klinische Studien umgehend zulassen zu kénnen.

Dieses geplante — sich ausschliesslich auf Notrecht stiitzende — Vorgehen verstsst nicht
nur in elementarster Weise gegen alle heilmittelrechtlichen Grundséatze, sondern auch
gegen zwingendes Volkerrecht: So darf nach Art. 7 sowie Art. 4 Abs. 1 und 2 des Interna-
tionalen Pakts Uber birgerliche und politische Rechte (SR 0.103.2) niemand ohne seine
freiwillige Zustimmung medizinischen oder wissenschaftlichen Versuchen unterworfen
werden — auch nicht im Falle eines offentlichen Notstands. Sollte Swissmedic also tat-
sachlich beabsichtigen, unter dem Deckmantel einer «Pandemie» neue Arzneimittel
ohne jegliche Studien und ohne zwingende - fir jedermann verstandliche und
transparent kommunizierte — Warnhinweise zuzulassen, fiihrte die entsprechende «Zu-
lassung» zu einem weiteren Menschenversuch, zu welchem mangels hinreichender Auf-
klarung niemand giiltig einwilligen kann. Dies stellte einen offenkundigen Verstoss ge-
gen zwingendes Volkerrecht dar, welchen es dringend zu verhindern gilt.

Ohne unverzigliche Interventionen auf allen massgebenden Ebenen werden sich die
gesundheitlichen Gefahren und Schaden durch die bereits verabreichten und die noch
geplanten mRNA-Injektionen weiter vergréssern — ohne dass damit ein wesentlicher posi-
tiver Nutzen erzielt wird. Zum Schutz der in der Schweiz lebenden Menschen vor den ge-
fahrlichen und weitgehend wirkungslosen mRNA-Injektionen sind daher die dringlichen
Zwangsmassnahmen (Hausdurchsuchung bei Swissmedic; Sicherstellung der
MRNA-«Impfstoffe») umgehend vorzunehmen. Zudem ist wirksam sicherzustellen,
dass die irregefiihrte Bevdlkerung utber den vorliegenden Sachverhalt méglichst bald
informiert wird. Daher behalten sich die unterzeichnenden Anwaélte vor, die vorliegende
Strafanzeige mitsamt Beilagen zum Schutz der Bevdlkerung publik zu machen.
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Vorbemerkung zur Aktenordnung

Samtliche offentlich zuganglichen Quellen sind in Fussnoten aufgefihrt. Zwecks
Beweissicherung wurden alle Quellen, die nicht aus juristischer Literatur (z.B. Basler
Kommentar), schweizerischer Rechtsprechung (z.B. BGE) und Gesetzgebung (z.B. Bot-
schaften, Verordnungen) stammen, digital gespeichert und werden in einem separaten
Quellenverzeichnis (z.B. naturwissenschaftliche Literatur, Publikationen Swissmedic)
aufgefihrt, welches wiederum als Beweismittel offeriert wird.

BO: Beilage 1: «Quellenverzeichnis Strafanzeige», 14.07.2022

Nicht o6ffentlich zugangliche Beweismittel (z.B. Korrespondenz, zusétzliche Module der
Strafanzeige, genannte Quellenverzeichnisse) werden im Fliesstext als Beweise offeriert
(«Beweisofferten», «<BO») und im Beweismittelverzeichnis aufgefihrt.

Die zusatzlichen Module der Strafanzeige umfassen:

BO: Beilage 2: «Verzeichnis Anzeigeerstatter», 14.07.2022

BO: Beilage 3: «Verzeichnis und Dokumentation Privatklagerschaft», 14.07.2022
BO: Beilage 4: «Evidenzreport», 14.07.2022

BO: Beilage 5: «Analyse 15 Todesfélle», 14.07.2022

Die genannten Beilagen 2-5 enthalten wiederum nach jeweils gleichem Muster (6ffentlich
/ nicht 6ffentlich) separate Quellen- und Beweismittelverzeichnisse. Alle vier Dokumente
(Beilagen 2-5) sind integrierender Bestandteil der vorliegenden Strafanzeige.

Samtliche Dokumente der vorliegenden Strafanzeige (inklusive der bloss digital gesicher-
ten Quellen) werden auf einer Daten-DVD als zusétzliches Beweismittel offeriert:

BO: Beilage 6: «Daten-DVD Quellen», 14.07.2022
Begrindung
A. FORMELLES / PROZESSUALES

l. Legitimation

Der Rechtsvertreter der Privatklager und Anzeigeerstatter ist gehorig bevollmachtigt: Die
Legitimation ergibt sich anhand der beigelegten Verzeichnisse und Dokumentationen
(Beilagen 2 und 3) mit jeweils weiteren Belegnachweisen.
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1. Ortliche Zustandigkeit

Ein Delikt gilt als dort verlbt, wo der Tater es ausfihrt oder pflichtwidrig untétig bleibt und
da, wo der Erfolg eingetreten ist (Art. 8 Abs. 1 StGB; teilweise allenfalls in Verbindung mit
Art. 104 StGB). Fur die Verfolgung und Beurteilung sind die Behérden dieses Ortes zu-
standig (Art. 31 Abs. 1 StPO).

1. Betreffend Swissmedic

Das schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic hat seinen Sitz gemass Handelsregis-
terauszug an der Hallerstrasse 7 in 3012 Bern.?

[.].

[.].

[.].

Hat Swissmedic in Verletzung der heilmittelrechtlichen Sorgfaltspflichten COVID-
«Impfstoffen» die «befristete Zulassung» erteilt und unterhalt Swissmedic ein unzu-
reichendes Meldesystem, welches die Gesundheit einer Vielzahl an Menschen gefahrdet
oder bereits verletzt hat, so gelten die diesbezlglich vorgeworfenen Taten der Beanzeig-
ten 1-3 als in 3012 Bern vertbt.

2. Betreffend «Insel Gruppe»

Die «Insel Gruppe AG» hat ihren Sitz gemass Handelsregisterauszug an der Frei-
burgstrasse 18 in 3010 Bern.2

[.].

L Handelsregisteramt des Kantons Bern, «Internetauszug Swissmedic», 09.06.2022,
https://be.chregister.ch/cr-portal/auszug/auszug.xhtml?uid=CHE-108.952.985.
2 Handelsregisteramt des Kantons Bern, «Internetauszug Insel Gruppe AG», 09.06.2022,

https://be.chregister.ch/cr-portal/auszug/auszug.xhtml?uid=CHE-433.951.246.
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BE

[.].

Hat die «Insel Gruppe» in Verletzung der heilmittelrechtlichen Sorgfaltspflichten COVID-
«Impfstoffe» am Menschen angewendet, Nebenwirkungen in unzureichender Weise an
Swissmedic gemeldet und hat die «Inselgruppe» bei der unsorgfaltigen Anwendung der
MRNA-«Impfstoffe» die Gesundheit einer Vielzahl an Menschen gefahrdet oder bereits
verletzt, so gelten die diesbeziiglich vorgeworfenen Taten der Beanzeigten 4-8 als in
3010 Bern und/oder an der Friedbuhlstrasse 15 in 3008 Bern (Standort Impfzentrum In-
selspital) veribt.

Il. Sachliche Zustéandigkeit

Sind Strafnormen des Heilmittelgesetzes zu prifen, so ist zufolge der in Art. 90 HMG
vorgesehenen «gespaltenen» Zustandigkeit zu prifen, ob die Strafverfolgungsbehdérden
des Bundes oder der Kantone sachlich zustéandig sind.

Vorliegend wird mit der beanzeigten Verletzung der Meldepflichten eine Ubertretung nach
Art. 87 Abs. 1 lit. ¢ HMG geltend gemacht. Allerdings besteht auch hinsichtlich weiterer —
schwererer — Delikte nach Heilmittelgesetz im Sinne von Art. 86 HMG ein dringender Tat-
verdacht. Die Swissmedic ist in erster Linie zustandig fur die Prifung und Zulassung neu-
er Arzneimittel (Medikamente) sowie zur Erteilung von Bewilligungen an Unternehmen,
welche Arzneimittel herstellen oder damit Handel treiben wollen (Art. 5, 9 ff., 18 f. und 28
f. HMG). Swissmedic kontrolliert demnach die Produktion von Arzneimitteln als Massen-

[.].

[.].

L.]
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guter.® Gemass Art. 58 Abs. 3 HMG (HMG; SR 821.21) ist das Institut (Swissmedic) auch
zustandig fur die Uberwachung der Sicherheit der Heilmittel, womit im Sinne von Art. 90
HMG grundsatzlich eine Bundeszustandigkeit zur Strafverfolgung gegeben wére.

Allerdings ist im Falle schwererer Strafdrohungen gemass StGB die kantonale Strafverfol-
gungsbehorde zustandig. Wiirde einzig von einer Ubertretung nach Art. 87 Abs. 1 lit. ¢
HMG ausgegangen, wirden die ebenfalls vorgeworfenen StGB-Straftatbestéande klarer-
weise vorgehen und eine Zustandigkeit der kantonalen Strafverfolgungsbehérden ware
gegeben. Gleiches galte indes auch, wenn ein Tatbestand von Art. 86 Abs. 1-3 HMG ein-
schlagig ware: Die HMG-Tatbestande werden nur schon durch den vorliegend ebenfalls
vorgebrachten Art. 230 Abs. 1 StGB aufgrund der hoheren Mindeststrafdrohung von
einem Jahr Freiheitsstrafe und zufolge gleicher geschitzter Rechtsguter konsumiert.’
Hinzu kommen die vorliegend ebenfalls geltend gemachten Tétungs- und Koérperverlet-
zungsdelikte gemass StGB, welche in echter Konkurrenz zu den HMG-Tatbestanden ste-
hen.® Damit sind die kantonalen Strafbehorden sachlich zustandig.

[...].0

V. Hinreichender und dringender Tatverdacht

Fur die Er6ffnung einer Untersuchung reicht geméass Art. 309 Abs. 1 lit. a StPO ein
«hinreichender Tatverdacht», welcher sich aus einer Strafanzeige ergeben kann. Die
Grundsatze des fairen Verfahrens und des Legalitatsprinzips gebieten es, im Zwei-

6 BURRI, in: Eicker (Hrsg.), Swissmedic, Heilmittelgesetz und Strafverfahren - Gesetzeskonkur-
renzen, Zustandigkeitskonflikte und Information der Offentlichkeit, Bern 2017, S. 147.

7 BURRI, in: Eicker (Hrsg.), Swissmedic, Heilmittelgesetz und Strafverfahren - Gesetzeskonkur-
renzen, Zustandigkeitskonflikte und Information der Offentlichkeit, Bern 2017, S. 150 FN 24,

8 BURRI, in: Eicker (Hrsg.), Swissmedic, Heilmittelgesetz und Strafverfahren - Gesetzeskonkur-

renzen, Zustandigkeitskonflikte und Information der Offentlichkeit, Bern 2017, S. 150 FN 24;
SUTER/PIELES, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 86 N 8 f., N 116. Vgl. auch Botschaft zu
einem Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG) vom
1. Juni 1999, BBI 1999 IIl 3562.

L.]
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fel eine Untersuchung zu er6ffnen. Sind die Voraussetzungen von Art. 309 Abs. 1 StPO
gegeben, muss umgehend eine Er6ffnung der Untersuchung erfolgen.°

Die Eroffnung einer Strafuntersuchung setzt das Vorliegen eines konkreten bzw.
hinreichenden Tatverdachts voraus, d.h., die erforderlichen tatsachlichen Hinweise auf
eine strafbare Handlung missen konkreter Natur sein. Konkret ist der Tatverdacht dann,
wenn eine gewisse Wahrscheinlichkeit fur die strafrechtliche Aburteilung des Taters
spricht. Die Gesamtheit der tatsdchlichen Hinweise muss die plausible Prognose zulas-
sen, dass der Beschuldigte mit einiger Wahrscheinlichkeit verurteilt werden wird.!! Ge-
mass bundesgerichtlicher Rechtsprechung wird ein Tatverdacht insbesondere dann als
hinreichend betrachtet, wenn detaillierte Anschuldigungen in der Strafanzeige nicht
als vollig unglaubhaft oder ohne jeden Zweifel unbegriindet erscheinen — insbeson-
dere, wenn die Strafanzeige von einem Rechtsanwalt eingereicht werde, welcher sich der
Tragweite eines derartigen Schrittes bewusst sei und ihn nicht leichtfertig und ohne Grund
unternehme.*?

Spricht eine erhebliche Wahrscheinlichkeit flir einen spéateren Schuldspruch, well
eben erhebliche tatsachliche Anhaltspunkte vorliegen, die auf die Begehung einer Straftat
hinweisen, dann liegt ein dringender Tatverdacht vor, der fur die Anordnung von
Zwangsmassnahmen i.S.v. Art. 196 StPO Voraussetzung ist.*®

Im nachfolgenden materiellen Teil wird eine erdriickende Anzahl tatsachlicher Anhalts-
punkte dargestellt, von welchen jeder einzelne schon zur Erdffnung einer Strafuntersu-
chung ausreicht (hinreichender Tatverdacht). Da sich die Beweis- und Indizienlage bereits
in derart verdichteter Weise prasentiert, besteht unter anderem zumindest betreffend
die beanzeigten HMG-Delikte und die Fahrlassigkeitsdelikte des StGB eine erhebli-
che Wahrscheinlichkeit flir einen spateren Schuldspruch (dringender Tatverdacht), wes-
halb Zwangsmassnahmen unmittelbar anzuordnen sind.

V. Ermachtigungsverfahren (Swissmedic)

Bei Swissmedic handelt es sich um ein Institut des 6ffentlichen Rechts, welches gemass
Zwecksetzung die Aufgaben, die ihm gesetzlich Gbertragen werden und die ihm der Bun-
desrat im Rahmen des Leistungsauftrages zuweist, erfillt.*4

10 BOSSHARD / LANDSHUT, in: Donatsch et. al. [Hrsg.], Kommentar StPO, 3. Aufl., Zurich 2020,
Art. 309 N 10a.

n BOSSHARD / LANDSHUT, in: Donatsch et. al. [Hrsg.], Kommentar StPO, 3. Aufl., Zurich 2020,
Art. 309 N 25.

12 So BGE 106 IV 413 E. 4a S. 418 f.

13 BOSSHARD / LANDSHUT, in: Donatsch et. al. [Hrsg.], Kommentar StPO, 3. Aufl., Zirich 2020,
Art. 309 N 27.

14 Handelsregisteramt des Kantons Bern, FN 1.
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Gemass Art. 1 Abs. 1 VG (SR 170.32) unterstehen alle Personen dem Verantwortlich-
keitsgesetz, denen die Auslbung eines offentlichen Amtes des Bundes Ubertragen ist,
namlich die Mitglieder und Ersatzmanner von Behdrden (und Kommissionen) des Bundes,
die ausserhalb (der eidgentssischen Gerichte und) der Bundesverwaltung stehen (lit. d)
sowie alle anderen Personen, insoweit sie unmittelbar mit 6ffentlich-rechtlichen Aufgaben
des Bundes betraut sind (lit. f). Die Beanzeigten 1-3 (Swissmedic) dirften damit dem
Schutz des Verantwortlichkeitsgesetzes unterstehen.

Art. 15 Abs. 1 VG sieht vor, dass die Strafverfolgung von Beamten wegen strafbarer
Handlungen, die sich auf ihre amtliche Téatigkeit oder Stellung beziehen, ausgenommen
wegen Widerhandlungen im Strassenverkehr, der Ermachtigung des EJPD bedarf. Die
Ermachtigung ist seitens der kantonalen Strafverfolgungsbehdrden «unverziiglich» zu
Beginn eines Strafverfahrens einzuholen, wobei dringliche sichernde Massnahmen
parallel dazu zu treffen sind (Art. 15 Abs. 2 VG). Eine verspatete Erméachtigung hat al-
lerdings nicht die Nichtigkeit des Strafurteils zur Folge, wenn sie zu Beginn des Verfah-
rens vor der oberen kantonalen Instanz eingeholt wird und dieser die volle rechtliche und
tatsachliche Kognition zusteht (BGE 139 IV 161 E. 2.5 S. 166 f.).

Erscheinen ein Straftatbestand und die gesetzlichen Voraussetzungen der Strafverfolgung
als erflllt, so darf die Ermachtigung nur in leichten Fallen verweigert werden und sofern
die Tat nach allen Umstanden durch eine disziplinarische Massnahme des Fehlbaren als
gentigend geahndet erscheint (Art. 15 Abs. 3 VG). Ein «leichter Fall» wurde etwa ange-
nommen bei einem Deliktsbetrag von bis zu ca. CHF 500 (BGE 139 IV 161 E. 2.3f.
S. 165). Die vorliegenden Vorwirfe sind weitaus gravierender, ein leichter Fall liegt klar-
erweise nicht vor. Da — wie nachfolgend aufgezeigt — verschiedene Straftatbestande als
erflllt erscheinen und die librigen Voraussetzungen der Strafverfolgung erflllt sind, ist die
Ermachtigung durch das EJPD zu erteilen. Gegen eine allfdllige Verweigerung der Er-
machtigung ist Beschwerde zu erheben (Art. 15 Abs. 5 und Abs. 5 VG). Zudem sind
dringliche Massnahmen - insbesondere durchzufihrende Hausdurchsuchungen
(hinten N 73 ff.) — parallel und damit unverziiglich vorzunehmen.

VI. Opfereinvernahmen

Prozessfahig ist nur, wer (ver-)handlungsfahig (Art. 106 Abs. 1 StPO), also kdrperlich und
geistig in der Lage ist, der Verhandlung zu folgen. In der Regel sind schwerwiegende Er-
krankungen geeignet, die Verhandlungs- und Vernehmungsfahigkeit zu verneinen.*® Soll-
te die Strafverfolgungsbehdrde Uber die sachlichen Beweismittel (wie Patientenakten)
hinaus die Einvernahme von Opfern zur Erstellung des Sachverhalts fiir notwendig erach-

15 WEHRENBERG, in: BSK StGB, 4. Aufl., Basel 2019, Art. 114 StPO N 7.
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ten, so sind bei gesundheitlichen Probleme allfallige Opfereinvernahmen mittels Video-
konferenz durchzuftihren (Art. 144 StPO; Art. 78 Abs. 6 StPO).1® Die Staatsanwaltschaft
hat sicherzustellen, dass die einzuvernehmende Person wahrend der Videokonferenz
keinen Einflussnahmen durch Dritte ausgesetzt ist.}” Ein derart situationsbedingt modifi-
ziertes Teilnahmerecht ist zulassig: Die Voraussetzungen von Art. 144 StPO bilden die
Grundlage fir die partielle Einschrankung des physischen Teilnahmerechts bei audiovisu-
ellen Einvernahmen. Die Teilnahmerechte der Parteien sind hinreichend gewahrt, wenn
sie der audiovisuellen Einvernahme beiwohnen kdnnen und die Mdoglichkeit haben, (per
Videokonferenz) Erganzungsfragen zu stellen.'®

In Wirdigung des jeweiligen Gesundheitszustands der Opfer ist zudem daflir zu sorgen,
dass diese nach Mdglichkeit nicht mehrfach aussagen muissen, sondern dass pro Opfer
eine einzige Videokonferenz unter Wahrung der Teilnahmerechte der beschuldigten Per-
sonen stattfindet (analog Art. 155 Abs. 1 und Art. 154 Abs. 4 lit. b und ¢ StPO). Vorbehal-
ten bleiben Félle dringlicher Beweissicherung (wie drohende vollstandige Verhandlungs-
unfahigkeit), wobei die Teilnahmerechte der beschuldigten Personen je nach Gesund-
heitszustand der Opfer allenfalls nachtraglich doch noch gewahrt werden kénnen. Wird fur
die Sachverhaltsdarstellung auf Aussagen von Auskunftspersonen oder Zeugen abge-
stellt, sind die Teilnahmerechte der beschuldigten Person zu wahren (Art. 147 ff. StPO).
Eine belastende (Zeugen)Aussage ist dann verwertbar, wenn der Beschuldigte wenigs-
tens einmal wahrend des Verfahrens angemessene und hinreichende Gelegenheit hatte,
die Aussagen in Zweifel zu ziehen und Fragen an die ihn belastende Person zu stellen
(BGE 133 | 33 E. 3.1; Urteil 6B_492/2015 des BGer vom 2. Dezember 2015 E. 1.2.1;;
Urteil 6B_183/2013 des BGer vom 10. Juni 2013 E. 1.3). Zudem ist zu beachten, dass
Beweise, die Strafbehérden unter Verletzung von Glltigkeitsvorschriften (etwa Art. 147
Abs. 4 StPO) erhoben haben, dennoch verwertet werden dirfen, sofern ihre Verwertung
zur Aufklarung schwerer Straftaten (generell Verbrechen, so etwa Art. 111 StGB) uner-
lasslich ist (Art. 141 Abs. 2 StPO).*°

VIl Privatklagerschaft

1. Konstituierung

Die gemdass Rubrum aufgefiihrten geschadigten Personen 1-6 konstituieren sich als
Privatklagerschaft im Sinne von Art. 118 StPO.

16 Siehe dazu HARING, in: BSK StGB, 4. Aufl., Basel 2019, Art. 144 StPO N 6.

o GODENZzI, in: Donatsch et al. [Hrsg.], Kommentar StPO, Art. 144 N 4.

18 Zum Ganzen HARING, in: BSK StGB, 4. Aufl., Basel 2019, Art. 144 StPO N 10a
19 GLESS, in: BSK StPO, 2. Aufl., Basel 2014, Art. 141 StPO N 67, N 72.
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Allfallig notwendige Strafantrdge sind dieser konstituierenden Erklarung gleichgestellt
(Art. 118 Abs. 2 StPO).

1.1. Konstituierung als Strafklagerschaft

Die Privatklagerschaft verlangt ausdricklich die Verfolgung und Bestrafung der fir die
Straftaten verantwortlichen Personen (Art. 119 Abs. 2 lit. a StPO).

Als Strafklager kommt der Privatklagerschaft volle Parteistellung zu (Art. 104 Abs. 1 lit. b
StPO).

1.2. Konstituierung als Zivilklagerschaft

Uberdies konstituiert sich die Privatklagerschaft auch als Zivilklager und priift die adhasi-
onsweise Geltendmachung privatrechtlicher Ansprtiche (Art. 119 Abs. 2 lit. b StPO).

Eine Bezifferung der Zivilforderung wird ausdricklich vorbehalten (Art. 123 StPO).

2. Kurzbegrindung Geschadigtenstellung

Die ausfihrliche Begriindung der Geschadigtenstellung mitsamt Belegnachweisen
(Beweisofferten) erfolgt im separaten Dokument «Verzeichnis und Dokumentation Privat-
klagerschaft» (Beilage 3).

An dieser Stelle sei der Form halber angemerkt, dass die genannten Privatklager durch
die beanzeigten Straftaten unmittelbar in ihren Rechten verletzt wurden (Art. 115 Abs. 1
StPO); im Einzelnen:

2.1 Privatklagerin 1

Die im relevanten Zeitraum ca. 45-jahrige Privatklagerin 1 erhielt im April 2021 eine
MRNA-Injektion von Moderna.

Innert 5-15 Minuten nach dieser Injektion erlitt die Privatklagerin 1 einen anaphylakiti-
schen Schock Grad Il und tberlebte nur dank umgehender Notfall-Einlieferung ins Spital
und dortiger intensivmedizinischer Betreuung. lhrem «impfenden» Hausarzt war bekannt,
dass die Privatklagerin 1 bereits zwei Mal anaphylaktische Schocks Grad Il nach Ein-
nahme von Erdnussen erlitten hatte. Bis heute halten bei der Privatklagerin diverse kor-
perliche Leiden an. Von weiteren mRNA-Injektionen wurde die Betroffene befreit, da diese
fur sie lebensbedrohlich sind.
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2.2. Privatklagerin 2

Die im relevanten Zeitraum 43- bzw. 44-jahrige Privatklagerin 2 erhielt im Mai und Juni
2021 zwei Injektionen von «Moderna» und im Dezember 2021 den «Booster» von «Mo-
derna».

Nach der zweiten mRNA-Injektion traten das erste Mal starke Reaktionen auf (Schmer-
zen), die aber noch in keinen Zusammenhang mit der Injektion gebracht wurden. Kurz
nach Erhalt des «Boosters» verschlimmerten sich dann die Schmerzen stark (Ricken und
Beine). Die Gelenke waren angeschwollen und die Privatklagerin 2 konnte sich nicht mehr
bewegen, was am 19. Dezember 2021 zu einer notfallmassigen Einweisung durch den
Hausarzt ins Spital fihrte.

Im Februar 2022 ergab die Auswertung einer Blutuntersuchung eine Reaktivierung von
Viren (Adenoviren, Epstein-Barr-Virus [EBV], Herpes simplex Virus). Der Gesundheitszu-
stand verschlechterte sich danach weiter, bis im Marz 2022 die Haut blau/violett verfarbt
war und die Privatklagerin sich notfallmassig ins Spital begeben musste. Vor Ort erfolgten
diverse Untersuchungen und Behandlungen; die Entlassung war am 01. April 2022.

2.3. Privatklagerin 3

Die im relevanten Zeitraum 47-jahrige Privatklagerin 3 erhielt im August 2021 eine
Injektion von Moderna. Ab dem zweiten Tag nach der mRNA-Injektion traten migranearti-
ge Kopfschmerzen und erhéhter Druck im Kopf auf, was von einer latenten Midigkeit be-
gleitet war.

Rund eine Woche nach der mRNA-Injektion trat das erste Mal eine Tachykardie (Herzra-
sen) auf (welche einige Jahre zuvor erfolgreich behandelt worden war). Ungeféahr 10 Tage
spater traten Atherome im Achselbereich (Talgzyste) auf und etwa einen Monat nach der
«Impfung» kam es zu kreisrundem Haarausfall. Dazu kam eine unerklarliche Gewichtszu-
nahme sowie die komplette Entgleisung des Menstruationszyklus (krampfartige Schmer-
zen in der Zyklusmitte, bis dahin nicht gekannte starke Menstruationsblutungen).

2.4. Privatklagerin 4

Die im relevanten Zeitraum 27-jahrige Privatklagerin 4 erhielt im Juni und Juli 2021
MRNA-Injektionen von Pfizer/BioNTech.

Ungefahr 1-1%2 h nach der zweiten «Impfung» ging es Privatklagerin 4 zunehmend
schlechter (Schwindel, Schwachegefiihl, Fieber > 40 Grad, Schmerzen im Brustkorb,
Atemnot, mehrmalige Ohnmacht). Trotz mehrfacher Untersuchungen und eines Reha-
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Aufenthalts verschlimmerte sich der Gesundheitszustand der Privatklagerin 4 weiter. Im
Dezember 2021 wurde unter anderem eine mdgliche Reaktivierung des Epstein-Barr-
Virus (EBV) diagnostiziert. Im Marz 2022 wurde eine Allergie gegen Polysorbat 80 festge-
stellt und basierend darauf eine «Booster-Impfung» ausdrticklich nicht empfohlen.

2.5. Privatklagerschaft 5

Die 20-jahrige Tochter der Privatklagerschaft 5 erhielt im Jahr 2021 zweimal die mRNA-
Injektion von «Moderna» und im Jahr 2022 einmal diejenige von «Pfizer» («Off-Label»).

In der Folge fuhrte die «Impfung» mutmasslich bei der zuvor gesunden jungen Frau zu
einer Aktivierung des Epstein-Barr-Virus (EBV; allenfalls auch zu einer Aktivierung der
Blutgerinnung), worauf die 20-Jahrige am 1. April 2022 nach rascher Verschlechterung
und sehr kurzer Behandlung im Spital an einem Milzriss (allenfalls auch an einer Lungen-
embolie) verstarb. Nachdem das rechtsmedizinische Institut nach oberflachlicher Obduk-
tion eine natlrliche Todesursache festgestellt, jeglichen Zusammenhang mit den «Imp-
fungen» pauschal negiert und denselben entsprechend in keiner Weise untersucht hatte,
ordnete die Staatsanwaltschaft Ende Juni 2022 auf Antrag der Privatklagerschaft
eine Erganzung und Verbesserung des rechtsmedizinischen Gutachtens an.

2.6. Privatklagerschaft 6

Die im relevanten Zeitraum 17-jahrige Privatklagerin 6 erhielt im Januar und Mérz 2021
MRNA-Injektionen von Pfizer / BioNTech,

Unmittelbar nach der ersten Injektion begannen sehr starke Kopfschmerzen, Glieder-
schmerzen und hohes Fieber; die starken Kopfschmerzen hatte Privatklagerin 6 vor der
2. Injektion gemeldet. Im Juli 2021 bekam die Privatklagerin 6 akute starke Spasmen in
Form von Zuckungen, unkontrollierten Bewegungen und unkontrolliertem Verdrehen der
Augen. Das Verdrehen der Augen ist bis heute nicht abgeklungen. lhre Blutwerte sind
stark ausserhalb des Normbereiches.

VIII. Akteneinsicht Privatklagerschaft

Den als Privatklagerschaft konstituierten geschadigten Anzeigeerstattern ist spatestens
nach Massgabe von Art. 101 Abs. 1 StPO (Art. 104 Abs. 1 lit. b StPO) Akteneinsicht zu
gewéhren.

Soweit Sachverstandige zu ernennen sind, ersucht die Privatklagerschaft um vorgangige
Akteneinsicht und Gelegenheit zur Stellungnahme i.S.v. Art. 184 Abs. 3 StPO. Jedenfalls
ist aber nach Massgabe von Art. 188 und Art. 189 StGB Akteneinsicht zu gewahren, in-
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klusive aller Akten und Unterlagen, auf welche sich ein allfallig in Auftrag gegebenes Gut-
achten stutzt.?°

IX. Sicherstellungen (und Beschlagnahmungen)

Nach Art. 263 Abs. 1 StPO kdénnen Gegenstande einer beschuldigten Person oder einer
Drittperson beschlagnahmt werden, wenn die Gegenstande und Vermdgenswerte voraus-
sichtlich als Beweismittel gebraucht werden (lit. a) oder einzuziehen sind (lit. d; ins-
bes. Sicherungseinziehung nach Art. 69 StGB). Dringliche sichernde Massnahmen
sind parallel zu einem allfalligen Verfahren auf Erméachtigung zu treffen (Art. 15
Abs. 2 VG; vorn N 46). Sichernde Zwangsmassnahmen sind etwa dann zuldssig, wenn
die blosse Aufforderung zur Edition den Zweck der Massnahme vereiteln wirde (Art. 265
Abs. 4 StPO).?! Da vorliegend das Risiko besteht, dass die blosse Aufforderung betref-
fend Herausgabe der nachfolgend aufgelisteten Beweise bei den Beanzeigten zu Vereite-
lungshandlungen fiihrt, und weil aufgrund vorliegender Ausfiihrungen fur die 6ffentliche
Gesundheit erhebliche Gefahr im Verzug ist, haben die nachfolgend beschriebenen Be-
weissicherungen Uberwiegend im Rahmen von Hausdurchsuchungen (Art. 244 Abs. 2
lit. b und ¢ StPO) zu erfolgen.

1. Sicherstellung Zulassungsunterlagen (Antrag 4)

Wie auch hinten (N 264 ff.) ausgefiihrt wird, liegen betreffend die Zulassung des mRNA-
«Impfstoffs» von Spikevax (Moderna) praktisch keinerlei 6ffentlich verfugbaren Zulas-
sungsdokumentationen vor. Dies im offenen Gegensatz zu Comirnaty — aber nur weil Pfi-
zer (bzw. die US-amerikanische Zulassungsbehtrde FDA) von US-Anwalten zur Heraus-
gabe gerichtlich gezwungen worden war.?? Seit dem entsprechenden Gerichtsbeschluss
gelangen seit ca. anfangs 2022 tausende Seiten nach und nach an die Offentlichkeit, wo-
bei die FDA (bzw. Pfizer) diese Daten (ca. 451'000 Seiten) urspriinglich bis 2076 (!) hatte
unter Verschluss halten wollen und nun trotz Gerichtsbeschluss weiterhin mit allen Mitteln
versucht, die Herausgabe zu verzogern.?

20 DONATSCH, in: Donatsch/Lieber/Summers/Wohlers [Hrsg.], Kommentar zur Schweizerischen
Strafprozessordnung, 3. Aufl., Zurich/Basel/Genf 2020, Art. 189 N 3.

21 BGE 1431V 270E. 7.5S. 283

22 Civil Action No. 4:21-cv-01058-P, Public health and medical professionals for transparency
against food and drug administration, 15.11.2021, https://www.sirillp.com/wp-
content/uploads/2021/11/020-Second-Joint-Status-Report-
8989f1fed17e2d919391d8df1978006e.pdf.

23 Zum Ganzen: SIRI, «<FDA Doubles Down: Asks Federal Judge to Grant it Until at Least the
Year 2096 to Fully Release Pfizers COVID-19 Vaccine Data», 08.12.2021,
https://aaronsiri.substack.com/p/fda-doubles-down-asks-federal-judge?s=r; SiRI, «<FDA Asks
the Court to Delay First 55,000 Page Production Until May and Pfizer Moves to Intervene in

42317


https://www.sirillp.com/wp-content/uploads/2021/11/020-Second-Joint-Status-Report-8989f1fed17e2d919391d8df1978006e.pdf
https://www.sirillp.com/wp-content/uploads/2021/11/020-Second-Joint-Status-Report-8989f1fed17e2d919391d8df1978006e.pdf
https://www.sirillp.com/wp-content/uploads/2021/11/020-Second-Joint-Status-Report-8989f1fed17e2d919391d8df1978006e.pdf
https://aaronsiri.substack.com/p/fda-doubles-down-asks-federal-judge?s=r

75

76

e

78

KRUSE|LAW

Das gleiche Bild zeigt sich in Deutschland, jedoch sind dort bisherige Rechtsbegehren
von den zustandigen Behoérden (insbes. Paul-Ehrlich Institut [PEI]) ohne auch nur ansatz-
weise nachvollziehbare Begriindung ganzlich oder zumindest materiell unbeantwortet
geblieben. Obwonhl die angefragten Behdrden gar einraumten, tber die ersuchten Doku-
mente zu verfligen, wurde deren Herausgabe bislang unter immer neuen Ausflichten
verweigert und verzogert.

BO: Beilage 7: Anfrage Universitat L. an Paul-Ehrlich Institut, «Betreff: Unser Antrag nach §1
IFG vom 3.3.2022 [...]», 13.04.2022

BO: Beilage 8: Rechtsanwaltskanzlei R.: «Anfrage der Professoren Prof. Dr. M. et al. [...]»,
14.04.2022

BO: Beilage 9: Rechtsanwaltskanzlei R.: «Anfrage der Professoren Prof. Dr. M. et al. [...] — Mein

Schreiben vom 13. April 2022», 29.04.2022

Auch in der Schweiz wurden bislang keinerlei Daten aus den Zulassungsunterlagen
veroffentlicht. Wie hinten (N 815) ausgefuihrt wird, publiziert Swissmedic seit September
2021 aus unbekannten Griinden noch nicht einmal mehr die Chargenfreigabeprotokolle.

Diese vollig fehlende Transparenz ist angesichts der sich noch immer in der experimen-
tellen Phase befindlichen mRNA-«Impfstoffe» nicht nachvollziehbar und geradezu inak-
zeptabel. Zudem sind die entsprechenden Zulassungsunterlagen (inkl. Chargenfreigabe-
protokolle) zur Beurteilung der Strafbarkeit der fiir die Swissmedic handelnden Personen
sowie weiterer Taterschaft unverzichtbar. Bereits aus den wenigen zur Verfligung stehen-
den Comirnaty-Dokumenten gehen gravierende Unregelmassigkeiten und Hinweise
auf gegentuiber der Offentlichkeit unterdriickte Informationen seitens Swissmedic
hervor. Es gibt keinen einzigen rationalen oder rechtlichen Grund, diese elementaren Da-
ten nicht zu publizieren — ausser es gibt etwas zu verstecken, worauf die ersten Leaks
und die erzwungene — nicht im Ansatz vollstandig erfolgte — Freigabe der Pfizer-
Dokumente leider in aller Deutlichkeit schliessen lassen (zu diesen eingehend hinten,
etwain N 172, N 185 f., N 192 ff., N 271 ff., N 274 ff., N 279 ff., N 334 f., N 336).

In Gutheissung von Antrag 4 sind im Rahmen der durchzufiihrenden Beweiserhebungen
daher primar samtliche Spikevax-Zulassungsunterlagen inklusive Chargenfreigabeproto-
kolle sicherzustellen und zu beschlagnahmen. Da sich zusténdige auslandische Behérden
wie die FDA (USA) und auch das PEI (Deutschland) einer raschen Herausgabe der Co-
mirnaty-Unterlagen widersetzen, sind diese auch bei der Swissmedic zwecks Beschlag-
nahme nach Art. 263 Abs. 1 lit. a StPO sicherzustellen. Im Hinblick auf Antrag 5 betref-
fend Modul 3 (Qualitat) sind insbesondere sicherzustellen:

the Lawsuit», 26.01.2022, https://aaronsiri.substack.com/p/fda-asks-the-court-to-delay-
first?s=r.
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a. Analyse- und Kontrollmethoden samtlicher Inhaltsstoffe, einschliesslich des
Wirkstoffes, der Lipidnanopartikel, sowie des Fertigproduktes.

b. Herstellungs- und Prifprotokolle fur die einzelnen Herstellungsschritte des
Wirkstoffes, der Lipidnanopartikel und des Fertigproduktes.

c. Freigabespezifikationen des Fertigproduktes.

d. Chargenfreigabeprotokolle samtlicher durch Swissmedic freigegebener
Chargen.

e. Analysenzertifikate der Hersteller des Wirkstoffes, der Hilfsstoffe und des
Fertigarzneimittels.

f.  Excipient Master Files fur die Hilfsstoffe, die nicht im Européischen Arznei-
buch gelistet sind

g. Kontrollimethoden fur die Analyse der mRNA auf Reinheit und Identitat.

h. Kontrolimethoden fur die Analyse der Menge der im Fertigarzneimittel ent-
haltenen mRNA.

i. Kontrollmethoden fur die Analyse zur mRNA-Konzentrationsbestimmung
und -Verteilung bei Anwendung von Mehrdosenbehaltnissen.

j.  Kontrollimethoden zur Sicherstellung, dass im Koérper keine anderen Protei-
ne als das Spike-Protein gebildet werden.

k. Studien zur Pharmakokinetik der Inhaltsstoffe und deren biologischen Ab-
bauprodukten.

I.  Studien zur Toxizitat, Genotoxizitat und Karzinogenitat aller Komponenten.

2. Sicherstellung von «Impfstoffen» und Chargenmustern (Antrag 5)

In Gutheissung von Antrag 5 sind schweizweit sdmtliche — mindestens die bei den
offiziellen «Impfzentren», der Schweizer Armee und der Herstellerin Moderna lagernden —
MRNA-«Impfstoffe» (Comirnaty; Spikevax) inklusive Chargen-Muster sicherzustellen und
mit folgenden (alternativen) Begriindungen zu beschlagnahmen:

BO: Beilage 10: «Liste Adressen Impfzentren CH», 01.04.2022

2.1 Beschlagnahme als Beweismittel

Die mRNA-«Impfstoffe» sind als Tatmittel zu Beweiszwecken zu beschlagnahmen, damit
diese mit Blick auf die Inhaltsstoffe endlich und erstmals einer qualitativ hochstehenden
unabhéngigen amtlichen Untersuchung unterzogen werden kénnen. Insbesondere sind
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die sich auf dem Markt befindlichen mRNA-«Impfstoffe» mit den anlasslich der Chargen-
Freigabe zwingend beizubringenden und aufzubewahrenden Chargen-Mustern® abzu-
gleichen (dazu hinten N 813 ff.).

2.2. Beschlaghahme zwecks Sicherungseinziehung

Nach Art. 69 StGB sind Gegenstande ohne Ricksicht auf die Strafbarkeit einer bestimm-
ten Person einzuziehen, die zur Begehung einer Straftat gedient haben oder bestimmt
waren oder die durch eine Straftat hervorgebracht worden sind, wenn diese Gegenstande
die Sicherheit von Menschen, die Sittlichkeit oder die 6ffentliche Ordnung gefahrden.

Die Sicherungseinziehung setzt zunachst eine Anlasstat voraus, die objektiv und subjektiv
tatbestandsmaéssig und rechtswidrig ist. Der Entscheid Uber die Einziehung ist indessen
gegenluber dem das Strafverfahren abschliessenden, auch nicht verurteilenden Entscheid
selbstandig; denn die Einziehung ist ohne Rlcksicht auf die Strafbarkeit einer be-
stimmten Person moglich und setzt somit auch nicht die Durchfihrung eines Strafver-
fahrens gegen eine bestimmte Person voraus. Auch steht die Unschuldsvermutung einer
Einziehung nicht entgegen.?®

Die Gefahr einer (weiteren) deliktischen Verwendung des Gegenstandes kann sich
sowohl aus dessen Beschaffenheit als auch nur aus dem zu erwartenden Gebrauch durch
dessen Inhaber ergeben. Die Strafverfolgungsbehérden haben demzufolge eine Prognose
darliber aufzustellen, ob es hinreichend wahrscheinlich ist, dass der Gegenstand in der
Hand des Taters in der Zukunft die Sicherheit von Menschen, die Sittlichkeit oder die 6f-
fentliche Ordnung gefahrdet.?® Die Anforderungen an die Gefahrdung sind nicht allzu
hoch: So kann die 6ffentliche Ordnung bereits durch gefalschte Gegenstande gefahrdet
werden.?’

Bereits einleitend (vorn N 1ff.) und eingehend hinten (etwa N 155 ff., N 165 ff.) wird
dargelegt, dass die mRNA-«Impfstoffe» toxisch, potentiell krebserregend und womdglich
gar erbgutschadigend sind, wahrend sie in keiner Weise wirksam vor SARS-CoV-2 schiit-
zen. Die mRNA-«Impfstoffe» stellen daher eine nicht zu rechtfertigende grosse Gefahr fiir
die gesundheitliche Sicherheit der Menschen dar, weshalb sie zum Schutz der 6ffentli-
chen Gesundheit umgehend aus dem Verkehr zu ziehen sind.

24 Zu dieser Aufbewahrungspflicht siehe DUPASQUIER/BOEHM, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022,
Art. 7 N 11.

25 BGE 117 IV 233 E. 3 S. 237; HUG, in: Donatsch [Hrsg.], a.a.O., Art. 69 N 5.

26 BGE 116 IV 117 E. 2a S. 119 f,; HUG, in: Donatsch [Hrsg.], a.a.0., Art. 69 N 7.

2 BGE 101 IV 36 E. lll.7. S. 41; BGE 89 IV 62 E. 2d S. 70.
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3. Sicherstellung von Asservaten durchgefihrter Obduktionen (Antrag 6)

Wie hinten (N 313 ff.) eingehend dargelegt wird, liegt zufolge nicht oder nicht genug
spezifisch durchgefihrter Obduktionen eine massive Untererfassung von Todesfallen vor,
die mit den mRNA-«Impfstoffen» mutmasslich in direktem Zusammenhang stehen. Dies
erschwert den Nachweis eines direkten Kausalzusammenhangs von «Impfung» und
«Tod» erheblich.

Nur schon anhand der Analyse der 15 Todesfalle (Beilage 5), die zumindest zeitlich in
engem Zusammenhang mit mRNA-«Impfungen» stehen, ergibt sich, dass zumindest in
einigen Fallen noch Asservate von Erstobduktionen vorhanden sein mussten, sind diese
doch mindestens sechs Monate Uber den Zeitpunkt der Gutachtenserstellung hinaus si-
cherzustellen.

In Gutheissung von Antrag 6 sind daher mindestens betreffend die Todesfédlle vom
02.01.2022, 03.01.2022 und 16.01.2022 und uberdies betreffend die Todesféalle vom
12.02.2021, 13.02.2021, 13.02.2021, 15.02.2021 und 09.06.2021 umgehend die Asserva-
te sicherzustellen (zwecks Beschlagnahme nach Art. 263 Abs. 1 lit. a StPO). Uberdies
wird die zustandige Staatsanwaltschaft ersucht, die zustandige Polizei mittels Ermitt-
lungsauftrag umgehend zur Ermittlung weiterer Todesfélle gleichgelagerter Art anzuhalten
und die entsprechenden Asservate sicherzustellen.

X. Einsetzung von sachverstandigen Personen

Im Sinne von Art. 182 ff. StPO sind folgende gutachterlichen Untersuchungen durchzufiih-
ren und entsprechende Sachverstandige zu ernennen:

1. «Impfstoffe»: Untersuchung mittels Prifprotokoll (Antrag 5)

In Gutheissung von Antrag 5 sind die sichergestellten mRNA-«Impfstoffe» einer unab-
hangigen und eingehenden Uberpriifung zu unterziehen.

Primar sind samtliche seitens der Hersteller (angeblich) durchgefiihrten Qualitatskontrol-
len anhand der Herstellungs- und Prifprotokolle der Hersteller selbst zu Giberprifen. Ent-
sprechend zentral ist die geméass Antrag 4 beantragte Sicherstellung der entsprechenden
Protokolle zu Modul 3. Uberdies sind die mRNA-«Impfstoffe» auf deklarierte und nicht
deklarierte Inhaltsstoffe zu prifen, um alle enthaltenen Inhaltsstoffe je «Impfstoff» und
Charge ausweisen zu konnen. Ohne eine genaue Kenntnis samtlicher Inhaltsstoffe wird
es nicht mdglich sein, den zahlreichen bereits von Impfnebenwirkungen betroffenen Per-
sonen in der Schweiz die richtige arztliche Hilfe zukommen zu lassen.
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2. Obduktionen: Zweituntersuchung anhand Priufprotokollen (Antrag 6)

In Gutheissung von Antrag 6 sind insbesondere folgende Untersuchungen durchzufiih-
ren:

2.1. Standardisiertes Protokoll Prof. Burkhardt

Anhand der sichergestellten Asservate ist eine Zweituntersuchung durchzufiihren. Die
erneute Begutachtung hat anhand eines Protokolls stattzufinden, mit welchem nicht nur
oberflachlich nach den augenfélligen finalen Todesursachen (wie Organschaden und Blu-
tungen) gesucht wird, sondern welches der kausalen Herbeifiihrung — etwa durch toxische
Inhaltsstoffe des Impfstoffes oder durch ihn erzeugter Komponenten (insbes. Spike-
Protein) verursachte Gefassschadigungen — dieser finalen Todesursachen auf den Grund
geht.

BO: Beilage 11: Obduktionsprotokoll Prof. Dr. A. Burkhardt, «Notes and recommendations for

conducting post-mortem examination (autopsy) of persons deceased in connec-
tion with COVID vaccination», 17. Marz 2022

Sollten die rechtsmedizinischen Institute hierzu technisch oder aus anderen Grinden
nicht in der Lage sein, so ist dies durch die Institute unverztglich anzuzeigen und zu be-
grinden. Die Privatkldgerschaft bietet an, auf eigene Kosten entsprechende Exper-

ten (insbesondere Pathologen) beizuziehen und zur VerflUgung zu stellen, welche

die Untersuchung unter Aufsicht des zustandigen Instituts am Institut durchfiihren.

2.2. Erganzung des Protokolls: gPCR und DNA-Sequenzierung

Als wesentliches Charaktermerkmal samtlicher Corona-«Impfstoffe» war von den
Herstellern angegeben worden, dass die mRNA-Bestandteile jeweils an der Einstichstelle
verbleiben und dass sie sich keinesfalls im Kdrper und in den Organen ausbreiten. Dies
hat sich in den letzten Monaten indes als klare Falschinformation ausgewiesen (dazu ein-
gehend hinten N 185 ff., vgl. auch N 265 ff.). Finden sich Teile der «Impf-»mRNA im Ge-
webe verschiedener Organe der Verstorbenen, indiziert dies eine nicht vorgesehene Wir-
kungsweise der mRNA-Therapie und das Vorliegen eines entsprechenden Kausalzu-
sammenhangs mit dem Tod der Verstorbenen. RNA-Viren und mRNA haben zudem das
— an sich «unerwinschte» — Potential, sich in der menschlichen DNA zu integrieren (dazu
eingehend hinten N 148 ff.), was es ebenfalls zu untersuchen gilt.

Zusétzlich zum «Obduktionsprotokoll Burkhardt» sind daher die nachfolgenden (kumulativ
oder alternativ mdglichen) Untersuchungen zum strikten Nachweis eines Kausalzusam-
menhangs zwischen mRNA-Therapie und Todesursache durchzufihren.
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Sollten die rechtsmedizinischen Institute zu nachfolgenden Untersuchungen technisch
oder aus anderen Griinden nicht in der Lage sein, so ist dies durch die Institute unverzig-
lich anzuzeigen und zu begriinden. Die Privatklagerschaft bietet an, auf eigene Kosten

entsprechende Experten (u.a. Biomediziner und Bioinformatiker) beizuziehen, wel-

che die Untersuchung unter Aufsicht des zustandigen Instituts durchfiihren.

2.2.1. Test mittels gPCR

Fur eine (rasche und kostenglnstige) Analyse der Gewebeproben mittels PCR-Verfahren
ist wie folgt vorzugehen:2®

o Extract DNA using standard protocol measures (order e.g. here:
https://www.giagen.com).

o Use state of the art primers to detect Spike mRNA sequence in tissue DNA (order
e.g. here: https://www.sigmaaldrich.com/).

o Design primers based on WHO Pfizer mRNA sequence to produce 100 bp amplicon
to amplify Spike mRNA specific DNA using gPCR.

. Negative control: tissue from non-infected, non-vaccinated individual.

. Positive control: RNA vaccine vial, reverse transcribed to cDNA.

2.2.2. DNA-Sequenzierung

Fur eine (aufwendigere und aufgrund notwendiger Auswertung kostenintensivere)
Analyse der Gewebeproben mittels DNA-Sequenzierung ist wie folgt vorzugehen:2°

o Extract DNA using standard protocol measures (order e.g. here:
https://www.giagen.com).

o The PNAS publication addresses integration with long read sequencing methods
using Nanopore (send e.g. here: https://www.baseclear.com/).

o This process is non targeted and sequenced reads can be aligned to the human
genome to check for integration using target site duplication evidence of LINE1
recognition site:

“Human-CoV2-human” chimeric read (Nanopore)

TAAGATAATCCAACTTCATTTTTCTTCAATTGCTATTGCTTCT
Human SARS-CoV-2 Human

(43 bp) (1662 bp) (450 bp)
= — TIGTECE
CTT 7AAT CGCTATTGCTTCTAAAAGGAAAAAATGAAAACAATTGCAGA. . .
Target site duplication and LINE1 endonuclease recognition sequence (TTCT|A)
28 Die Angaben erfolgen analog «Obduktionsprotokoll Burkhardt» in englischer Sprache.
29 Die Angaben erfolgen analog «Obduktionsprotokoll Burkhardt» in englischer Sprache.
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B. MATERIELLES

l. Schutz der Gesundheit als oberstes Ziel: Heilmittelgesetz

1. Massgebende Rechtsnormen; Geschitztes Rechtsgut

Die vorliegend beanzeigten Handlungen betreffen das Schutzgut der o6ffentlichen Ge-
sundheit und des Konsumentenvertrauens in zugelassene Arzneimittel. Die 6ffentliche
Gesundheit (inkl. Leben) zahlt in der Schweiz zu einem der hdchsten Polizeiguter. lhr
Schutz wird in der Verfassung und in diversen Gesetzen des Bundes mit zahlreichen
Normen sichergestellt. Der Schutz der 6ffentlichen Gesundheit vor Risiken im Zusam-
menhang mit Arzneimitteln fallt gemass Art. 118 Abs. 2 lit. a BV in die Kompetenz des
Bundes und wurde mit dem Heilmittelgesetz samt Strafsanktionen, welche direkt dessen
Verwirklichung oder dem Gesundheitsschutz insgesamt dienen, wie folgt konkretisiert:

1.1. Heilmittelgesetz

Mit dem Heilmittelgesetz (SR 812.21; Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinpro-
dukte) konkretisiert der Bund seine Kompetenz gemass Art. 118 Abs. 2 BV und legt zu
Beginn des Gesetzes den Zweck und die damit verbundenen Aufgabenbereiche der zu-
standigen Behorden unmissverstandlich fest:

«Dieses Gesetz soll zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier
gewabhrleisten, dass nur gualitativ hoch stehende, sichere und wirksame
Heilmittel in Verkehr gebracht werden.»

Art. 1 Abs. 2 HMG fihrt zum Zweck des Weiteren aus:
«[Dieses Gesetz] soll zudem:

a. Konsumentinnen und Konsumenten von Heilmitteln vor Tauschung
schitzen;

b. dazu beitragen, dass die in Verkehr gebrachten Heilmittel ihrem
Zweck entsprechend und massvoll verwendet werden;

c. dazu beitragen, dass eine sichere und geordnete Versorgung mit
Heilmitteln, einschliesslich der dafir noétigen fachlichen Information und
Beratung, im ganzen Land angeboten wird.»

Beim Vollzug dieses Gesetzes, insbesondere beim Erlass von Verordnungen und bei der
Anwendung im Einzelfall, besonders zu beachten ist zudem die Leistungsfahigkeit und die
Unabhéangigkeit der schweizerischen Heilmittelkontrolle (Art. 1 Abs. 3 lit. a HMG).
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Bereits der Zweckartikel des HMG macht deutlich, dass der Gesetzgeber die 6ffentliche
Gesundheit vor Heilmitteln von schlechter Qualitat, mangelnder Wirksamkeit und vor al-
lem mangelnder Sicherheit ebenso schitzen wollte wie vor tduschenden Informationen.
Die Zulassung von unsicheren, unwirksamen oder risikobehafteten Heilmitteln sollte aus-
geschlossen werden, ebenso wie tauschende Informationen zu den Heilmitteln und man-
gelhaften Fachinformationen.

Die vorstehenden Grundzige der bundesrechtlichen Heilmittelordnung bilden nicht die
einzige, aber eine wichtige Basis flr die strafrechtliche Wirdigung des beanzeigten Ver-
haltens. Aus der nachfolgenden Zusammenfassung des rechtserheblichen Sachverhalts
ergibt sich, dass die beanzeigten Personen neben den hier zur Anzeige gebrachten Son-
derstraftatbestdnden alle wesentlichen vorstehend zitierten grundlegenden Zielsetzungen
des Heilmittelgesetzes in strafrechtlich relevanter Weise deutlich, wiederholt und dauer-
haft missachtet haben.

1.2. Strafbestimmungen zum Gesundheitsschutz

1.2.1. Strafsanktionen des HMG

Im Heilmittelgesetz selbst sind bereits strafrechtliche Normen angelegt, welche der
Verwirklichung und ultimativen Durchsetzung der heilmittelrechtlichen Zwecksetzungen
dienen: So sollen die Normen des Art. 86 f. HMG insbesondere gewahrleisten, dass nur
qualitativ hoch stehende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr gebracht werden
(Art. 1 Abs. 1 HMG).*°

1.2.1.1 Grundnorm: Abstraktes Gefahrdungsdelikt

Dabei ist die Grundnorm des Art. 86 Abs. 1 HMG gar als abstraktes Gefahrdungsdelikt
ausgestaltet: Eine bloss abstrakte Gefahrdung der Gesundheit von Menschen reicht also
fur eine Strafbarkeit aus.®!

Der Rechtsguterschutz wurde durch den Gesetzgeber demnach maximal vorverlegt: Es
braucht keine effektive Verletzung des Rechtsguts der Gesundheit, ja nicht einmal eine
konkrete Gefahrdung desselben. Bereits die blosse Vornahme bestimmter — fur ge-
fahrlich befundender — Handlungen wird fur strafbar erklart.®? Dabei wird die abstrak-

80 SUTER/PIELES, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Vor 8. Kapitel N 17; dazu auch Botschaft zu
einem Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG) vom
1. Juni 1999, BBI 1999 IIl 3453 ff., 3456 f.

st SUTER/PIELES, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 86 N 4, N 10; vgl. auch Jais-
LI/SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 3 N 20 ff.

82 DONATSCH / TAG, Strafrecht |, 9. Aufl., Zirich/Basel/Genf 2013, § 8 S. 106 f.
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te Gefahrdung bei tatbestandsmassigem Handeln vermutet und ist nicht als zusétzliches
Element des objektiven Tatbestands im Einzelfall nachzuweisen.®®* Gemass Bundesge-
richt impliziere gar jegliche HMG-Verletzung eine abstrakte Gefahr fur die Gesundheit von
Menschen.3*

Angesichts des hohen Ziels des Gesundheitsschutzes des Menschen hat der Gesetzge-
ber mit der Ausgestaltung des Art. 86 Abs. 1 HMG als abstraktem Gefahrdungsdelikt
demnach zum scharfsten aller verfigbaren Deliktstypen gegriffen.

1.2.1.2 Qualifikation: Konkretes Gefahrdungsdelikt

Wird die Gesundheit von Menschen nicht nur abstrakt, sondern bereits konkret gefahrdet,
sieht Art. 86 Abs. 2 lit. a HMG eine massive Erhdhung der angedrohten Sanktion auf zehn
Jahre Freiheitsstrafe vor.

Eine solch konkrete Gefahrdung liegt vor, wenn die Wahrscheinlichkeit oder nahe
Mdglichkeit einer Verletzung der Gesundheit von Menschen geschaffen oder erhéht
wird.% Die konkrete Gefahrdung von Menschen als Qualifikationsmerkmal bedeutet, dass
«der Nachweis einer tatsdchlich eingetretenen Gefahrdung der Gesundheit von
mindestens einer Person erbracht werden» muss; die blosse Mdglichkeit oder Vermu-
tung einer Gefahrdung ist nicht ausreichend. Im Gegensatz zu den Verletzungsdelikten
genugt aber eine Gefahrdung des geschitzten Rechtsguts — eine Verletzung ist nicht er-
forderlich.3®

Tritt demnach zu einem Verstoss gegen eine einschlagige heilmittelrechtliche Bestim-
mung (Abs. 1) eine konkrete Gesundheitsgefahrdung eines einzigen Menschen (Abs. 2)
hinzu, droht dem Téter bereits ein langjahriger Freiheitsentzug als schwerste aller mogli-
chen Sanktionen.

33 SUTER/PIELES, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 86 N 4, N 19.

34 Urteil 6B_1354/2017 des BGer vom 14. Juni 2018, E 1.3: «Die Vorschriften des Heilmittelge-
setzes dienen dazu, die Gesundheit von Mensch und Tier zu schitzen (vgl. Art. 1 Abs. 1
HMG). Wird eine solche Vorschrift verletzt, ist von einer abstrakten Gefahr fir die Gesund-
heit von Mensch und Tier auszugehen. Eine weitergehende Auseinandersetzung mit moégli-
chen Gesundheitsgefahren ist nicht erforderlich».

35 SUTER/PIELES, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 86 N 100; JAISLI/SCHUMACHER-BAUSCH,
BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 3 N 21; DONATSCH / TAG, Strafrecht |, 9. Aufl., Zi-
rich/Basel/Genf 2013, § 8 S. 106.

36 SUTER/PIELES, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 86 N 4, vgl. auch N 100; BGE 135 IV 37
E.2.4.1S. 40.
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1.2.2. Weitere Strafsanktionen zum Schutz der Gesundheit

Auch mit Art. 230°s StGB — Gefahrdung durch gentechnisch veranderte oder pathogene
Organismen — wird das Rechtsgut Leib und Leben von Menschen geschitzt.3” Wie bei
Art. 86 Abs. 2 HMG reicht bereits die bloss konkrete Gefédhrdung eines einzelnen Men-
schen.®® Fehlt es an einer konkreten Gefahrdung, so sind die abstrakten Gefahrdungs-
delikte des Gentechnikgesetzes (GTG; SR 814.91) und des Umweltschutzgesetzes
(USG; SR 814.01) einschlagig, welche ebenfalls dem Schutz der Gesundheit des Men-
schen dienen.*® So wird etwa mit Freiheitsstrafe bestraft, wer mit gentechnisch veranderte
Organismen (bestimmungsgemass) so umgeht, dass dadurch Menschen abstrakt gefahr-
det werden (Art. 35 Abs. 1 lit. a GTG i.V.m. Art. 6 Abs. 3 lit. f und Abs. 1 lit. a GTG). Ent-
sprechendes gilt fir denjenigen, der pathogene Organismen (bestimmungsgemass) in
Verkehr bringt und dadurch Menschen abstrakt gefahrdet (Art. 60 Abs. 1 lit. i USG i.V.m.
Art 29d Abs. 1 und Art. 29a Abs. 1. lit. a USG). Strafbar macht sich im Ubrigen auch, wer
gentechnisch veréanderte Organismen in Verkehr bringt, ohne sie fiir die Abnehmerin oder
den Abnehmer als solche zu kennzeichnen (Art. 35 Abs. 1 lit. g GTG).

Wie die Strafnormen des HMG schitzen auch die Verletzungsdelikte des StGB die
Gesundheit des Menschen — und zwar in Form des Schutzes des Lebens an sich (Art.
111 ff. StGB)*° sowie des Schutzes der korperlichen und gesundheitlichen Integritat (Art.
122 ff. StGB).*! Bei diesen ist zur Tatbestandsverwirklichung die effektive Verletzung der
menschlichen Gesundheit erforderlich.

1.3. Weitere nationale und internationale Normen zum Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit

Uber die Normen des Heilmittelgesetzes und dessen Ausfiihrungsbestimmungen sowie
strafbewehrte Sanktionen des Gesundheitsschutzes hinaus existieren auf nationaler wie
auch internationaler Ebene eine Vielzahl an Normen zum Zweck des Schutzes der Ge-
sundheit des Menschen. Eine auch nur anndhrend umfassende Darstellung wirde den
vorliegenden Rahmen sprengen. Die entsprechenden Normen werden, wo notwendig,
nachfolgend zur Auslegung der einschlagigen Strafnormen herangezogen.

87 ACKERMANN / SCHRODER BLAUER, in: BSK StGB, 4. Aufl., Basel 2019, Art. 230s StGB N 3.

38 ACKERMANN / SCHRODER BLAUER, in: BSK StGB, 4. Aufl., Basel 2019, Art. 230"s StGB N 4 f.

89 Vgl. dazu ACKERMANN / SCHRODER BLAUER, in: BSK StGB, 4. Aufl., Basel 2019, Art. 230V
StGB N 50; Wohlers / Godenzi / Schlegel, Handkommentar StGB, 4. Aufl.,, Bern 2020,
Art. 230°s StGB N 4.

40 SCHWARZENEGGER / STOSSEL, in: BSK StGB, 4. Aufl., Basel 2019, Vor Art. 111 StGB N 1.

a1 ROTH / BERKEMEIER, in: BSK StGB, 4. Aufl., Basel 2019, Vor Art. 122 StGB N 6.
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2. Grundséatze und Maximen zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit

Prifmassstab fir den Gesundheitsschutz ist stets, ob staatliches Handeln — sei es in
Form ausfuihrender Verordnungen oder direkter Rechtsanwendung — daflir sorgt, dass
Heilmittel qualitativ hochstehend, sicher und wirksam sind.*2

2.1 Vorsorgeprinzip

Oberste Prioritat hat und in samtlichen ordentlichen und besonderen («befristeten» oder
«vereinfachten») Zulassungsverfahren entscheidend ist stets, «dass die Sicherheit
gewabhrleistet ist».*3

So ist sowohl eine ordentliche Zulassung (Art. 9, Art. 10 ff. HMG) als auch eine befristete
Zulassung (Art. 9a HMG) von vornherein nur unter Gewahrleistung des Gesundheits-
und Lebensschutzes mdglich.** Dies bedeutet, dass eine Verweigerung der Zulassung
nicht erst bei einer konkreten Gefahrdung der Gesundheit der Benutzer in Frage kommt.
Es gentgt vielmehr, wenn von einem Préparat eine «nicht unerhebliche potentielle Gefahr
fur die offentliche Gesundheit» im Sinne einer abstrakten Gefahrdung ausgeht, welche im
Sinne des heilmittelrechtlichen Vorsorgeprinzips mdoglichst zu beheben ist.*> Dieses
heilmittelrechtliche Vorsorgeprinzip wird in Art. 3 Abs. 1 HMG konkretisiert:*® Danach
muss, wer mit Heilmitteln umgeht, dabei alle Massnahmen treffen, die nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik erforderlich sind, damit die Gesundheit von Mensch und
Tier nicht gefahrdet wird (zu den heilmittelrechtlichen Sorgfaltspflichten ausfiihrlich
hinten N 824 ff.).

2.2. Wirksamkeit staatlichen Handelns

Ist der Prifmassstab samtlichen heilmittelrechtlichen Handelns an der Zweckbestimmung
des Art. 1 HMG auszurichten, so folgt daraus zwingend, dass es der Schutzzweck des
Gesetzes — Schutz der 6ffentlichen Gesundheit — gebietet, den gesamten Sachverhalt von
seiner Wirkung her zu betrachten. Die Einhaltung formeller Vorschriften bietet fiir sich
alleine keine ausreichende Sicherheit flr die Gewahrleistung des Gesundheitsschutzes.
Samtliche Umstande sind nach dem jeweiligen Stand von Wissenschaft und nach allge-
meiner Lebenserfahrung gesamthaft mit Blick auf ihre Auswirkung auf den Gesund-
heitsschutz zu bericksichtigen. Staatliches Handeln hat demnach mit Blick auf das
hochste Rechtsgut — die Gesundheit des Menschen — wirksam zu sein (Wirksamkeits-

42 RicHLI, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 81 N 17.

13 Botschaft HMG, 3501; vgl. RicHLI, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 81 N 17.
44 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 9a N 5.

45 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 10 N 8.

46 JAISLI / SCHUMACHER-BAUSCH, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 3 N 3.
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prinzip) und darf sich nicht in einer formalistischen Handlungsweise erschopfen. Einen
«Dienst nach Vorschrift» kann und darf es im Bereich des Gesundheitsschutzes daher
nicht geben, zumal die staatlichen Handlungen unmittelbare Auswirkungen auf die Ge-
sundheit der Menschen haben.*’

2.3. Risikobasierter Umgang mit besonderen Risikofaktoren

«Wer mit Heilmitteln umgeht, muss dabei alle Massnahmen treffen, die hach dem Stand
von Wissenschaft und Technik erforderlich sind, damit die Gesundheit von Mensch und
Tier nicht gefahrdet wird». Art. 3 Abs. 1 HMG umschreibt explizit den Grundsatz und den
Sorgfaltsmassstab fir den Umgang mit Heilmitteln, welcher sich bereits aus den hiervor
dargelegten Grundsatzen und Maximen zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit zwangs-
laufig ergibt: Es ist die zentrale Aufgabe der obersten Zulassungsbehérde, ihr Augenmerk
von Anfang an auf Art und Anzahl von Risikofaktoren zu richten, von welchen sie im Zu-
sammenhang mit der Zulassung von Arzneimitteln Kenntnis erhalt, und wirksame Mass-
nahmen zu treffen, um diese Risiken auszuschliessen.*®

Klassische Risikofaktoren im Zusammenhang mit Arzneimittel-Zulassungen sind etwa:

1)  Neuartigkeit der Inhaltsstoffe,

2)  Neuartigkeit des Herstellungsverfahrens,

3)  Neuartigkeit der zu bekdmpfenden Krankheit,

4)  Fehlender Erfahrungsschatz der Herstellerfirmen bei der Produktion &hnlicher Arz-
neimittel,

5)  Zulassungen ohne die Ublichen klinischen Studien,

6) besonderer Zeitdruck, etwa in Form von politisch-medialem Druck.

Je weniger Gewissheit und Sicherheit im Rahmen des Zulassungsverfahrens gewonnen
werden kdnnen, desto hther missen die Hurden fur eine Zulassung sein, oder — im Falle
einer Zulassung trotz Risikofaktoren — desto wirksamer und engmaschiger muss

1) die vorgangige Information des Konsumenten tber diese Risiken und
2)  das rechtzeitige Erkennen von Nebenwirkungen ausgestaltet sein.

Grosse Unsicherheiten einer Substanz bei Zulassung bedeuten daher zwingend und ohne
Ausnahme: maximale Sorgfalt beziglich Risiko-/Nutzen-Information der Konsumenten
und maximale Sorgfalt bezlglich wirksamer Erfassung und Publikation von Nebenwirkun-

47 Vgl. zur Wirksamkeit staatlicher Massnahmen HAFELIN / MULLER / UHLMANN, Allgemeines
Verwaltungsrecht, 8. Aufl., Zirich / St. Gallen 2020, N 1579.

48 Zu den heilmittelrechtlichen Sorgfaltspflichten nach Art. 3 HMG im Ubrigen ausfiihrlich hinten
N 825 ff.
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gen («Best Effort-Masstab»). Anders kann die 6ffentliche Gesundheit nicht geschitzt wer-
den vor Risiken, welche im Moment der Zulassung unterschatzt wurden, welche dann
noch unbekannt waren oder welche sich erst nach Zulassung der betreffenden Substan-
zen materialisieren.

. Taterkreis

Als Tater der zuvor angefiihrten Strafnormen zum Gesundheitsschutz kommt grundsatz-
lich jedermann in Frage — sicherlich aber diejenigen Personen, welche als Trager der ver-
letzten Sorgfaltspflichten erscheinen.*® Insbesondere macht sich etwa nach Art. 86 Abs. 1
lit. a HMG strafbar, wer Arzneimittel in Verletzung von Art. 3 HMG (allgemeine Sorgfalts-
pflicht) herstellt (Swissmedic gilt insbesondere im Rahmen der Chargen-Prifung als Her-
stellerin)® oder anwendet (Einsatz des Arzneimittels am Patienten durch Arzte).

Sowohl die beanzeigten natirlichen Personen der Swissmedic wie auch der «lnsel
Gruppe» kommen daher als potentielle Tater in Betracht. Entsprechend ist auf den
Rechtsstatus und die damit einhergehenden Rahmenbedingungen der genannten Organi-
sationen kurz einzugehen:

1. Hersteller — Swissmedic

Wie hinten (N 813 ff.) eingehend dargelegt wird, gilt Swissmedic zufolge ihrer Pflicht zur
Chargenprifung als Herstellerin im Sinne des Heilmittelgesetzes, womit sie unter ande-
rem Adressatin der in Art. 86 HMG formulierten Sanktionsnormen und der entsprechen-
den Sorgfaltspflichten in Art. 3 HMG und Art. 7 HMG ist.

1.1. Organisation der Zulassungshbehorde

Swissmedic, die Schweizerische Zulassungs- und Aufsichtsbehdrde fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (Heilmittel), ist eine 6ffentlich-rechtliche Anstalt des Bundes mit eigener
Rechtspersonlichkeit. Sie ist in ihrer Organisation und Betriebsfiihrung selbstandig und
fuhrt eine eigene Rechnung.®!

Swissmedic wurde im Jahr 2002 gegriindet®? und ist derzeit wie folgt organisiert:>3

49 Vgl. SUTER/ PIELES, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 86 N 86.

50 Dazu eingehend hinten N 813 ff.

51 Swissmedic, «Strategische Ziele 2019 bis 2022», 24.10.2018,
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/direktion/strategischeziele2019-
2022.pdf.download.pdf/strategischeziele2019-2022.pdf, S. 1.

52 Generalsekretariat EDI, «Bundesrat genehmigt den neuen Leistungsauftrag an Swissme-
dic», 24.11.2010,
https://www.admin.ch/gov/de/start/dokumentation/medienmitteilungen.msg-id-36375.html.
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128 Swissmedic gibt an, hinsichtlich Arzneimittelsicherheit im regelméassigen Austausch mit
internationalen Partnerbehdrden zu stehen und diesen Austausch beim Verdacht von

neuen Sicherheitsrisiken als besonders wichtig zu erachten.>*

53 Swissmedic,
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/organisation.html.

54 Swissmedic, der Pharmacovigilance,

«Auf den

«Organigramm

Spuren

per

https://lwww.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-
uns/publikationen/visible/swissmedic-visible-april-
2021.spa.v3.app/de/arzneimittelsicherheit.html.

Mai 2022»,

03/2021,

56 | 317


https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/organisation.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/publikationen/visible/swissmedic-visible-april-2021.spa.v3.app/de/arzneimittelsicherheit.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/publikationen/visible/swissmedic-visible-april-2021.spa.v3.app/de/arzneimittelsicherheit.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/publikationen/visible/swissmedic-visible-april-2021.spa.v3.app/de/arzneimittelsicherheit.html

129

130

131

KRUSE|LAW

1.2. Leistungsauftrag bzw. «strategische Ziele» von Swissmedic

Nach Art. 69 HMG hat Swissmedic die Aufgaben zu erfiillen, die ihr gemass Heilmittelge-
setz sowie weiteren Bundesgesetzen zugewiesen sind. Zur Erflllung dieser Aufgaben
genehmigt der Bundesrat auf Vorschlag des Institutsrats die strategischen Ziele des
Instituts fUr einen Zeitraum von vier Jahren (Art. 70 Abs. 1 HMG). Diese Norm ist neu und
erst seit 1. Januar 2019 in Kraft. Zuvor hatte der Bundesrat zuhanden der Swissmedic
jeweils einen Leistungsauftrag (mit Leistungsvereinbarung) erteilt.>® Eine nahere Begrin-
dung fir diesen Instrumentenwechsel gab der Bundesrat in seiner Botschaft zur Revision
des HMG nicht.>® Der Wechsel zu diesen «strategischen Zielen» verschob allerdings
offenkundig das Krafteverhaltnis zwischen Swissmedic und Bundesrat: Hatte der
Bundesrat das Institut friiher mittels einseitigem, hoheitlich erlassenem Leistungsauftrag
gesteuert, kommt ihm neu nur noch eine Genehmigungskompetenz zu.>” Als «strategi-
sche Schwerpunkte» hat sich Swissmedic fir den Zeitraum 2019-2022 folgendes vorge-
geben:®®

Unter einleitenden «programmatischen Schwerpunkten» halt Swissmedic fest, dass sie in
einem «Spannungsfeld von potentiell gegenlaufigen Interessen» agiere: So gelte das eine
dem Schutz vor Risiken, die von Heilmitteln ausgehen kénnen. Auf der anderen Seite
wirden Konsumentinnen und Konsumenten sowie Patientinnen und Patienten den ra-
schen Zugang zu sicheren und wirksamen Heilmitteln erwarten. Zudem habe auch die
Heilmittelbranche «ein legitimes Interesse an wettbewerbsfahigen Rahmenbedin-
gungen». Vor diesem Hintergrund sei eine «kkompetente und eigenstandige Heilmittel-
kontrolle» sowohl fur die Sicherheit der Patientinnen und Patienten als auch fur den
Pharma- und Medizintechnikstandort Schweiz unverzichtbar.

Anschliessend formuliert Swissmedic insgesamt sieben «Aufgaben- und unternehmens-
bezogene Ziele». Von diesen sind deren drei auf internationale Harmonisierung
zwecks Aufwandsreduktion (Ziel 1), Abstitzung auf Zulassungsentscheide auslan-
discher Behdrden (Ziel 2) und Beschleunigung von Zulassungsverfahren unter Ori-
entierung an den schnellsten Beh6rden (Ziel 6) gerichtet. So halt Swissmedic diesbe-
ziiglich etwa fest:

«Harmonisierte internationale Standards sind eine wichtige Grundlage fir
die Reduktion des Aufwandes bei Behorden [...]» (Ziel 1)

55 RicHLI / MEYER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 70 N 3. Vgl. auch Swissmedic, «Strate-
gische  Ziele»,  30.09.2019, https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-
uns/swissmedic--schweizerisches-heilmittelinstitut/strategy.html.

56 RICHLI / MEYER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 70 N 4.

57 RICHLI / MEYER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 70 N 5 f.

58 Swissmedic, FN 51.
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«[...] will die Swissmedic sich [...] tGberall dort, wo die minimalen materiel-
len Voraussetzungen erflllt sind, auf die Begutachtungsergebnisse ande-
rer, anerkannter Behdrden abstutzen» (<reliance»)» (Ziel 2)

«Die Swissmedic wird die Dauer der relevanten Verfahren unter Einhal-
tung der Qualitat im Durchschnitt um 10 Prozent verkirzen, indem zeitkri-
tische Prozesse beschleunigt werden. Im Bereich der Zulassungsverfah-
ren orientiert sie sich an den schnellsten Behdrden.» (Ziel 6)

Keines dieser drei Ziele — auch keines der vier vorliegend nicht naher erwahnten®® — ist
darauf ausgelegt, in der Schweiz fur eine mdglichst sorgfaltige und eingehende Prifung
zur bestmaoglichen Handhabe des mit der Zulassung von Arzneimitteln verbundenen Risi-
kos zu sorgen. Alles zielt auf Verfahrensbeschleunigung und maglichst ungeprifte
Ubernahme auslandischer (Zulassungs-)Entscheide — ganz im Sinne der Pharmain-
dustrie. Auf den Schutz vor Risiken und damit dem Hauptzweck des Heilmittelrechts —
dem Gesundheitsschutz des Menschen — wird hingegen gerade einmal unter dem Titel
der «programmatischen Schwerpunkte» eingegangen. Besonders hervorgehoben wird
dieser elementare Punkt indes selbst dort nicht, sondern sogleich mit (angeblichen) Inte-
ressen von Konsumenten und den (immanenten) Interessen der Pharmaindustrie an
schnellen und unkomplizierten Zulassungen verwischt.

Ob Swissmedic mit diesem schwachen Leitbild den Hauptzweck des Heilmittelrechts —
den Gesundheitsschutz des Menschen im Sinne der oben ausgefiihrten ausdricklichen
Rechtsgrundlagen und Rechtsgrundsétze (vorn N 99 ff.) — Uberhaupt erfullen kann, er-
scheint ausserst fraglich. Indes muss diese Frage hier nicht abschliessend beurteilt wer-
den, da sich Swissmedic an den effektiv getroffenen (Zulassungs-)Entscheiden messen
lassen muss: Diese missen den gesetzlichen Anforderungen jederzeit geniigen — eine
autonome «Entledigung» von den gesetzlichen Pflichten tber den Weg gegensatzlicher
oder zumindest abschwéchender Zielformulierungen ist nach dem Legalitatsprinzips nicht
mdglich, da dies die Delegationsgrundsatze gemass Praxis des Bundesgerichts verletzen
wuirde: Eine Gesetzesdelegation bezlglich wichtiger oder grundlegender Bestimmungen
durch den Bundesrat ist nicht moglich.®® Die Vergrosserung der Autonomie einer Verwal-

59 Die weiteren Ziele betreffen die Kommunikation mit der Offentlichkeit (Ziel 3), den Austausch
mit nationalen Entscheidungstragern im Gesundheitsbereich (Ziel 4), die Digitalisierung (Ziel
5) und die Stéarkung von Regulierungssystemen in anderen Landern (Ziel 7).

60 BGE 141 11 169 E. 3.2.
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tungseinheit kann und darf nie zur Umgehung des Legalitatsprinzips (Art. 5 Abs. 1; 164
Abs. 1 BV BV) fihren.®!

2. Anwender — am Beispiel des Berner Inselspitals

Auch wer Arzneimittel anwendet, ist Adressat der in Art. 86 HMG formulierten Sankti-
onsnormen. Massgebend sind in diesem Fall insbesondere die Sorgfaltspflichten nach
Art. 26 HMG, also die Sorgfaltspflichten bei Verschreibung, Abgabe und Anwendung.
Zentrale Pflicht ist hierbei die vollstéandige Aufklarung des Patienten vor dem Eingriff (dazu
eingehend hinten N 857 ff.).

Die «Insel Gruppe» betreibt ein «COVID-Impfzentrum» auf dem Gelande des Inselspitals
Bern.®? Unter dem Titel «Jede Impfung zahlt» werden dort seit 2021 «Erstimpfungens,
«Auffrischimpfungen (Booster)», «Kinderimpfungen ab 5 bis 11 Jahre» und weitere «CO-
VID-Impfungen» angeboten.®® Entsprechend sind die fur die «Insel Gruppe» handelnden
Beanzeigten verantwortlich flr die Sicherstellung der heilmittelrechtskonformen Aufkla-
rung der geimpften Personen.

Vorliegend erhielt zumindest die Privatklagerin 2 zwei mRNA-Injektionen im «Impfzentrum
Insel» — und dies bei derzeitigem Wissensstand ohne hinreichende Aufklarung, womit die
fur die «Insel Gruppe» handelnden Beanzeigten zum potentiellen Téaterkreis gehoren.

Il. Tatmittel — mRNA-«Impfstoffe»

Samtliche in diesem Abschnitt getéatigten Ausfihrungen stiitzen sich vollumfanglich auf
den dieser Strafanzeige beigelegten Evidenzreport (Beilage 4), welcher weitergehende
Erorterungen enthalt und die entsprechenden Belege auffiihrt. Die Titelstruktur in diesem
Abschnitt der Strafanzeige und des beigelegten Evidenzreports (Abschnitt «mRNA-
«Impfstoffe»: Risiken und Wirksamkeit») entsprechen sich inhaltlich, sind aber um eine
Ebene verschoben (z.B.: Titelebene «1. Wissensstand Ende 2020» der Strafanzeige ent-
spricht Titelebene «l. Wissensstand Ende 2020» des Evidenzreports). Entsprechend
wird zum Nachweis und zur Vertiefung der nachfolgenden Ausfiihrungen vollum-
fanglich auf den ausfihrlichen Evidenzreport verwiesen.

61 Vgl. zu Legalitatsprinzip und wirkungsorientierter Verwaltungsfihrung HAFELIN / MULLER /
UHLMANN, Allgemeines Verwaltungsrecht, 8. Aufl., Zirich / St. Gallen 2020, N 1584 und
N 1586 f.

62 INSEL GRUPPE, «Situationsplan Inselspital», 03.2022,
https://lwww.insel.ch/fileadmin/Inselspital/Bilder/Patienten_und_Besucher/Corona/Situationsp
lan-Impfzentrum-Inselcampus.pdf.

63 INSEL GRUPPE, «Jede Impfung z&hlt», 20.06.2022, https://www.insel.ch/de/patienten-und-
besucher/coronavirus/covid-impfzentrum-auf-dem-inselcampus.

59 | 317


https://www.insel.ch/fileadmin/Inselspital/Bilder/Patienten_und_Besucher/Corona/Situationsplan-Impfzentrum-Inselcampus.pdf
https://www.insel.ch/fileadmin/Inselspital/Bilder/Patienten_und_Besucher/Corona/Situationsplan-Impfzentrum-Inselcampus.pdf
https://www.insel.ch/de/patienten-und-besucher/coronavirus/covid-impfzentrum-auf-dem-inselcampus
https://www.insel.ch/de/patienten-und-besucher/coronavirus/covid-impfzentrum-auf-dem-inselcampus

138

139

140

141

142

KRUSE|LAW

Samtliche erwéhnten Strafnormen mit dem Zweck des Gesundheitsschutzes haben
vorliegend als Tatmittel die mMRNA-«Impfstoffe» gemeinsam. Diesbezuglich verfugte die
Zulassungsbehoérde Swissmedic zu unterschiedlichen Zeitpunkten Uber unterschiedlich
weitreichende Informationen zu den zuzulassenden Substanzen. Mit Blick auf die oben
ausgefiihrten Rechtsgrundlagen und Rechtsgrundsatze (vorn N 99 ff.) sind fur das vorlie-
gende Strafverfahren all jene Informationen von besonderem Interesse, welche Hinweise
auf Risiken fir die 6ffentliche Gesundheit beinhalten, also Hinweise auf (wie bereits teil-
weise vorn N 120 aufgelistet):

1)  Neuartigkeit der Inhaltsstoffe,

2)  Neuartigkeit des Herstellungsverfahrens,

3)  Neuartigkeit der zu bekdmpfenden Krankheit,

4)  Fehlender Erfahrungsschatz der Herstellerfirmen bei der Produktion &hnlicher Arz-
neimittel,

5)  Zulassungen ohne die Ublichen klinischen Studien,

6) Ergebnisse aus weltweit verfligharen empirischen Studien,

7)  Ergebnisse aus weltweit verfligharen Nebenwirkungsmeldungen,

8)  Alle weiteren Informationen, die dem Institut zugetragen werden.

Des Weiteren sind sdmtliche Handlungen von Swissmedic und den handelnden Personen
von Interesse, welche die Vergrosserung oder Reduktion dieser Risiken fiir die offentli-
chen Gesundheit zur Folge hatten.

Vor diesem Hintergrund sind fur das vorliegende Strafverfahren (jeweils nach Massgabe
ihrer zeitlichen Verflgbarkeit im Moment der jeweiligen Zulassung) folgende Tatsachen
als rechtserheblich einzustufen und dementsprechend zu wirdigen:

1. Wissensstand Swissmedic Ende 2020 (Erstzulassungen Erwachsene)

Bereits bei erster Zulassung der mRNA-«Impfstoffe» im Dezember 2020 (und Januar
2021) waren Swissmedic folgende Umstande mit Blick auf das Risiko-Nutzen-Profil be-

kannt:
1.1. Risiken
1.1.1. Neue, noch nicht erprobte Wirkungsweise: Gen-Therapie

Swissmedic stuft die mMRNA-Praparate als «Impfungen» ein und bezeichnet sie daher als
«immunologische Arzneimittel» im Sinne von Art. 2 lit. b AMBV (SR 812.212.1), ohne auf
die besondere Wirkungsweise dieser Praparate einzugehen. Sowohl seitens der Herstel-
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ler als auch seitens der Zulassungsbehérden der USA (FDA) und der EU (EMA) werden
die mRNA-Praparate potentiell als Gen-Therapien klassifiziert. Selbst in der Offentlich-
keit prasentieren einzelne Vertreter der Pharma-Branche diese Praparate offen als das,
was sie sind: Eine Gen-Therapie. So filhrte etwa Stefan OELRICH, Mitglied des Vorstandes
der Bayer AG und Leiter der Medikamentensparte des Chemie- und Pharmakonzerns, im
Oktober 2021 aus:

«Die mRNA-Impfungen sind ein Beispiel fur Zell- und Gentherapie.
Hatten wir vor zwei Jahren eine 6ffentliche Umfrage gemacht und gefragt,
wer bereit dazu ist, eine Gen- oder Zelltherapie in Anspruch zu nehmen
und sich in den Koérper injizieren zu lassen, dann hatten das wahrschein-
lich 95 Prozent der Menschen abgelehnt. Diese Pandemie hat vielen
Menschen die Augen fir Innovationen in einer Weise gedéffnet, die vorher
nicht mdglich war.»

In bisher angewendeten etablierten Impfungen wird eine unschadliche Menge eines
abgetoteten oder abgeschwachten Erregers (aktive Impfung) oder werden direkt Antikdr-
per (passive Impfung) in den Kdrper eingebracht. Im Fall der aktiven Impfung erkennt un-
ser Immunsystem den Erreger basierend auf seinen spezifischen Erkennungsmerkmalen,
welche er auf der Oberflache tragt, als fremd und aktiviert die Immunabwehr, so dass
spezifische Antikdrper und Gedachtniszellen produziert werden, welche den Erreger un-
schadlich machen. Das Immunsystem wird somit «trainiert», indem es fremde Erken-
nungsmerkmale eines Erregers erkennt, darauf reagiert und den Erreger bei einer spate-
ren Begegnung rasch zerstéren kann. Die vorliegend thematisierten mRNA-«Impfungen»
haben jedoch einen grundséatzlich anderen Wirkmechanismus. Dieser besteht darin,
gesunde eigene Korperzellen dazu zu bringen, dass sie das fremde Erkennungs-

merkmal (Spike-Protein) produzieren und an ihrer Zelloberflache anhangen. Damit
«verkleiden» sich unsere eigenen gesunden Kérperzellen und erscheinen unserem Im-
munsystem als fremd. Dabei wird der Bauplan fur dieses fremde Merkmal (das Spike-
Protein) Uber eine gentechnisch kiinstlich stabilisierte mRNA in den Kdorper injiziert. Die
MRNA zwingt sodann die korpereigenen Zellen zur Produktion dieses fremden Erken-
nungsmerkmals, das «Spike-Protein». Dieses wird anschliessend an die Oberflache der
Zelle transportiert und von den Immunzellen erkannt.

Diese besondere Funktionsweise wurde bisher ausschliesslich bei schwerstkranken
Patienten in Einzelfallen ausprobiert. Kein vergleichbares pharmazeutisches Produkt hatte
bislang eine Marktzulassung fir eine Anwendung an gesunden — nicht vorerkrankten —
Bevolkerungsgruppen erhalten. Die neuartige mRNA-Technologie wurde bis dahin ledig-
lich in Einzelfallen bei Krebspatienten — also in schwerer Weise vorerkrankten Men-
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schen — versuchsweise eingesetzt. Doch selbst dort hatte diese Technologie noch zu kei-
nem durchschlagenden Erfolg gefiihrt, weil keine relevante Wirksamkeit hachgewiesen
werden konnte. Im Bereich einer breitenwirksamen, prophylaktischen Anwendung ist die-
se besondere Funktionsweise dagegen noch véllig neu. So ist bis heute noch véllig uner-
forscht:

¢ welche Kérperzellen am Ende in die Produktion des Spike-Proteins involviert sind;

¢ wie lange die Produktion in welcher Qualitat und in welcher Quantitat anhéalt und

o wie gross der Anteil der Bevdlkerung ist, welcher die im grossen Stil verabreichten
MRNA-Injektionen, respektive die kdrpereigene Produktion neuer Substanzen nicht in
der beabsichtigten Weise nebenwirkungsfrei vertragt.

Tatsachlich befanden sich die mRNA-Therapien oder mRNA-«Impfstoffe» zur Grippevor-
beugung noch Ende 2019 im Stadium von Tierstudien (praklinische Phase) — also weit
entfernt von einer ordentlichen Zulassung. Kein vergleichbares pharmazeutisches Produkt
hatte bis dahin eine Marktzulassung fiir eine Anwendung an gesunden — nicht vorerkrank-
ten — Bevolkerungsgruppen erhalten. Hersteller wie BioNTech liessen daher noch im Sep-
tember 2019 verlauten, dass sie damit rechnen wirden, dass mdglicherweise «nie» eine
derartige Gen-Therapie zugelassen wirde. Moderna folgte mit dhnlicher Aussage gar
erst am 30. Juni 2020: mRNA werde als Gentherapieprodukt betrachtet, flr welches
angesichts der vdlligen Neuartigkeit (keine einzige bisherige Marktzulassung, unklare
Studienanforderungen etc.) der Zulassungsweg ungewiss sei.

Gerade einmal ein paar Monate spater — im Dezember 2020 — liess Swissmedic ebendie-
se mMRNA-Therapien zur vorsorglichen Behandlung von SARS-CoV-2 auf dem Markt zu.
Doch im Vergleich zu 2019 — geschweige denn zum Juni 2020 — hatte sich wenig gean-
dert, eine Vielzahl an Parametern waren noch immer unbekannt. Unklar war sowohl die
Absorption der applizierten mRNA als auch diejenige der Spikeproteine im Korper (sog.
Pharmakokinetik): Weder war anhand erster Studien klar, wie sich die modifizierte mMRNA
(absichtlich verzdgerte Abbaugeschwindigkeit) im Vergleich zur natlrlichen mRNA ab-
bauen wird, noch war die Wirkung der durch die mRNA angeregte Produktion der
Spikeproteine in irgendeiner Weise hinreichend erforscht. Als waren dies nicht bereits
gentigend Unsicherheiten, wurden auch keinerlei Studien zum Ausschluss allfalliger
toxischer Wirkungen (Genotoxizitatsstudien) noch zum Ausschluss allfalliger
krebserregender Wirkungen (Karzinogenitatsstudien) durchgefiihrt. Ob die mRNA-
Therapie zur (irreversiblen) Schadigung des Erbguts oder zu Krebs fuhren kann,
war demnach vollig unbekannt.
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Ein Arzneimittel, welches auf einer noch nie an einer gesunden Gesamtbevolkerung
angewandten Methode basiert und bei welchem entsprechend samtliche relevanten Pa-
rameter noch weitgehend unerforscht sind, muss zwangslaufig als gefahrlich angesehen
werden, bis seine Sicherheit nachgewiesen ist. Mit Blick auf den hohen Sorgfaltsmassstab
gemass Art. 3 Abs. 1 HMG wirde die vollige Neuartigkeit und teilweise Unklarheit der
Wirkungsweise eine solide Durchfiihrung aller erforderlichen préaklinischen und klinischen
Studien zwingend gebieten. Dass dies im Rahmen des (unten beschriebenen) Zulas-
sungsverfahrens der sogenannt «befristeten» Zulassung nicht mdglich war bzw. bewusst
darauf verzichtet wurde, ist als erheblicher Risikofaktor zu bewerten, welcher der zustan-
digen Behdrde bewusst war.

1.1.2. Verbotene Anwendung von GVO am Menschen?

Uberdies bestehen Hinweise, dass es sich bei den mRNA-«Impfstoffen» nicht «nur» um
eine «Gentherapie», sondern gar um gentechnisch veréanderte Organismen (GVO) han-
delt.

So stufte etwa das Bundesamt fir Umwelt (BAFU) den mRNA-«Impfstoff» aufgrund der
Kombination der mRNA mit den Lipidnanopartikeln als gentechnisch veranderten Orga-
nismus (GVO) ein. Legt man diese Einschatzung der vorliegenden Substanz zugrunde, so
hatte eine «befristete Zulassung» zu keinem Zeitpunkt erteilt werden duirfen:

Bei GVO handelt es sich um Einheiten (inkl. Gemische etc.), die fahig sind, sich zu
vermehren oder genetisches Material zu lbertragen, und dabei so hergestellt bzw. ver-
andert worden sind, «wie dies unter natirlichen Bedingungen durch Kreuzen oder na-
tirliche Rekombination nicht vorkommt». Liegt ein solcher GVO vor, werden an eine
Zulassung massiv erhohte Anforderungen gestellt, auf welche hinten (N 551 ff., N 565,
N 569, 599 f., N 750 ff.) naher eingegangen wird und die mit einer befristeten Zulassung
in keiner Weise erfillt werden kénnen. Fande gar eine Ubertragung des genetischen Ma-
terials in menschliche Keimzellen statt, so wirde dadurch die Integritat des menschlichen
Erbguts verletzt, welche nach Art. 119 Abs. 2 lit. a BV absolut geschiitzt ist: «alle [...]
Eingriffe in das Erbgut menschlicher Keimzellen und Embryonen sind unzulassig».
Dabei reicht es aus, dass auch nur schon einzelne Gensequenzen direkt veréndert wer-
den, wie dies etwa bei der CRISPR/Cas9-Technologie der Fall ist, bei welcher gezielt
DNA-Sequenzen «herausgeschnitten» und punktgenau durch gentechnisch verdnderte
DNA-Sequenzen ersetzt werden.

Die vorgesehene Wirkungsweise der mRNA-«Impfstoffe» sieht zwar vordergrindig keinen
direkten Eingriff in die DNA vor. Allerdings lagen bereits Ende 2020 diverse Studien vor,
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die in menschlichen Zellen eine sogenannte «reverse Transkription» von mRNA in
DNA gezeigt haben. Die mRNA in den «Impfstoffen» wurde so modifiziert (insbesondere:
Ersatz von Uridin durch Pseudouridin, modifizierte Verkappung des 5’-Endes), dass sie
langer im Koérper «Uberlebt» und vor einem Abbau durch Enzyme («Ribonukleasen») und
vor dem Immunsystem geschutzt wird. Mit dieser kiinstlichen Anpassung der mRNA wird
das Ziel verfolgt, diese sicher in die Zellen zu bringen und so mdglichst viel Spike-Protein
synthetisieren zu kénnen. Die Gefahr durch das «Spike-Protein» wurde durch die Swiss-
medic als «gering eingeschatzt», weil mit einer «minimalen systemischen Exposition nach
intramuskularer Anwendung» zu rechnen sei. Bereits Ende 2020 war bekannt, dass eine
anhaltende Expression des toxischen Spike-Proteins einerseits durchaus das Poten-
tial moglicher Nebenwirkungen (wie Krebserkrankungen) erhéht (zur Toxizitat des
Spike-Proteins und den entsprechenden Folgen eingehend hinten N 172, N 185 ff.,
N 265 ff.). Andererseits fuhrt die kinstliche Modifizierung dazu, dass die mRNA sich lan-
ger als unter natirlichen Umstanden im Korper aufhalt — und mdéglicherweise an Orte ge-
langt, wo sie nicht hingelangen sollte, wie zum Beispiel in die Geschlechtsorgane, was bei
Tierversuchen festgestellt wurde. Im beiliegenden Evidenzrapport wird eingehend darge-
legt, dass auf diese Weise ein — ungewolltes — Einwirken der mRNA auf die menschli-
che DNA in den Keimzellen stattfinden kénnte.

Swissmedic war diese Problematik im Grundsatz bereits Ende 2020 bekannt. Sie hielt in
einem Schreiben an Moderna vorsorglich fest, dass die Gefahr einer Integration in das
Genom fiur «sehr gering» gehalten werde. Auf die Durchfiihrung von Studien, welche
diese Gefahr ausgeschlossen héatten, bestand Swissmedic in véllig unverstandlicher Wei-
se jedoch nicht. Swissmedic wies die Offentlichkeit noch nicht einmal auf die — wenn auch
allenfalls «sehr geringe» — Gefahr hin, sondern verwischte diesen Umstand vielmehr.
Kontrar zur damals vorliegenden Datenlage liess Swissmedic in der ersten Version der
Fachinformation von Comirnaty (Rubrik «Genotoxizitat/Karizinogenitat») verlauten: «Ins-
besondere ist davon auszugehen, dass die mRNA nicht in den Zellkern gelangt
oder mit dem Genom interagiert.» Dieser Passus wurde in nachfolgenden Versionen
geldscht — Grinde hierfir sind offiziell nicht bekannt.

Ob die mRNA-Substanzen das Potential haben, die DNA des Menschen dauerhaft
(vererbbar) zu modifizieren, kann daher nicht ausgeschlossen werden. Ware dies
der Fall, verstiesse die Anwendung von mRNA gegen zwingende Verfassungsbestim-
mungen. Zudem reicht nur schon das Potential, die DNA eines einzigen Menschen zu
verandern, aus, damit die fir GVO (inkl. CRISPR/Cas9) geltenden strengen Zulassungs-
voraussetzungen zwingend hatten erfillt werden missen. Die Veranderung der DNA ei-
nes einzelnen Menschen — und erst recht das Potential zur dauerhaften, vererbbaren
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Veranderung des menschlichen Erbguts — wirde wohl das sofortige Ende der mRNA-
Forschung bedeuten, da sie gegenuber CRISPR/Cas9 uber keinerlei regulatorische Vor-
teile mehr verfiigen wiirde.

Angesichts dieser gravierenden Unsicherheiten liegt in einer gleichwohl erfolgten Zulas-
sung ein Verstoss gegen das heilmittelrechtliche Vorsorgeprinzip vor: Bei einer potenti-
ell genverandernden Wirkungsweise der mRNA-Substanzen — der potentiell dauer-
haften, irreversiblen Verdnderung des Erbguts des Menschen — handelt es sich nicht
bloss um einen kaum bis nicht kalkulierbaren «Risikofaktor», sondern um ein absolutes
Ausschlusskriterium fur jedwede Zulassung. Auch diese Tatsache war der Zulas-
sungsbehorde im Zeitpunkt der ersten Zulassung per Dezember 2020 bekannt.

1.1.3. Neue, noch nicht erprobte Inhaltsstoffe: Toxische Lipidnanopartikel

Um die mRNA in den COVID-«Impfstoffen» vor Abbau zu schiitzen und die Aufnahme in
die Korperzellen zu erleichtern, wird sie in eine Hille aus Fetten (Lipidnanopartikel, LNP)
«verpackt». Das Verwenden von LNP bei Menschen wurde wegen ihrer Toxizitat und
hiermit verbundenen gefahrlichen Nebenwirkungen schon seit Jahren als kritisch ein-
gestuft.

Trotzdem wurden bei den COVID-«Impfstoffen» LNP und insbesondere die problemati-
schen Komponenten ALC-0159 und ALC-0315 (Comirnaty) bzw. SM-102 (Spikevax) ein-
gesetzt.

Die urspringlichen Angaben der Herstellerfirma («This product is for research use only
and not for human use.») fiir Pfizer/BioNTech betreffend ALC-0315 und ALC-0159 wur-
den im Herbst 2021 ohne wissenschaftlich-indizierten Grund ersetzt durch «for research

use only». Im Ergebnis bedeutet dies natirlich genau das Gleiche: Fir die Anwendung
am Menschen nicht vorgesehen.

Wie giftig diese LNP-Komponenten tatsachlich sind, ergibt sich auch aus dem — 6éffentlich
natiirlich ebenfalls nicht mehr verfligbaren — «Safety Data Sheet» einer Herstellerfirma
von SM-102, welches in Spikevax verwendet wird. Dort hiess es per 11. April 2021 noch
ausdrucklich:

e H310 Lebensgefahr bei Hautkontakt

e H351 Kann vermutlich Krebs erzeugen

e H361 Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutter-
leib schadigen

e H372 Schadigt das zentrale Nervensystem, die Nieren, die Leber und das Atem-
wegssystem bei langerer oder wiederholter Exposition
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GHSO06 Skull and crossbones

Acute Tox. 2 H310 Fatal in contact with skin.

@ GHSO08 Health hazard

Carc. 2 H351 Suspected of causing cancer.

Repr. 2 H361 Suspected of damaging fertility or the unborn child.

STOTRE 1 H372 Causes damage to the central nervous system, the kidneys, the liver and the

respiratory system through prolonged or repeated exposure.

159 Per 15. September 2021 lautete dieses dann plétzlich so:

GHS06 Skull and crossbones

®

Acute Tox. 3 H301 Toxic if swallowed.
Acute Tox. 3 H331 Toxic if inhaled.

GHSO08 Health hazard

X%

Carc. 1A H350 May cause cancer.

160 Und bereits ein paar Monate spéater erfolgte per 7. Juni 2022 die nachste Anpassung:

- Classification of the substance or mixture

GHSO02 Flame

®

Flam. Lig. 2 H225 Highly flammable liquid and vapor.

GHSO07

<

Acute Tox. 4 H302 Harmful if swallowed.
Skin Irrit. 2  H315 Causes skin irritation.
Eye Irrit. 2A°  H319 Causes serious eye irritation.

161 Samtliche Gefahrenhinweise waren von der Herstellerin sukzessive zurlickgestuft worden:
Aus «Lebensgefahr bei Hautkontakt» wurde demnach zuerst «Giftig, falls verschluckt
oder inhaliert» und schliesslich noch «gesundheitsschadlich beim Verschlucken». Von
der zweithdchsten Toxizitatsstufe (Acute Tox. 2) fand demnach zuerst eine Herabstufung
auf Stufe 3 (Acute Tox. 3) und schliesslich gar noch auf Stufe 4 (Acute Tox. 4) statt.

162 Zudem wurde aus der vermutlichen Karzinogenitdt und ausgewiesenen Schadigungen
lebenswichtiger Organe, der vermutlichen Beeintrachtigung der Fruchtbarkeit inklusive der
Schadigung des Kindes im Mutterleib zuerst noch ein Einfaches «Kann Krebs verursa-
chen», ehe dann dieser Hinweis per Juni 2022 gar komplett entfernt wurde. Auch hier
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bleibt vollig unklar, woher diese plétzliche Umdeklarierung kommt. Ausser man zieht in
Betracht, dass ebendiese Inhaltsstoffe im Rahmen der Impfstoffzulassungen «befristet»
zugelassen worden waren und entsprechende Warnhinweise zu diesen isolierten Inhalts-
stoffen fur eine langerfristige Zulassung nach Erregen des 6ffentlichen Interesses kritisch
sein bzw. die Impfwilligkeit schmalern kdnnten.

Der guten Ordnung halber ist anzumerken, dass diese Warnhinweise «nur» fur das
isolierte Konzentrat von SM-102 gelten — und nicht fur die Beimischung in den mRNA-
«Impfstoffen». «Die Dosis macht das Gift». Doch wére zumindest zu erwarten, dass an-
gesichts der offiziell ausgewiesenen Toxizitat der LNP seitens der «Impfstoff»-Hersteller
entsprechende Studien durchgefuhrt worden wéren. Gegenteiliges ist der Fall: Bis zum
Zeitpunkt der Erstzulassung der mRNA-«Impfstoffe» wurden keinerlei Studien zu Ge-
notoxizitat und Karzinogenitat der neuartigen «Impf»-Substanzen durchgefihrt. In
den Fachinformationen wurde gar — bar jeder wissenschaftlichen Grundlage — beschwich-
tigend festgehalten, dass nicht mit erbgutverdndernden oder krebserzeugenden Wir-
kungen zu rechnen sei. Begriindet wurde dies unter anderem damit, dass das Risiko
«aufgrund der minimalen systemischen Exposition nach intramuskularer Anwen-
dung» als «gering» eingeschéatzt wirde. Letzteres ist eine offenkundige Fehlinformation:
Bereits aus dem Zulassungsdossier geht hervor, dass etwa der Abbau von ALC-0315 in
der Leber nur sehr langsam erfolgte.

Auch hier misste die erstmalige Verwendung von bereits fir ihre toxische Wirkung
bekannten Inhaltsstoffe unter normalen Umstanden eine solide Durchfiihrung aller erfor-
derlichen Studien zwingend gebieten. Zudem ware zwingend (ber die unklaren — ja gar
ausgewiesenen — Risiken transparent aufzuklaren. Dass hierauf im Rahmen der soge-
nannt «befristeten» Zulassung verzichtet worden war, ist als erheblicher Risikofaktor zu
bewerten, welcher der Zulassungsbehdrde bekannt war.

1.1.4. Toxische, erbgutschadigende und krebserregende Verunreinigungen

Die Voraussetzungen fiir eine ordentliche Zulassung und diejenige firr eine «befristete»
Zulassung werden hinten (N 493 ff.) eingehend dargelegt: Gemeinsam ist diesen Zulas-
sungsformen, dass die absolut grundlegendsten Anforderungen an Qualitéat stets gewahr-
leistet sein missen. Dies bedeutet, dass zumindest die Kriterien Stabilitdt und Reinheit
sichergestellt sein missen. Gerade im Bereich der Reinheit wurden aber erhebliche Man-
gel festgestellt:
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1.1.4.1 Verunreinigungen mit Nitrosamin und Benzen

Aus den Zulassungsunterlagen geht hervor, dass Swissmedic in den mRNA-
«Impfstoffen» toxische «Verunreinigungen» festgestellt hatte: So seien Nitrosamin (Pfizer)
und Benzen (Moderna) in den «Impfstoffen» enthalten.

Nitrosamin ist schon in kleinsten Konzentrationen stark toxisch, gehért zu den
krebserregendsten Stoffen Uberhaupt und ist erbgutschadigend. Benzen (=Benzol)
ist nachgewiesenermassen toxisch, krebserregend und erbgutschadigend. Es wird
im Gehirn, Knochenmark und Fettgewebe gespeichert.

Derartig gefahrliche Inhaltsstoffe haben in einem «Impfstoff» nichts zu suchen — auch
nicht in Form von «Verunreinigungen». Vor einer Zulassung hatte Swissmedic daher
zwingend weitere Unterlagen anfordern missen, nur schon um Vorhandensein und Kon-
zentration der toxischen Stoffe und damit das Risiko annahernd einschétzen zu kénnen.
Stattdessen begnulgte sich Swissmedic mit dem blossen Einfordern zusatzlicher Daten
unter gleichzeitiger Erteilung der Zulassung.

1.1.4.2 Verunreinigungen mit bakterieller DNA: Potential zur DNA-Schadigung?

Im beiliegenden Evidenzrapport wird der Herstellungsprozess der mRNA-«Impfstoffe»
anschaulich beschrieben und aufgezeigt, wann und wie von den Herstellern Massnahmen
ergriffen werden missen, um die bei der Herstellung anfallende DNA in Reinigungsschrit-
ten wieder zu entfernen mit dem Ziel, diese unerwiinschten «Kontaminationen» im ferti-
gen Arzneimittel mdoglichst nicht mehr vorzufinden. Trotzdem waren die MRNA-
«Impfstoffe» mit DNA aus bakteriellen Zellen (E. Coli) gemass den Zulassungs-
schreiben von Swissmedic zuhanden der Hersteller kontaminiert. Dies durfte auf
keinen Fall passieren und deutet auf einen unsachgemassen und noch nicht ausgereiften
Herstellungsprozess hin.

Sowohl die Europaische Zulassungsbehdérde EMA wie auch Swissmedic hatten entspre-
chende Verunreinigungen festgestellt. Swissmedic forderte daher Moderna im Zulas-
sungsschreiben auf, sich zu den festgestellten Verunreinigungen zu aussern und sich
dieser Problematik anzunehmen. Dabei wurden grossztigige Fristen — etwa bis zum 30.
Juni 2021 — gesetzt, ohne dass bekannt ist, ob dieses Problem in irgendeiner Weise be-
hoben wurde.

Auch dieses leichtfertige Vorgehen ist in keiner Weise nachvollziehbar: Die im Impfstoff
als Verunreinigung enthaltene DNA kann in das Genom der Wirtszellen integriert wer-
den und so potentiell schadliche Mutationen verursachen. Bakterielle DNA férdert zudem
unspezifische Entziindungen. In einem «Impfstoff» haben derartige DNA-Sequenzen
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nichts verloren — trotzdem wurde die Zulassung erteilt. Auch hier ging Swissmedic mit der
«befristeten» Zulassung demnach ein ihr bekanntes erhéhtes Risiko ein — ohne den
festgestellten Mangeln in hinreichend zwingender Weise nachzugehen und ohne umge-
hende Anpassungen beim Herstellungsprozess einzufordern.

1.1.5. Erhohtes Risiko fur Schwangere

1.1.5.1 Tierstudie: Doppelte Anzahl Praimplantationsverluste und Missbildungen

Sowohl bei Comirnaty als auch bei Spikevax waren schwangere Frauen von einer
Teilnahme an den Phase-llI-Studien ausgeschlossen. Das von Swissmedic beauftragte
«Human Medicines Experts Comittee (HMEC)» hielt Ende 2020 entsprechend unmissver-
standlich fest: «Die Schwangerschaft soll unter <Vorsichtsmassnahmen» aufgefiihrt wer-
den. Im Moment gibt es wenig Daten bei Schwangeren, und praklinische Studien haben
ein mogliches Risiko bei Schwangerschaften festgestellt.» Aus der diesbeziiglich —
soweit ersichtlich — einzigen durchgefihrten Studie (einer Studie, welche Pfizer bei weibli-
chen Ratten durchfiihrte), ergab sich ein zweifacher Anstieg der Praimplantationsver-
luste (9,77%, verglichen mit 4,09% in der Kontrollgruppe), und es wurden Missbildun-
gen bei den Foéten festgestellt. Beides deutet auf eine toxische Wirkung der «Impfstoffe»
— mutmasslich verursacht durch die darin enthaltenen toxischen LNP und das ebenfalls
toxische Spike-Protein (zu diesem eingehend hinten N 265 ff.) — auf den Embryo oder die
entstehende Plazenta hin. Derartige auffallende Negativergebnisse haben sodann aber
weder seitens Hersteller noch bei Swissmedic zu weiteren Untersuchungshandlungen
gefuhrt, welche das bei Tieren festgestellte Risiko im Fall von menschlichen Schwanger-
schaften hatten ausschliessen kénnen, im Gegenteil: Pfizer selbst wies darauf hin, dass
«keine Daten iber die plazentare Ubertragung von BNT162b2 [Comirnaty] verfiig-
bar» seien. Hinzu kommt, dass die Studie dusserst diinn aufgestellt war: Es wurden bei
Ratten gerade einmal 21 Wirfe untersucht.

1.1.5.2 Britische Gesundheitsbehérde und WHO: Keine Empfehlung fur Schwangere

Eine abschliessende Beurteilung der Risiken fir die Schwangerschaft bei Tieren —
geschweige denn bei Menschen — war auf dieser Grundlage in keiner Weise mdglich.
Selbst die WHO empfahl daher im Februar 2021 die Impfung von Schwangeren nicht in
genereller Weise. Und die britische Gesundheitsbehdrde hatte bereits per 8. Dezember
2020 in der britischen Arzneimittelinformation richtigerweise festgehalten,

e dass der Einfluss auf die Fruchtbarkeit nicht bekannt sei,
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e dass die Impfung von Pfizer nicht fur die Verwendung wahrend der Schwanger-
schaft empfohlen werden kénne,

¢ dass eine Schwangerschaft vor der Impfung ausgeschlossen werden misse und

¢ Frauen im gebarfahigen Alter eine Schwangerschatft fir mindestens zwei Monate nach
der zweiten Dosis vermeiden sollten.

1.1.5.3 Australische Gesundheitsbehdérde ignoriert Warnungen ebenfalls

Ahnlich wie in der Schweiz empfahl auch in Australien der Begutachter der préklinischen
Daten, dass Comirnaty nur unter einem Risikohinweis, wonach Tierstudien unzureichend
oder fehlend seien, fir Schwangere zuzulassen sei. Wie in der Schweiz ignorierte die au-
stralische Zulassungsbehdrde diese Warnung und liess verlauten, dass Tierstudien nicht
auf direkte oder indirekte schadliche Auswirkungen auf die Schwangerschaft, die embryo-
nale/fétale Entwicklung, die Geburt oder die postnatale Entwicklung hindeuten wirden.

1.1.5.4 Zwischenfazit

Bereits im Dezember 2020 wusste Swissmedic also, dass in praklinischen Studien ein
mogliches Risiko bei Schwangerschaften festgestellt worden war. Auch dieses Risiko
hat Swissmedic in keiner Weise angemessen adressiert — ja sogar verheimlicht —, was
hinten N 704 ff. ausfuhrlicher dargestellt wird.

1.1.6. Noch nie dagewesene kurze «Entwicklungszeit»

Wie zuvor (N 145) ausgefiihrt, befanden sich mRNA-Therapien Ende 2019 noch in der
préklinischen Phase (Tierversuche). Erst wenn diese erfolgreich beendet werden, kann zu
eingehenden Versuchen am Menschen (klinische Phase), welche insgesamt deutlich ber
ein Jahr dauern, geschritten werden. Und erst wenn diese Versuche allesamt positiv aus-
fallen, kann der Weg des einjahrigen ordentlichen Zulassungsverfahrens beschritten wer-
den.®* Unter normalen Umstanden hatte daher die Entwicklung und Zulassung eines
nie dagewesenen mRNA-«Impfstoffs» zur Vorbeugung einer grippalen Erkrankung
im allerbesten Fall immer noch mindestens zwei Jahre benotigt — angesichts der vie-

len unbekannten Parameter wohl durchaus viele Jahre mehr. So lauft denn auch die
«Phase llI»-Studie von Pfizer / BioNTech, bei welcher fur eine ordentliche Zulassung
normalerweise 12-Monatsresultate vorliegen missen und zum Zeitpunkt der Erteilung der
Zulassung Resultate Uber 24 Monate verfigbar sind, noch mindestens bis zum 8. Februar
2024.%

64 Eingehend hinten N 497 ff., insbes. N 522 ff.
65 Dazu hinten N 519.
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Vorliegend wurden die mRNA-«Impfstoffe» in gerade einmal einem knappen Jahr
«entwickelt» — und in diesem gleichen Jahr auch noch zugelassen. Dabei wurden die be-
fristeten Zulassungen der COVID-«Impfstoffe» initial basierend auf «Phase I/1l/11I»-
Studien erteilt, in welchen die Studienteilnehmer im Median Uber lediglich zwei Monate
beobachtet wurden.

Dass ein solch vdllig neues Arzneimittel mit neuartiger Wirkungsweise und neuartigen
Substanzen in so kurzer Zeit auf den Markt gebracht wurde, ist als gravierender Risikofak-
tor, wenn nicht sogar als eigentliches Alarmsignal zu bewerten.

1.1.7. Fehlende, unvollstandige, alarmierende und sabotierte Studien

Zudem mussen auch bei einer Notzulassung — wie sie die sogenannte «befristete»
Zulassung im Sinne von Art. 9a HMG de facto darstellt (siehe hinten N 584 ff.) — grundle-
gendste Informationen zur Sicherheit vorliegen, welche nur anhand (vollstandig)
durchgefuhrter Tierstudien und zumindest ersten aussagekraftigen Tests am Men-
schen im Rahmen der Dosisfindung (Phase I-Studien) erbracht werden kénnen. Auch
diese minimalen Anforderungen — welche weit unter denjenigen einer «ordentlichen Zu-
lassung» liegen — wurden vorliegend nicht erfullt:

1.1.7.1 Fehlende und unvolistandige Tierstudien zu Toxizitat

Soweit aus den offentlich verfligbaren Informationen ersichtlich, lagen im Zeitpunkt der
Erstzulassung von Comirnaty gerade einmal drei Toxizitatsstudien vor:

Eine davon ist die zuvor (N 172) genannte Tierstudie zur Entwicklungs- und Reprodukti-
onstoxizitat, bei welcher ausschliesslich weibliche Ratten untersucht worden waren. In
den beiden anderen Studien wurden zwar auch méannliche Ratten untersucht — doch nicht
im Hinblick auf die Reproduktionsfahigkeit. Die unverzichtbaren Daten, welche die Un-
bedenklichkeit einer Anwendung von mRNA-«Impfstoffen» bei jungen Mannern im
Reproduktionsalter héatten belegen kdnnen, fehlten damit per Ende 2020 ganzlich.

Ein Verzicht auf zwingend notwendige weitere Studien wurde mit einem Verweis auf eine
WHO-Empfehlung aus dem Jahr 2005 gerechtfertigt, was in keiner Weise zulassig ist: So
stammt diese «Empfehlung» aus einer Zeit, in welcher lediglich konventionelle Impfstoffe
eingesetzt wurden und die Anwendung von experimentellen mRNA-Gentherapien am
Menschen bestenfalls in weiter Ferne erkennbar war. Die Anwendung dieser Richtlinie ist
damit sachlich nicht zu rechtfertigen. Doch selbst wenn die Berufung auf diese veraltete
Richtlinie fur zulassig erachtet werden sollte, wird in dieser von der WHO selbst ausdrtick-
lich folgendes festgehalten:
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«Bei einem Produkt, fir das es keine fritheren nichtklinischen und kli-
nischen Erfahrungen gibt, durften die nichtklinischen Tests bei-
spielsweise umfangreicher sein als bei Impfstoffen, die bereits zugelas-
sen sind und am Menschen verwendet werden.»

Die WHO-Richtlinie gibt damit gerade keinen «Freipass» zur Auslassung elementarer
Studien zur Gewahrleistung der grundlegendsten Sicherheit bei den erstmalig zugelasse-
nen und erstmalig am Menschen getesteten mMRNA-«Impfstoffen» — ganz im Gegenteil:
Es wird vielmehr gefordert, dass nichtklinische Tests in der Tendenz gar umfangreicher
als unter normalen Umstanden durchzufihren wéren. Der Verzicht auf elementarste
Tierstudien stellt damit eine massive und offensichtliche Risikoerhéhung dar.

Damit fehlte der obersten Zulassungsbehoérde jede belastbare Grundlage und Evidenz,
um in den Fachinformationen offentlich zu behaupten, dass «nicht damit zu rechnen» sei,
dass Bestandteile des Impfstoffs erbgutschadigend und/oder krebserregend sein kdnnten
(zu dieser irrefihrenden Kommunikation gegeniiber der Offentlichkeit hinten N 726 f.).

1.1.7.2 Fehlende und unterdriickte Tierstudien zur Pharmakokinetik

Auf das Einholen von Tierstudien zur Pharmakokinetik (Gesamtheit aller Prozesse, denen
ein Arzneimittel im Kérper unterliegt) haben die Hersteller unter Verweis auf die erwahnte
WHO-Guideline nach eigenen offiziellen Verlautbarungen ebenfalls verzichtet. Anstatt nun
entsprechende Auflagen auszusprechen oder eigene Vorkehrungen zur Uberpriifung des
Risikos anzustellen, halt Swissmedic etwa in der Fachinformation von Spikevax entspre-
chend knapp und ohne jede Evidenz fest: «Fir Impfstoffe ist keine Beurteilung der phar-
makokinetischen Eigenschaften erforderlich». Auch dies steht im offenen Widerspruch zur
Forderung des HMEC, welches zumindest als Auflage flr die Zulassung eine Untersu-
chung der Auswirkungen des Spike-Proteins auf das Gewebe einforderte. Eine ent-
sprechende Studie wurde aber von Swissmedic offenbar nie eingefordert: Zumin-
dest ist hierzu in den Fachinformationen von Comirnaty und Spikevax bis heute nichts zu
finden.

Mangels entsprechender Angaben in den Fachinformation ware daher auch davon
auszugehen, dass Uberhaupt keine Pharmakokinetik-Studien durchgefiihrt worden wéren.
Doch dem ist offensichtlich nicht so: Den unterdessen freigeklagten Pfizer-Dokumenten
zufolge wurden solche Studien in sehr beschranktem Umfang sehr wohl durchgefiihrt.
Gemass Pfizer seien die Ergebnisse gar reprasentativ fir den mRNA-«Impfstoff» — trotz-
dem werden die Resultate in der Comirnaty-Fachinformation verschwiegen. Und die
Resultate sind durchaus brisant: So hat sich anhand der einen Pharmakokinetik-Studie
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bei Ratten eine erhdhte Akkumulation der toxischen Lipidnanopartikel (LNP) in Leber,
Milz, aber auch in weiteren Organen wie den Eierstécken, wo hohe Konzentrationen fest-
gestellt worden waren, gezeigt. Bereits nach Vorliegen dieser friihen Studienresultate
war somit offensichtlich, dass die COVID-«Impfstoffe» keineswegs am Injektionsort
verblieben, sondern sich im ganzen Koérper verteilten.

Auch hier behauptete Swissmedic bar jeder Evidenz und entgegen der flr Swissmedic
verfiigbaren Studie in aller Offentlichkeit, «[dass die LNP] innerhalb weniger Tage aus-
geschieden werden. Es gibt keine Hinweise darauf, dass sie sich Uber langere Zeit
in Geweben oder Organen ansammeln.» Dies ist eine offenkundige Fehlinformation
seitens Swissmedic, auf welche hinten N 728 kurz zuriickzukommen ist.

Entsprechendes gilt im Ubrigen betreffend Pharmakokinetik zur Wirkungsweise der
MRNA. Nur schon aufgrund der zuvor (N 151) erwahnten unnatirlichen Modifikationen
(insbesondere: Ersatz von Uridin durch Pseudouridin, modifizierte Verkappung des 5’-
Endes) waren entsprechende Studien zwingend angezeigt. Swissmedic hatte dies gar
erkannt und gegenuber Pfizer im Zulassungsschreiben vom 19. Dezember 2020 moniert:
«Swissmedic empfiehlt dringend, die Kinetik der modifizierten mRNA in vitro und in
vivo im Detail zu analysieren.» Ob Swissmedic diese Studien jemals in rechtsgenigen-
der Weise eingefordert hat, ist unbekannt. Angesichts der fehlenden Hinweise in den
Fachinformationen muss aber davon ausgegangen werden, dass auch hier keine hinrei-
chenden Massnahmen zur Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit getroffen wor-
den waren.

1.1.7.3 Risikosignale bei ersten Tests am Menschen

Grundvoraussetzung fir Studien mit Menschen (klinische Studien) sind abgeschlossene
Tierstudien. Obwohl letztere nicht vorlagen, wurden bei den COVID-«Impfstoffen» gleich-
zeitig «klinische Studien» der sogenannten «Phase I», «Phase II» und «Phase llI» gestar-
tet. Normalerweise dauert jede dieser Phasen mehrere Monate (Phase |) bis mehrere
Jahre (insbes. Phase lll), wobei nur nach jeweils erfolgreichem Abschluss einer Phase zur
nachsten Phase geschritten wird (dazu eingehend hinten N 511 ff.). Im Dezember 2020
lagen aber gerade einmal Daten Uber eine zweimonatige Untersuchungsphase einer
als «teleskopiert» bezeichneten «Phase I/1l/1lI»-Studie vor. Allein dies stellt eine abermali-
ge, massive Risikoerh6hung dar: Diese sogenannte «Teleskopierung» birgt das Risiko,
dass zeitverzdgerte Nebenwirkungen erst erkannt werden, nachdem der Impfstoff bereits
breitenwirksam angewendet wurde. Ohne Langzeitstudien am Menschen ist jede Art
von Zulassung ein regelrechter Blindflug.
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Nun konnte ein solcher Blindflug allenfalls gewagt werden, wenn erste klinische Daten auf
keinerlei Probleme bei der Anwendung am Menschen hinweisen wiirden. Doch war gera-
de Gegenteiliges der Fall: Den Zulassungsstudien von Comirnaty und Spikevax liessen
sich Hinweise auf eine erhdhte Morbiditat in der Impfgruppe enthehmen. So traten bei
Spikevax in der Impfstoffgruppe 3042 schwerwiegende Ereignisse mehr auf als in
der Placebogruppe (3985 Falle versus 913 Félle). Bei Comirnaty traten — bei leider nur
unvollstéandiger Datenlage — in der Impfstoffgruppe ca. 90—-100 schwerwiegende Ereignis-
se mehr auf als in der Placebogruppe (ca. 240 Falle versus ca. 139 Falle).

Es lag damit auch hier ein Risikosignal vor, wonach die «Impfstoffe» der Gesundheit der
Menschen mehr schaden als nitzen konnten.

1.1.7.4 Entblindung der Phase IlI-Studien

Die vorgenannten Zulassungsstudien von Pfizer und Moderna («Phase I/1l/ll1») wurden
ganz im Sinne der Ublichen Praxis als «Placebo-kontrollierte, randomisierte und be-
obachterverblindete» Studien (sogenannte «Doppelblindstudien») geplant, aufgesetzt und
initiiert. Doch bereits im Dezember 2020 — also noch im Zeitpunkt der befristeten Erstzu-
lassungen — wurde allen Studienteilnehmern «aus ethischen Griinden» angeboten, von
der Placebo- in die Impfstoffgruppe zu wechseln. «Ethische Griinde» fur einen derartigen
de facto-Abbruch der Zulassungsstudien anzufiihren, war und ist angesichts des fest-
gestellten massiven Risikopotentials, der nachweislich fehlenden Wirkung der mRNA-
«Impfstoffe» (hinten N 201 ff.) und der insgesamt absolut vernachlassigbaren Gefahrlich-
keit von SARS-CoV-2 (hinten N 479 ff.) offensichtlich in keiner Weise gerechtfertigt.

Von dem «Angebot» machten (spatestens bis Juni 2021) ca. 93.5% — 98% der Stu-
dienteilnehmer Gebrauch. Die Kontrollgruppen «schrumpften» damit auf eine Grésse von
noch ca. 2-6.5% aller Studienteilnehmer, womit die Studien weitgehend «entblindet»
und so von sog. «doppelarmigen» Zulassungsstudien zu blossen Beobachtungsstudien
degradiert wurden. Dies bedeutet: Die einzigen beiden Studien am Menschen, welche
die Sicherheit und die Wirksamkeit der mRNA-«Impfstoffe» nach den anerkannten
Regeln fur klinische Versuche zwingend hatten nachweisen sollen (und kénnen),
wurden von beiden Herstellern selber ohne entsprechende Intervention seitens der
Zulassungshbehotrden regelrecht sabotiert.

Irritierenderweise hatte Swissmedic bereits im Zeitpunkt der Erstzulassungen im Dezem-
ber 2020 und Januar 2021 Kenntnis davon, dass die Hersteller die Studien entblindet hat-
ten — doch dazu hinten (N 691 ff.) unter «Tathandlungen» mehr.
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1.1.8. Erste Hinweise auf mdgliche Spatfolgen

Uber potentielle (weitere) Spatfolgen konnte im Zeitpunkt der Erstzulassungen im
Dezember 2020 mangels entsprechender Daten (keinerlei Langzeitstudien am Menschen)
nur spekuliert werden. Gleichwohl wurden zuvor bereits Blutkrankheiten, neurodegene-
rative Erkrankungen oder Autoimmunerkrankungen (insbes. ADE) eingehend disku-
tiert. Bei dieser Ausgangslage hatten sich denn auch die Hersteller wie beispielsweise
Pfizer offenbar von jeglicher Haftung befreit und hielten etwa in den geleakten «Impf-
stoff»-Vertragen mit Brasilien fest, dass «die Wirksamkeit und die langfristigen Auswir-
kungen des Impfstoffs noch nicht bekannt [seien] und dass es nachteilige Auswirkun-
gen des Impfstoffs geben [kénne], die derzeit noch nicht bekannt» seien.

Auch dies ein weiteres klares Alarmsignal, welches unter normalen Umstanden zumindest
die Durchfiihrung aller notwendigen Tierstudien zwingend geboten hatte. Der Verzicht
darauf ist abermals als erheblicher Risikofaktor zu bewerten.

1.1.9. Epidemiologisch motivierte Massnahme fir Gesamtbevoélkerung

Im Gegensatz zu allen bisherigen Arzneimitteln, welche im Verfahren der sogenannten
befristeten Zulassung zugelassen wurden, handelt es sich bei den mRNA-«Impfstoffen»
um Arzneimittel, welche an potentiell samtliche Bewohner der gesamten Schweiz (ab ei-
nem bestimmten Alter) abgegeben werden sollten. Auch dieser Umstand fuhrt zu einer
massiven Erhéhung des Risikoprofils — sind doch bei einem Misserfolg der «Impfstra-
tegie» nicht nur vorerkrankte, dem Tod bereits nahestehende, Personen betroffen, son-
dern die gesamte — grundsatzlich gesunde — Bevolkerung inklusive Kinder, welche —
wie hinten (N 474 ff.) eingehend aufgezeigt wird — auch ohne diesen Wirkstoff keine nen-
nenswerten Nachteile zu erwarten gehabt hatte. Damit bewirkt jedes noch so geringe Ri-
siko von «Impf-»Nebenwirkungen fiir diese Bevolkerungsgruppe einen negativen Netto-
nutzen, was Swissmedic bekannt war. Die Zulassungsbehérde hatte deshalb Veranlas-
sung gehabt, samtliche Impfstoff-bedingten Risiken fiir diese grosse Bevolkerungsgruppe
mit besonderer Sorgfalt auszuschliessen (Art. 3 Abs. 1 HMG).

1.1.10. Andauernde Phase llI-Studie, Menschenversuch an Gesamtbevoélkerung

Wie zuvor ausgefuhrt, wurden die befristeten Zulassungen im Dezember 2020 basierend
auf provisorischen 2-Monatsdaten der Zulassungsstudien erteilt. Die Studien sind aktuell
immer noch nicht abgeschlossen und sollen noch bis mindestens 2024 laufen.®® Die an-

66 Dazu hinten N 519.
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sonsten Ublichen Testverfahren mit Tieren wurden — soweit bisher anhand der freigeklag-
ten Pfizer-Unterlagen ersichtlich — in bestenfalls symbolhaftem Masse durchgefuhrt.

Vorliegend wurde gezeigt, dass fur die neuen «Impfstoffe» keinerlei aussagekraftigen
klinischen Studien vorliegen, insbesondere keine Studien an einer grosseren und repra-
sentativen Gruppe von Menschen, welche Uber einen Beobachtungszeitraum von weni-
gen Monaten hinausgegangen waren. Der Schutz der 6ffentlichen Gesundheit im Sinne
von Art. 1 und Art. 3 Abs. 1 HMG richtet sich nicht nach formellen Kriterien, sondern ist
nach den jeweiligen tatsadchlichen Auswirkungen bestimmter Tatsachen zu beurteilen
(Wirkungsprinzip; vorn N 118). Deshalb gilt es festzuhalten, dass sich samtliche mRNA-
«Impfstoffe» seit dem Datum der ersten Zulassung per Dezember 2020 de facto noch
immer in der klinischen Versuchsphase befinden. Auf diese rechtserhebliche Tatsa-
che wird in der vorliegenden Strafanzeige immer wieder zurickzukommen sein.

Jeder Mensch, welcher sich die mRNA-«Impfstoffe» verabreichen lasst, ist damit de facto
Teilnehmer des grossten klinischen Experiments, welches die Menschheit jemals
durchgefiihrt hat. An einem klinischen Versuch kann aber nur teilnehmen, wer nach hin-
reichender Aufklarung Uber voraussehbare Risiken und Belastungen explizit in einen sol-
chen eingewilligt hat («informed consent»; Art. 16 HFG [SR 810.30]; Art. 7 ff. KlinV [SR
810.305]). Dazu gehoren insbesondere alle entscheidungsrelevanten Tatsachen, wie et-
wa der Umstand fehlender Studien und entsprechend noch unbekannter moglicher Ne-
benwirkungen (zu den Anforderungen an die Aufklarung hinten N 859 ff.). Mangels ent-
sprechender Kommunikation im Sinne einer vollstandigen und transparenten Aufklarung
durften sich die wenigsten Geimpften dieser entscheidungsrelevanten Tatsachen bewusst
(gewesen) sein (zur irrefihrenden Kommunikation von Swissmedic eingehend hinten
N 701 ff.).

1.2. Wirksamkeit

Im Dezember 2020 prasentierten sich die mRNA-«Impfstoffe» demnach als Arzneimittel
mit einem Risikoprofil, welches in der Geschichte des schweizerischen Heilmittelrechts
seinesgleichen sucht. Dieses massive Risiko kénnte nur durch eine fast schon wunder-
same Wirksamkeit ausgeglichen werden, welche ebenfalls ihresgleichen sucht. Zumindest
miisste aber — so Art. 9a Abs. 1 lit. b HMG — ein «grosser» therapeutischer Nutzen zu
erwarten sein. Auch dies war und ist keineswegs der Fall:
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1.2.1. Minimaler therapeutischer Nutzen bei blossen Bagatellereignissen

Nach Art. 9a Abs. 1 HMG kann ein Arzneimittel nur dann «befristet» zugelassen werden,
wenn damit einer lebensbedrohlichen oder invalidisierenden Krankheit begegnet werden
kann. Entsprechendes musste in (klinischen) Zulassungsstudien belegt werden kdnnen.

Dies war offenkundig nicht der Fall: Der in den Zulassungsstudien von Pfizer und Mo-
derna gewahlte sog. «primare Wirksamkeitsendpunkt» wurde so gewahlt, dass vor-
nehmlich leichte «COVID-Erkrankungen» erfasst wurden — definiert anhand eines positi-
ven PCR-Tests zuziglich eines bis zwei Symptomen wie Fieber, Husten, Kurzatmigkeit,
Erkaltung, Halsschmerzen, Kopfschmerzen, Gliederschmerzen, Geruchs-/ Geschmacks-
verlust, Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall. Mit einem derartigen Studiendesign wer-
den somit lediglich Bagatellereignisse erfasst — und gerade nicht die vom Gesetz
vorausgesetzten todlichen oder invalidisierenden Ereignisse.

Offiziell wiesen Pfizer und Moderna zu diesen Kriterien eine hohe Wirksamkeit von 95%
bzw. 94.1% aus. Nochmals: Diese angeblich hohe «Wirksamkeit» bezieht sich auf vor-
nehmlich leichte Symptome, die in keiner Weise lebensbedrohlich oder invalidisierend
sind. Die in Bezug auf die genannten Bagatellereignisse errechnete «Wirksamkeit»
ist damit von vornherein keine hinreichende Grundlage fiir eine Zulassung nach
Art. 9a HMG.

Kommt hinzu, dass diese unrealistisch hohe Wirksamkeit von fast 100% mit einer
intransparenten, wissenschaftlich fragwirdigen Methodik basierend auf der Berechnung
der relativen Risikoreduktion (RRR) kommuniziert wurde, welches am Beispiel von Co-
mirnaty («Wirksamkeit 95%») aufgezeigt werden soll: In der Pfizer-Studie trat in der Impf-
stoffgruppe nur bei 8 (=0.04%) von 21'720 Probanden und in der Placebogruppe nur bei
162 (=0.74%) von 21'728 Probanden eine «bestatigte COVID- Erkrankung» auf. Traten
demnach insgesamt 170 Falle (8 plus 162) auf, so hatte man formal ganze 162 Falle in
der Impfstoffgruppe «verhindert». Aus diesem Verhéltnis (162 «verhinderte» Falle von
insgesamt 170 Fallen) leitete Pfizer dann ab, dass eine Wirksamkeit von 95% (162 ./.
170) bestehe, was in der Wissenschaft als Relative Risikoreduktion (RRR) bezeichnet
wird. Natlrlich bedeutet dies aber gerade nicht, dass von den Uber 40'000 Studienteil-
nehmern 95% «erfolgreich» vor einer Erkrankung geschiitzt worden waren: In absoluten
Zahlen waren gerade einmal 162 Personen von den tber 40'000 Studienteilnehmern
vor Erkrankung «geschitzt» worden. Die Wirksamkeit nur anhand der RRR darzustel-
len — ohne diese in den Kontext der Gesamtzahlen zu ricken (die anhand der ARR dar-
gestellt wird; dazu nachfolgend gleich mehr) — fiihrt also zu einer volligen Verzerrung
der Wirklichkeit, was nachfolgende Grafik veranschaulicht:
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Dass die Hersteller bei diesen faktischen Grundlagen einzig mit Angaben zur RRR
operieren — gleichzeitig aber keine Angaben zur ARR machen, ist unwissenschaftlich und
unserios: Bereits seit Uber 20 Jahren ist bekannt, dass die Darstellung der RRR oh-
ne gleichzeitige Offenlegung der ARR und der zu Grunde liegenden Zahlen die
Wirksamkeitsdaten verzerrt. Entsprechend verzerrt — im Ergebnis: massiv beschoni-
gend — dargestellte Bekanntmachungen und Publikationen dienen einzig dem Zweck der
Absatzférderung, womit sie gar als Werbung zu qualifizieren sind.

Richtigerweise héatte daher die Wirksamkeit auch von Beginn an anhand der absoluten
Risikoreduktion (ARR) berechnet und in relevanten Dokumenten wie beispielsweise den
Arzneimitteltexten offengelegt werden missen: Erkrankten in der Pfizer-Studie mit Place-
bo 162 von 21’728 Personen (= 0,74 %) und mit dem «Impfstoff» nur 8 von 21’720 Perso-
nen (= 0,04 %) an COVID-19, so betragt die absolute Risikoreduktion (ARR) bei Co-
mirnaty gerade einmal 0.70 % (0.74% minus 0.04%). Entsprechendes gilt bei Moderna:
Die ARR von Spikevax liegt bei gerade einmal 1.2%. Solche Werte liegen definitiv
fernab eines «grossen» therapeutischen Nutzens.

Dabei stellt die RRR nicht per se eine unzulassige Berechnungsmethode dar. Relevant ist
aber — wie gerade ausgefuhrt — eben der Kontext. Waren von lber 40'000 Studienteil-
nehmern statt gerade einmal 170 Personen mehrere Tausend oder nur schon mehrere
hundert Personen als erkrankt ausgewiesen worden, so liessen sich anhand der RRR
durchaus reprasentative Wirksamkeitswerte errechnen. Und hier kommt eine weitere Irre-
fuhrung seitens der Hersteller ins Spiel:

Die angeblich hohe Wirksamkeit von 95 % bei Pfizer wurde ndmlich anhand von Daten
errechnet, welche durch «Bereinigungen» verfalscht worden waren. So traten bei Pfi-
zer in der Impfstoffgruppe eben nicht nur — wie offiziell deklariert — 8, sondern ganze 1’594
und in der Placebogruppe nicht nur — wie offiziell deklariert — 162, sondern 1’816 «symp-
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tomatische COVID-Erkrankungen» auf. Aus unerklarlichen und nicht offengelegten Grin-
den wurde trotz Symptomatik bei diesen insgesamt 3’410 Fallen aber kein PCR-Test
durchgefuhrt und wurden die entsprechenden Félle kurzerhand «aussortiert». Um es in
aller Deutlichkeit festzuhalten: Auf diese Weise lasst sich jedes erdenkliche und «er-
wilnschte» Resultat herbeimanipulieren. Werden diese «aussortierten» Falle aber mit-
eingerechnet, so resultiert selbst nach der «relativen Risikoreduktion» (RRR) noch eine
«Wirksamkeit» von gerade einmal 12-19%. Auch dies ist weit entfernt von einem
«grossen» therapeutischen Nutzen, welcher zur Anwendbarkeit von Art. 9a HMG zwin-
gend gefordert wird.

1.2.2. Kein ausgewiesener therapeutischer Nutzen bei «schweren» Erkrankungen

«Schwere» COVID-Erkrankungen — also solche, welche die Anforderungen an eine
lebensbedrohliche oder invalidisierende Krankheit erfullen kénnten — wurden unverstand-
licherweise nur in sekundarer Weise untersucht. Fir diese wies Pfizer eine Wirksamkeit
von immerhin noch 66.4% aus. Moderna machte geltend, dass nur in der Placebogruppe
30 bis 185 schwere Falle aufgetreten seien, in der Impfstoffgruppe hingegen kein einziger
— verzichtete aber auf die Angabe einer Wirksamkeit in Prozent (welche nach der RRR-
Berechnungsmethode bei unglaublichen 100% liegen wirde) bei schweren Fallen.

Die 66.4% errechnete Pfizer abermals anhand der «relativen Risikoreduktion» (RRR).
Dabei trat in der Impfstoffgruppe nur bei 1 (=0.005%; gerundet) von 21'720 Probanden
und in der Placebogruppe nur bei 3 (=0.01%; gerundet) von 21'728 Probanden eine
«schwere» COVID- Erkrankung» auf. Bei insgesamt 4 Fallen von Uber 40'000 Stu-
dienteilnehmern liegt man offenkundig im Bereich des statistischen Zufalls. Aus
diesen 4 Fallen auf eine Wirksamkeit von 66.4% zu schliessen, ist schlicht unserios,
unwissenschaftlich und irrefihrend. Entsprechendes galte auch fir die nach RRR-
Methode ermittelte Wirksamkeit von 100% bei Moderna.

Auch hier hatte die Wirksamkeit richtigerweise ohnehin von Beginn an auch anhand der
absoluten Risikoreduktion (ARR) berechnet werden mussen: Bei Comirnaty wiirde die-
se gerade mal noch 0.0092% (0.0138% minus 0.0046%) betragen, bei Spikevax immerhin
0.2%.

Derartige Werte, die sich noch nicht einmal im Prozentbereich bewegen, liegen fernab
eines «grossen» therapeutischen Nutzens, welcher fir lebensbedrohliche oder invalidi-
sierende Krankheiten gemass Art. 9a HMG gegeben sein miuisste.
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1.2.3. Kein Schutz vor Ubertragung

Lediglich erganzend sei noch erwahnt, dass die Hersteller selbst nie behauptet hatten,
dass durch die mRNA-«Impfstoffe» eine Ubertragung von SARS-CoV-2 unterbunden
werden konnte. Vielmehr hielt etwa Pfizer fest: «die Frage der Pravention der Virus-
Ubertragung bleibt unbeantwortet.». Trotzdem verkiindete Swissmedic in irrefihrender
Weise eine gegenteilige Information zuhanden der Offentlichkeit, wonach «aktuelle Da-
ten» zeigen wiirden, dass «die Mdglichkeit einer Ubertragung des Coronavirus auf andere
Personen nach vollstandiger Impfung gering» sei.

1.3. Zwischenergebnis Ende 2020: Maximales Risiko, minimale Wirksamkeit

Per Dezember 2020 lag der Zulassungsbehorde erstmals ein Arzneimittel zur Zulassung
vor, welches in allen massgebenden Aspekten des Zulassungsverfahrens erhebliche
bis maximale Risikofaktoren — allenfalls gar eines oder mehrere absolute Ausschluss-
kriterien — aufwies, wie es sie in der Geschichte des Instituts wohl noch niemals gegeben
hat. Allen voran das voéllige neuartige Grundprinzip der «Gen-Therapie» zu Praventivzwe-
cken, also die Manipulation kdrpereigener Funktionen bei einer gesunden Gesamtbevol-
kerung, mit dem Ziel, die Produktion des Spike-Proteins in den menschlichen Korper zu
verlagern. Swissmedic lagen im Zeitpunkt Ende 2020 keine gesicherten Erfahrungswerte
Uber die Wirkungsweise und die Auswirkungen dieser neuen Technologie bei einer ge-
sunden Bevoélkerung vor. Insbesondere hatte Swissmedic keine gesicherten Erfahrungs-
werte zur Frage, welche Organe letzten Endes diesen Produktionsprozess ausfiihren
wuirden und vor allem in welcher Qualitat, in welcher Quantitat und Uber eine wie lange
Zeitdauer, obwohl gerade die richtige Qualitat und die individuell korrekte Dosierung von
Arzneimitteln zwingende Voraussetzungen fir jeden Behandlungserfolg sind.

Gleichzeitig war die Wirksamkeit der mRNA-Préparate in keiner Weise ausgewiesen —
von einem «grossen therapeutischen Nutzen» zur Behandlung einer tédlichen oder
invalidisierenden Krankheit konnte keine Rede sein. Die Grundvoraussetzungen fur
eine Notzulassung nach Art. 9a HMG («befristete Zulassung») waren demnach bereits
damals offenkundig nicht erfullt.

Entsprechend ware Swissmedic zwingend dazu verpflichtet gewesen, ein Zulassungs-
verfahren zu wéhlen, welches diesen Risiken und Unsicherheiten maximal Rech-
nung tragt. Trotzdem erteilte Swissmedic die «befristete» Zulassung — ohne zu den fest-
gestellten Risiken zuvor die entsprechenden Unterlagen als zwingende Bedingung fir die
Zulassung eingefordert zu haben. Die Zulassungsbehérde hat demnach ganzlich neuarti-
ge Arzneimittel mit einem aussergewdhnlich unvorteilhaften Risikoprofil zugelassen, ohne
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sich selber eingehend von der erforderlichen Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit des
«Impfstoffes» (inkl. der neuen kdrpereigenen Produktionstechnologie) tUberzeugt zu ha-
ben.

Mit diesem Entscheid hat Swissmedic den Weg des maximalen Risikos eingeschla-
gen — in Verletzung von Art. 9a und von Art. 3 Abs. 1 HMG. Wurde aber dieser Weg
des unzulassigen Risikos gewahlt, so war das Institut im Mindesten zwingend dazu ange-
halten, alle erdenkliche Sorgfalt walten zu lassen, um das eigens geschaffene unzu-
lassige Risiko einzuddmmen und zu minimieren. Risiken, welche im Zeitpunkt der Be-
willigungserteilung noch nicht abschliessend bekannt und entsprechend auch nicht be-
herrschbar sind, sind zwingend mit griffigen Gegenmassnahen auszugleichen: Wer ein
Hochrisikoprodukt zulasst, muss anschliessend bei der Information der Offentlichkeit, der
Anwender und der Patienten allerhéchste Sorgfalt und Transparenz walten lassen. Dies
bedeutet: Umfassende Information Uber alle erdenklichen Risiken und Nebenwir-
kungen — und zwar mit dem deutlichen Hinweis, dass es sich um ein Hochrisiko-
produkt im Versuchsstadium handelt. Zudem ist die Anwendung des Hochrisikopro-
dukts engmaschig zu Uberwachen — und zwar mit einem aktiven gesamtschweizeri-
schen Monitoring der unbeabsichtigten Nebenwirkungen, was nur mittels klarer
Instruktion und Kontrolle der Anwender zur flachendeckenden Meldung von Ne-
benwirkungen zu leisten gewesen ware. Hierflir ware zwingend das notwendige Perso-
nal etwa im Rahmen einer besonderen Sicherheitstaskforce bereitzustellen gewesen—
notfalls unter Abzug des Personals in anderen Abteilungen.

Wie sich anhand der nachfolgenden Ausfilhrungen leider zeigen wird, kam Swissmedic
der zwingenden Pflicht zur Risikoeinddmmung in keiner Weise nach, sondern verschlim-
merte die desolate Situation mit jeder neuen Zulassungserweiterung, mit jeder irreftihren-
den Orientierung der Offentlichkeit und mit dem Verzicht auf ein griffiges Monitoring der
Nebenwirkungen immer weiter:

2. Wissensstand Swissmedic Mitte 2021 (Zulassung Jugendliche)

Sechs Monate spater, im Juni 2021, erweiterte Swissmedic die Zulassung der mRNA-
«Impfstoffe» auf Jugendliche ab 12 Jahren, obwohl unterdessen weitere Tatsachen hin-
zukamen, die das Risiko-Nutzen-Profil der experimentellen Substanzen weiter verschlech-
terten:
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2.1. Risiken

2.1.1. Risikoreiche Einheitsdosis, insbesondere fur Jugendliche

Fur alle Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren wurde fir die Grundimmunisierung
bei beiden «Impfstoffen» eine Einheitsdosis zugelassen, womit ein absolut unndtiges
und langst ausgewiesenes Risiko eingegangen worden war.

So war bereits aufgrund einer Dosisfindungsstudie — welche Teil des Zulassungsdossiers
darstellen musste — von Pfizer/BioNTech klar, dass jungere Studienteilnehmer (18-55-
Jahrige) bei allen untersuchten Dosierungen (10ug, 20ug, 30ug) haufiger und in einem
schwereren Ausmass Nebenwirkungen generierten als altere Studienteilnehmer (65-85-
Jahrige). «<Angemessen» flur die 18- bis 55-Jahrigen ware laut Studie fir Comirnaty da-
her eine Dosierung von 20 Mikrogramm (ug) gewesen — trotzdem wurden fir Comirnaty
30 pg mRNA und fir Spikevax gar 100 ug mRNA — also ein funffach erhéhter Wert —
flachendeckend zugelassen.

2.1.2. Comirnaty: 42'086 Nebenwirkungen und 1200 Todesfélle bis Februar 2021

Pfizer/BioNTech reichte mutmasslich im April/Mai 2021 den Zulassungsbehdérden einen
«Post Marketing Pharmacovigilance-Report» ein. Der Bericht, welcher die Daten vom
Zeitpunkt der Marktzulassung bis zum 28. Februar 2021 — also von gerade einmal 2 %
Monaten — zusammenfasste, enthielt bereits die schiere Anzahl von Verdachtsmeldun-
gen Uber 42'086 Nebenwirkungen und 1°200 Todesfallen im Zusammenhang mit der
«Impfung». Diese Zahlen allein waren schon hdchst alarmierend und hatten — was hinten
N 239 ff. und N 243 f. aufgezeigt wird — in frilheren Zeiten zum umgehenden Zulas-
sungsstopp gefuhrt.

Interessanterweise wurde im Bericht unter der Rubrik «Sicherheitsbedenken» u.a. auf das
Auftreten von schweren allergischen Reaktionen und Krankheitsverschlimmerungen durch
die Impfung (vaccine associated enhanced disease, «VAED») inkl. Verschlimmerungen
von Atemwegsinfekten (vaccine associated enhanced respiratory disease, «VAERD»)
hingewiesen. Diese Gefahr ist schon lange bekannt und wurde bereits im Zulassungszeit-
punkt diskutiert. Ahnliche Corona-Impfstoffe gegen SARS und MERS hatten es in der
Vergangenheit u.a. wegen genau diesen Sicherheitsproblemen nie bis zur Marktzulas-
sung geschafft. In den Studien bei Tieren hatte sich ndmlich gezeigt, dass bei Geimpften
— Uber eine Antikorper-vermittelte Verstarkung (Antibody dependent enhancement, ADE)
— ausserst schwere Verlaufe und Todesfalle auftraten, sobald Geimpfte dem Virus
ausgesetzt wurden.
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225 Damit akzeptierte Swissmedic ein Risiko, welches die eigentliche Zielsetzung, namlich

226

227

228

den Schutz vor einer schweren Infektion durch SARS-CoV-2 sicherzustellen, in ihr Ge-
genteil verkehrte: Die Substanzen bargen die Gefahr einer Verschlechterung des Verlau-
fes im Vergleich zu Personen ohne Injektion. Dass zumindest der Versuch unternommen
worden ware, diesem massiven Risiko — falls Uberhaupt mdglich — irgendwie zu begeg-
nen, ist nicht ersichtlich und wird unten abgehandelt (siehe zu den Tathandlungen hinten
N 715 ff. und 723 ff.).

2.1.3. Weltweite Meldungen tber Nebenwirkungen bis Juni 2021

2.1.3.1 Nebenwirkungen bei Comirnaty und Spikevax (absolute Zahlen)

Bis zum 04. Juni 2021 wurden in der Schweiz, bis zum 05. Juni 2022 in der EU und den
USA, flr Comirnaty und Spikevax insgesamt 524’438 Nebenwirkungen gemeldet — da-
von 141’034 schwere Nebenwirkungen und 7’855 Todesfélle:

Nebenwirkungen nur Comirnaty und Spikevax: CH, EU und USA

1’000’000 334’360

B Insgesamt Comirnaty+Spikevax 187'377

105’230
100’000 ®Schwerwiegend/Ernst 34°854
B Todesfalle
10’000 5701 3516 4’249
950
1’000
90
10
| I
CH EU USA

Wie nachfolgend (N 243 f.) dargelegt wird, erfolgte friher ein sofortiger Studienabbruch
oder Zulassungsriickzug, wenn weltweit nur schon ca. 50 Todesfélle (Verdachte) auftra-

o

o

[

ten. Dieser Alarmwert war im Juni 2021 allein schon in der Schweiz um fast das
doppelte Uberschritten — weltweit um das tGber 150-Fache.

2.1.3.2 Nebenwirkungen bei Comirnaty und Spikevax (pro 1 Million «iImpfdosens»)

Die Anzahl schwerwiegender Nebenwirkungen und solcher mit Todesfolge fiir Spikevax
und Comirnaty pro 1 Million verabreichter Dosen fiel per Juni 2021 entsprechend wie
folgt aus:
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Schwere NW und Todesfille (pro 1 Mio. Dosen)

600
510.7
483.6
436.9
450 398.9
339.3
300
235.8
169.9171.911:,&4
150
I 32.1 17.1 17.7 12.3 17.6 14,9 20.9
0 - HE B = - == B
CH (schwer) EU (schwer) USA (schwer) CH (Tod) EU (Tod) USA (Tod)
B Insgesamt B Comirnaty B Spikevax

Wie nachfolgend (N 245) dargestellt, fallt das Risikoprofil aller COVID-«Impfstoffe» etwa
im Vergleich zu den Grippeimpfstoffen geradezu verheerend aus:

Ein Vergleich bei den schweren Nebenwirkungen gestaltet sich aufgrund unterschiedli-
cher Zahlweisen (insbesondere die unterschiedliche Erfassung aller schweren Nebenwir-
kungen oder nur solcher mit bleibenden Schaden oder Spitalaufenthalt) zugegebener-
massen leider als schwierig. Doch das Bild ist tberdeutlich: Wahrend bei Grippeimpfun-
gen 0.28 bis 3.3 schwere Nebenwirkungsfélle pro 1 Million Dosen gemeldet werden, sind
es Stand Juni 2021 bei Comirnaty / Spikevax 169.9 bis 436.9 — das ist mindestens
das 50-Fache an schweren Nebenwirkungen.

Einfacher ist der Vergleich zufolge gleicher Zahlweise bei den Todesfallen: Wahrend bei
den Grippeimpfstoffen 0.38 bis 0.63 Todesféalle auf 1 Million Dosen vermeldet werden,
sind es bei Comirnaty / Spikevax 12.1 bis 27.8 — das ist mindestens das 20-Fache an
vermeldeten Todesféllen.

All dies sind keine marginalen, tolerierbaren Abweichungen im tieferen Prozentbereich,
sondern Abweichungen, die in jeder Hinsicht alarmierend sind. Schon im Juni 2021 war
demnach offen erkennbar, dass die «befristeten» Zulassungen verheerende Fehlent-
scheide waren.

2.1.3.3  Ausgewahlte Nebenwirkungen: Herz, Thrombosen, Todesfélle, Totgeburten

Eine eingehendere Analyse aller Nebenwirkungsmeldungen zu Comirnaty und Spikevax —
aufgeteilt nach Symptomen wie Herz (Myokarditis etc.), Gerinnungsstérungen (Thrombo-
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sen etc.) sowie Todesfalle und Totgeburten — ergibt per Juni 2021 pro 1 Million «Impf-
dosen» folgendes Bild:

Ausgewadhlte Nebenwirkungen (pro 1 Mio. Dosen):
Spikevax und Comirnaty

113l Herz W Gerinnungsstorungen
B Todesfalle Davon Totgeburten
90
77.9
68
39.7 39.0
3%.1 2.4 2.3 32336
5.0
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234 Die Nebenwirkungsmeldungen betreffend Herz (Myokarditis/Perikarditis etc.) lagen zum
damaligen Zeitpunkt weltweit bei 32.9 bis 85.9 pro 1 Million «Impfdosen», womit es sich
gemass Definition (MedDRA-Systemorganklassen) um «sehr seltene» Nebenwirkungen
handelte, da weniger als 1 Fall pro 10'000 Dosen auftrat — und dies bereits ohne Berlck-
sichtigung des massiven Underreportings. In den damaligen Fachinformationen von
Swissmedic wurde auf dieses schon damals bekannte Risiko véllig unzureichend hinge-
wiesen (dazu hinten N 715 ff.).

235 Besorgniserregend waren auch schon damals die Meldungen zu Gerinnungsstoérungen,
welche sich weltweit im Bereich von 25 bis 50.9 Fallen pro 1 Million Dosen bewegten. Die
offiziellen Daten lagen damit weltweit schon damals in einem Bereich, welcher klarerweise
vergleich-, mess- und schatzbar war. Pro 10'000 handelte es sich um 0.25 bis 0.509 Falle,
womit die Gerinnungsstérungen schon im Juni 2021 als «sehr seltene» Nebenwir-
kungen (<1/10'000) zu klassifizieren waren. In den damaligen Fachinformationen von
Swissmedic wurde dieses erhebliche Risiko in keiner Weise angemessen adressiert (dazu
hinten N 715 ff.).

236 Sehr auffallig sind die hohen Todesfallmeldungen in der Schweiz von 32.1 pro 1 Million
Dosen: Derart hohe Werte wurden spater — ausser anndhernd in den USA per 14. Mai
2022 (siehe hinten N 384) nie mehr erreicht.
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Schon damals zeichnete sich zudem anhand der Daten aus den USA ab, dass vermehrt
Totgeburten festzustellen waren. Das erhéhte Risikopotential fur Schwangere (dazu vorn
N 172 ff.) hatte sich demnach bereits verwirklicht.

2.1.4. Alarmsignal Todesfalle und schwere Nebenwirkungen

Wie zuvor (N 226 ff.) ausgefiihrt, hatten bereits im Juni 2021 die Meldungen Uber
Nebenwirkungen — insbesondere schwere Nebenwirkungen und Todesfélle — allein betref-
fend Comirnaty und Spikevax absolut besorgniserregende Werte erreicht. Nachfolgend
wird dargelegt, dass derartige Alarmsignale zu friiheren Zeiten langst zu einem umgehen-
den «Ubungsabbruch» gefiihrt hatten:

2.1.4.1 Pandemrix: Weltweit 5000 schwere Nebenwirkungen

Nachdem die WHO im Juni 2009 fir das (weitgehend harmlose, weil zumeist harmlose
Falle verursachende) H1N1-Virus die «Schweinegrippe-Pandemie» ausgerufen hatte,
wurde bereits im Oktober 2009 unter anderem der Impfstoff Pandemrix von Glaxo Smith
Kline (GSK) wohl im Rahmen einer «befristeten Bewilligung» (der Vorlaufernorm der «be-
fristeten Zulassung») in der Schweiz zugelassen. Hierfir benétigte die Swissmedic einen
Monat langer als die EMA. Doch dies aus gutem Grund: Swissmedic entschied sich
(anders als die EMA) gegen eine Zulassung bei Schwangeren, Kin-
dern/Jugendlichen unter 18 Jahren und Erwachsenen lber 60 Jahren — weil sie von
GSK schlicht zu wenige Informationen flir eine ganzliche Freigabe erhalten hatte.
Swissmedic wurde hierfiir zwar kritisiert, doch sollte sich diese Vorsicht —ganz im Sinne
von Art. 1 und Art. 3 Abs. 1 HMG - fur die Schweizer Bevélkerung auszahlen.

Die nachfolgende Impfkampagne entwickelte sich weltweit zu einem eigentlichen Desas-
ter: In wenigen Monaten wurden bis zum 31. Marz 2010 insgesamt 5'069 schwerwiegen-
de unerwinschte Ereignisse fir Pandemrix (72 Falle / Mio. verabreichter Dosen) ge-
meldet. Obwohl Politik und Zulassungsbehérden Uber die fehlende Bedrohung durch das
H1N1-Virus und die mit Pandemrix in Verbindung gebrachten schweren Nebenwirkungen
wussten, wurde die Bevolkerung nicht aufgeklart und die Impfkampagne unbeirrt fortge-
fuhrt. Dabei erlitten von den rund 30 Millionen Geimpften in Europa letztlich ber 1°300
Menschen (vornehmlich Kinder) im Zusammenhang mit Pandemrix eine Narkolepsie (43
Falle / Mio. verabreichter Dosen). Dank der richtigerweise verweigerten Zulassung fur
Kinder durch Swissmedic wurde die Schweiz von diesen Folgen weitgehend ver-
schont.
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Die vermeintliche «Pandemie» wurde durch die WHO um den 12. August 2010 fur
beendet erklart, wodurch auch die verfehlte Impfkampagne obsolet und nicht weiterge-
fuhrt wurde. Die Gerichtsverfahren gegen GSK betreffend Impfschaden sind offenbar
noch immer pendent.

Im Ergebnis wurde die Schweinegrippe-Impfkampagne demnach bei weltweit
wenigen tausend — gemeldeten — schweren Nebenwirkungen gestoppt. Dieser Wert
war im Juni 2021 langst mehrfach Uberschritten — abermals ein gravierendes Alarmsig-
nal.

2.1.4.2 Ruckzug von Medikamenten: 50 Todesfalle oder lebensbedrohliche Vorfélle

Im Jahr 2001 zog die Firma Bayer den Cholesterinsenker Lipobay zurlick. Und zwar
bereits nach 52 Todesféllen, welche in einem zeitlichen Zusammenhang mit der Einnah-
me von Lipobay und einer Muskelschwéche aufgetreten waren. Ahnliches passierte auch
im Jahr 2004: Damals zog die Firma Merck den Entziindungshemmer Vioxx zurtick, wel-
cher im Verdacht stand, weltweit 41 Herzinfarkte ausgelst zu haben. Uberdies hielt das
Bundesgericht in einem Urteil von 2008 fest, dass in einer klinischen Studie «Abbruchkri-
terien» festgelegt worden seien, wonach die Studie bei Erkenntnissen Uber die «Schad-
lichkeit des therapeutischen Vorgehens» «bereits nach den ersten 50 Patienten abgebro-
chen worden» ware.

Bereits das weltweite Auftreten von ca. 50 tédlichen oder lebensbedrohlichen Vorféallen —
auch blosser Verdachtsfélle — hatte in der Vergangenheit demnach zu einem Zulassungs-
stopp oder Studienabbruch gefiihrt. Dieser alarmierende Wert war schon im Juni 2021
mehr als 100-fach Uberschritten. Kommt hinzu, dass die genannten Arzneimittel nur zur

Behandlung bereits kranker Menschen eingesetzt worden waren — mRNA-«Impfstoffe»
dagegen prophylaktisch bei einer gesunden Bevdlkerung zur Anwendung kommen, womit
ein tédliches Risiko durch das Arzneimittel nochmals viel schwerer wiegt.

2.1.4.3 Vergleich COVID-«Impfstoffe» mit Grippe-Impfstoff

In der Schweiz liegen zu den Nebenwirkungen bei Grippeimpfstoffen nur sehr unzu-
reichende Daten vor, weshalb ein direkter Vergleich mit den mRNA-«Impfstoffen» schwie-
rig ist. Entsprechend ist auf Daten aus der EU und den USA zuriickzugreifen. Die ent-
sprechenden Quellen werden im Evidenzreport eingehend dargestellt. Eine Gegenuber-
stellung von schweren Nebenwirkungen (Nebenwirkungen, die tédlich oder lebensbe-
drohend sind, eine stationdre Behandlung erfordern oder zu erheblichen oder bleibenden
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Schaden fiihren) und Todesfallen ergibt sich aus nachfolgender Ubersicht (Angaben in

Fallen pro Million verabreichter Impfdosen):

Tabelle 1: Schwere Nebenwirkungen (pro Million Impfdosen)

KRUSE|LAW

Grippe Pandemrix COVID-«Impfstoffex»
Schweiz -- -- 250
DE 0.28 - 47.8%
EU 1.8 72 278
USA 3.3 -- 9658
Tabelle 2: Todesfalle (pro Million Impfdosen)

Grippe Pandemrix COVID-«Impfstoffe»
Schweiz -- -- 12.1-15.2
DE 0.38 -- 15.6
EU 0.63 - 12.1-12.9
USA 0.41 - 19.6-27.8

Auch wenn die erhobenen Zahlen je nach Herkunft und infolge nicht einheitlicher Definiti-
on von «schweren Nebenwirkungen» einer grésseren Schwankung unterliegen, ist die
Erkenntnis eindeutig: Die COVID-«Impfstoffe» weisen bereits nach nur etwas mehr als
einem Jahr der Anwendung eine absolut vernichtende Bilanz aus. Pro Million verimpfter
Dosen liegen die schweren Nebenwirkungen uber 30-mal, die Todesfallzahlen gar
20-50-mal hoher als bei den Grippe-Impfstoffen (jeweils pro Million «verimpfter»
Dosen). Allfallige (mittel- und) langfristige Nebenwirkungen der COVID-«Impfstoffe» sind
hierbei entsprechend den Umsténden — im Gegensatz zu den anderen dargestellten Impf-
stoffen — noch gar nicht eingerechnet.

2.1.4.4 Vergleich COVID-«Impfstoffe» mit Masern-Impfstoffen

Ein Vergleich der fur Sars-Cov-2 konzipierten COVID-«Impfstoffe» mit den Masern-
Impfstoffen ist allein mit Blick auf die Letalitat der beiden zu «bekampfenden» Krankheiten
nicht zielfihrend: Masern haben eine hohe Letalitat von bis zu 30%, wahrend Covid-19
eine Letalitdt von gerade mal 0.15% (Alpha-Variante), ja gar von nur 0.002% (Omikron-
Variante) ausweist (hinten N 480 ff. und N 487 f.). Die Masern sind aber nicht nur um ein
Vielfaches todlicher, sie sind auch um ein Vielfaches ansteckender:

67 Nebenwirkungen mit bleibendem Schaden.
68 Nebenwirkungen, welche mit einem Spitalaufenthalt verbunden sind.
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Ein Vergleich der Nebenwirkungsmeldungen im VAERS und EudraVigilance fordert
zudem zutage, dass das Risiko fur eine Nebenwirkung nach COVID-«Impfung» in den
USA 13 mal und im EU-Raum gar 72 mal hdher als bei der Masern-Impfung ausfallt.

Auch der Vergleich mit den Masern-Impfstoffen fallt demnach fur die COVID-«Impfstoffe»
absolut vernichtend aus: Mit ihnen soll eine weitaus weniger gefahrliche Krankheit «be-
kampft» werden — gleichzeitig generieren sie massiv mehr Nebenwirkungen. Die «Vorzei-
chen» mussten gerade umgekehrt sein: Mehr Nebenwirkungen als bei der Masernimp-
fung waren nur tolerierbar, wenn damit eine viel gefahrlichere Krankheit als die Masern
«bekampft» wirde.

2.1.5. Erste Studien: Zusammenhang von COVID-«Impfung» und Nebenwirkungen

All diese gemeldeten Nebenwirkungen standen nicht im «luftleeren» Raum: Es bestand
bereits damals der dringende Verdacht, dass diese in einem direkten kausalen Zusam-
menhang zu den COVID-«Impfstoffen» stehen:

So erschienen bis zum 4. Juni 2021 bereits mindestens 5 «peer reviewte» Publikatio-
nen zu Herzproblemen, 44 «peer reviewte» Publikationen zu lebensbedrohlichen
Gerinnungsstorungen (Thrombosen etc.) und eine «peer reviewte» Publikation zu
maoglichen Todesféllen infolge der COVID-«Impfungen».

All diese Studien belegten bereits fir die ersten Monate der COVID-«Impfung» eine
alarmierend hohe Zahl von Nebenwirkungen. All diese Studien waren peer-reviewt
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und offentlich — somit also auch fir Swissmedic — verfiigbar und im Sinne von Art.
3 Abs. 1 HMG in Bezug auf den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit von hoher Rele-

vanz.
2.2. Wirksamkeit
2.2.1. Wirksamkeitsangaben bei Erwachsenen

Bei den offiziellen Wirksamkeitsangaben betreffend erwachsene Personen hatte sich bis
zu diesem Zeitpunkt — soweit ersichtlich — im Vergleich zum Zeitpunkt der erstmaligen
Bewilligung im Dezember 2020 nichts geandert (siehe dazu vorn N 201 ff.).

2.2.2. Wirksamkeitsangaben bei Jugendlichen

2.2.2.1 Minimaler therapeutischer Nutzen bei blossen Bagatellereignissen

Wie bereits bei den Erwachsenen wurden auch bei Jugendlichen primar Bagatellereig-
nisse untersucht, welche — wie bereits erwéhnt — eben gerade keine «lebensgefahrliche
oder invalidisierende Krankheit» im Sinne von Art. 9a HMG darstellen. Auch hier
konnte demnach von vornherein kein Nachweis eines «grossen» therapeutischen Nut-
zens erbracht werden.

Abermals wurde anhand der verzerrenden Berechnungsmethode der RRR eine geradezu
unglaubwirdige Wirksamkeit «errechnet»: Flir Comirnaty wurde bei Jugendlichen von 12—
15 Jahren eine 100%ige Wirksamkeit verkiindet, weil bei 16 von 1129 Probanden (Pra-
valenz 1.4%) in der Placebogruppe vs. bei 0 von 1131 Probanden in der Impfgruppe eine
«bestatigte COVID-Erkrankung» (also ein Bagatellereignis) aufgetreten war. Ein ahnliches
Bild ergab sich fir Spikevax: In der Fachinformation wurde eine Wirksamkeit von
93.3% (—100%) publiziert, wobei je nach einer der beiden verwendeten Falldefinitionen
bei den 3’732 Studienteilnehmern 7 versus 1 (bzw. 4 versus 0) «bestatigte COVID-
Erkrankungen» (Bagatellereignisse) in der Placebo- versus Impfstoffgruppe rapportiert
wurden. Auch hier gilt: Diese Zahlen bedeuten gerade nicht, dass von den insgesamt
2'260 bzw. 3'732 Studienteilnehmern bis zu 100% «erfolgreich» vor einer Erkrankung ge-
schitzt worden waren. Zudem liegt man bei 16 bzw. 8 Fallen bei jeweils mehreren tau-
send Studienteilnehmern offenkundig im Bereich des statistischen Zufalls.) Aus diesen
wenigen Féllen auf eine Wirksamkeit von bis zu 100% zu schliessen, ist unserios,
unwissenschaftlich und irrefihrend.
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2.2.2.2 Keinerlei Daten fur «schwere» Erkrankungen

«Schwere» COVID-Erkrankungen — also solche, welche die Anforderungen an eine
lebensbedrohliche oder invalidisierende Krankheit im Sinne von Art. 9a HMG erflllen
kénnten — konnten gar nicht untersucht werden. Dies aus einem ganz einfachen Grund:
Weder in der Zulassungsstudie von Comirnaty noch von Spikevax wurden fir Ju-
gendliche ab 12 Jahren «schwere COVID-Erkrankungen» vermeldet.

Obwohl also in den Zulassungsstudien kein einziger Jugendlicher schwer an Corona
erkrankt war, wurde eine «befristete» Zulassung zum «Schutz» vor Corona erteilt,
den Jugendliche offensichtlich gar nicht bendtigen. Mangels entsprechender Daten
kann denn auch nicht ansatzweise der Nachweis erbracht werden, dass die Impfung
Uberhaupt das Potential hatte, Jugendliche wirksam vor einer schweren (lebensbedrohli-
chen oder invalidisierenden) Krankheit zu schiitzen.

2.2.3. Infektion mit SARS-CoV-2 schiitzt verlasslich vor Re-Infektion

Bereits zum Zeitpunkt der Zulassung der COVID-Impfungen fur Kinder und Jugendliche
ab 12 Jahren zeichnete sich ab, dass eine durchgemachte Erkrankung zuverlassig vor
einer erneuten Infektion schitzt: In einer gross angelegten amerikanischen Studie vom
15. Marz 2021 mit Gber 150'000 Patienten wurde gezeigt, dass eine durchgemachte Er-
krankung mit einer «Wirksamkeit» von 84.5% vor einer erneuten symptomatischen Er-
krankung schitzte. Diese friihe Studie reiht sich ein in insgesamt mindestens 37 Publi-
kationen und Pre-Print-Publikationen, welche bis zu diesem Zeitpunkt ebenfalls zum
Ergebnis kamen, dass eine durchgemachte Erkrankung eine breite und langanhaltende
Immunantwort erzeugt bzw. mindestens gleich gut oder gar besser vor einer COVID-
Erkrankung schiitzt als die «Impfung».

Jugendliche dem Risiko einer experimentellen «Impfung» auszusetzen, obwohl sie von
der zu «bekampfenden» Krankheit in keiner Weise gefahrdet waren und lberdies nach
Ansteckung gar zuverlassiger als nach «Impfung» geschutzt sind, war schon im Juni 2021
als klarer Fehlentscheid erkennbar.

2.3. Zwischenergebnis (Mitte 2021): Hohes Risiko bereits verwirklicht

Das bereits bei der Erstzulassung im Dezember 2020 ausgewiesen hohe Risikopotential
der «Impfstoffe» hatte sich bis Juni 2021 auf eindriicklichste Weise verwirklicht: Tausende
Menschen verstarben in nahem Zusammenhang mit der Verabreichung der mRNA-
«Impfstoffe», zehntausende trugen schwere Nebenwirkungen davon.
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Statt nun aber umgehend zu reagieren und die toxischen, mutmasslich krebserregenden
und potentiell erbgutschadigenden Arzneimittel endlich vom Markt zu nhehmen, wurde de-
ren Zulassung in nochmals risikoerh6hender Weise erweitert — indem nun neu auch Ju-
gendliche mit denselben nachweislich gefahrlichen Substanzen in der gleich hohen — po-
tentiell todlichen — Dosis «geimpft» werden durften, dies obwohl die Grundvoraussetzung
fur eine befristete Zulassung im Sinne von Art. 9a HMG — eine lebensbedrohliche oder
invalidisierende Krankheit — fiir die Placebogruppe der Jugendlichen ab 12 Jahren von
den Herstellern in keinem einzigen Fall nachgewiesen wurde.

Die Voraussetzungen fir eine befristete Zulassung der COVID-«Impfstoffe im privilegier-
ten Prifungsverfahren gemass Art. 9a HMG waren fur diese Altersgruppe somit offen-
sichtlich nicht gegeben.

3. Wissensstand Swissmedic Ende 2021 («Booster» und Kinder)

Am 26. Oktober 2021 liess Swissmedic eine Dritte Dosis der mRNA-«Impfstoffe» zu
(«Booster») und erweiterte den Anwendungsbereich am 10. Dezember 2021 neu auf Kin-
der ab 5 Jahren. Auch dies wiederum in Kenntnis weiterer Tatsachen, die das Risiko-
Nutzen-Profil der experimentellen Arzneimittel noch weiter verschlechterten:

3.1. Risiken

Der Verdeutlichung halber sei angemerkt, dass nachfolgend nur deshalb vorwiegend die
Verstdsse bei Comirnaty aufgezeigt werden, weil zu Spikevax mangels Herausgabe der
entsprechenden Berichte keinerlei derartige Angaben 6ffentlich verfigbar sind. Die-
ser Umstand ist zwingend zu korrigieren, weshalb eingangs entsprechende Beweisantra-
ge gestellt werden.

3.1.1. Toxische Wirkung des Spike-Proteins

Bereits zuvor (N 155 ff.) wurde dargelegt, dass die in den mRNA-«Impfstoffen» enthalte-
nen Lipidnanopartikel (LNP) — entgegen der offiziellen Verlautbarungen — nicht am Injekti-
onsort verblieben, sondern sich im ganzen Korper verteilten und in diversen Organen ak-
kumulierten. Doch nicht nur die LNP wurden in vollig ungentigender Weise auf ihre Toxizi-
tat hin untersucht. Das Gleiche gilt fir die Wirkung des Spike-Proteins auf den menschli-
chen Korper:

Wie hoch die effektiv produzierte Menge an Spike-Protein im Korper der einzelnen
«Geimpften» ausfallt, ist — soweit ersichtlich — véllig unbekannt: Daten hierzu fehlen bis
heute ganzlich, da keine diesbeziiglichen Pharmakokinetikstudien am Menschen durchge-
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fuhrt wurden. Dieser Umstand ist angesichts der nachweislich toxischen Wirkung des Spi-
ke-Proteins vdllig unhaltbar:

Mehrere Studien aus dem Jahr 2021 (und 2022) wiesen das Spike-Protein auch noch
nach zwei bis vier Monaten nach der «Impfung» im gesamten menschlichen Kdérper
nach. Von einer «kurzfristigen» Anwendung konnte und kann damit keine Rede sein. Die-
ses Uberlange Vorhandensein im Koérper hat zahlreiche verheerende Folgen:

Jede Zelle im Koérper, die das Spike-Protein exprimiert, wird dadurch tber langere
Zeit zu einem Ziel fur das Immunsystem. Tierstudien wiesen bereits im April 2021 aus,
dass das Spike-Protein Gefassschaden verursacht, die wiederum zu kardiovaskularen
Ereignissen wie Herzinfarkt, Schlaganfall etc. fiuhren kénnen. Aufgrund seiner Wirkungs-
weise verursacht das Spike-Protein aber nicht nur Gefassschadigungen in allen mdgli-
chen Organen (das Immunsystem attackiert die das Spike-Protein bildenden Zellen) — es
ist auch in der Lage, Blutplattchen direkt zu aktivieren. Beides flihrt zu einer gesteigerten
Blutgerinnung und damit zu Blutgerinnseln. Dies erklart die mit Beginn der «Impfkam-
pagne» tausendfach gemeldeten Nebenwirkungen wie Herzinfarkte, Schlaganfalle,
Lungenembolien, Thrombosen etc.

Das Uberlange, so in keiner Weise vorgesehene, Vorhandensein des toxischen
Spike-Proteins fuhrt demnach mutmasslich zu einer Vielzahl an schweren Neben-
wirkungen (bis hin zum Tod). Dass Swissmedic diesem offenkundigen und mangels
ausfuihrlicher Studien kaum beherrschbaren Risiko in irgendeiner Weise wirksam begeg-
net ware, ist nicht ersichtlich.

Nicht erklarbar ist dabei, warum die Hersteller ausgerechnet das Spike-Protein zur
«Impfstoffherstellung» ausgewahlt hatten: Nebst dem Spike-Protein hatte es im Sinne von
weniger aggressiven Alternativen diverse andere geeignete — unbedenklichere — Ober-
flachenproteine gegeben, die man zu diesem Zweck hatte verwenden kdnnen.

3.1.2. Comirnaty: Aufgedeckte Falschungen in den Zulassungsstudien

Zuvor wurde bereits eingehend dargelegt, dass die Zulassungsstudien durch die «Ent-
blindung» seitens der Hersteller sabotiert wurden. Doch dabei blieb es nicht:

Gemass einer Publikation vom 2. November 2021 im renommierten British Medical
Journal wurde die Phase 3-Studie von Pfizer/BioNTech an diversen Studienzentren nicht
nach den Regeln der «Good Clinical Practice (GCP)» (Art. 5 Abs. 1 lit. a AMZV) durchge-
fuhrt: Berichtet wird u.a. betreffend das Auftragsforschungsinstitut Ventavia von Protokol-
labweichungen, Fdlschung von Daten, schlechtem Labormanagement, inkorrekter

Lagerung der Impfstoff-Vials und nicht geschultem Studienpersonal.
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Angesichts dieser schwerwiegenden Verletzungen der GCP ist die Datenintegritat der
Zulassungsstudie von Pfizer/BioNTech kaum mehr gewahrleistet. Ublicherweise
wurden solche Erkenntnisse Zulassungsinhaber wie Zulassungsbehérden gezwungener-
massen zu ausgedehnten Untersuchungen veranlassen und einen Ruckruf des betroffe-
nen Arzneimittels bis zum Vorliegen der Untersuchungsergebnisse bewirken. Dass dies
bis heute nicht geschah, ist abermals als massive Risikoerhdhung zu werten, welche
Swissmedic bekannt gewesen sein musste.

3.1.3. Comirnaty: Gefalschte Todesfallmeldungen, mehr Todesfélle in Impfgruppe

Im Juli 2021 rapportierte Pfizer im 6-Monatsbericht 15 Todesfalle in der Impfstoff- versus
14 Todesfalle in der Placebogruppe. Bei den Todesféllen handle es sich nicht um «CO-
VID-Todesfélle», sondern um «Todesfélle jeglicher Ursache» («All cause mortality»). To-
desfallzahlen der Rubrik «All cause mortality» gelten seit jeher als sensibler Marker fiir die
Sicherheit eines Arzneimittels, weshalb auch geringe Zahlen von Relevanz sind.

Hochst alarmierend ist, dass die rapportierten Todesfallzahlen offenbar falsch waren, was
selbst die FDA feststellte: Anstatt 14 Todesféalle wurden 17 Todesfélle in der Place-
bogruppe und anstatt 15 wurden 21 Todesfélle in der Impfstoffgruppe verzeichnet. In
einer weiteren Analyse der gleichen Berichtszahlen kam die Canadian COVID Care Alli-
ance («CCCA») zu einem ahnlichen Schluss: Effektiv seien 14 Todesfélle in der Place-
bogruppe, aber ganze 20 Todesfalle in der Impfstoffgruppe angefallen.

Diese von Pfizer offenkundig selber vorgenommene, unzuldssig beschdnigende
Abweichung «zugunsten» der Impfstoffgruppe héatte bei den zustdndigen Behorden
einmal mehr erheblichen Zweifel an der Vertrauenswurdigkeit des Unternehmens, der von
ihm gelieferten Daten und letztendlich an der Sicherheit des mRNA-Impfstoffs aufkommen
lassen muissen.

3.1.4. Comirnaty: Mehr (schwerwiegende) Ereignisse in Impfgruppe

In der zuvor genannten Analyse deckte die Canadian COVID Care Alliance («CCCA»)
einen weiteren brisanten Fakt auf: In der Impfstoffgruppe traten ganze 5’241, in der Pla-
cebogruppe dagegen nur 1’311 unerwinschte Ereignisse auf, fir welche ein Zusammen-
hang mit der Studienmedikation hergestellt wurde. Fir schwere unerwiinschte Ereignisse
lagen die Fallzahlen bei 262 (Impfstoffgruppe) vs. 150 (Placebogruppe).

In der Impfstoffgruppe traten demnach als Folge der Medikation vier Mal mehr uner-
winschte Ereignisse und knapp zwei Mal mehr schwere unerwinschte Ereignisse
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auf. Auch dies ein eigentliches Ausschluss-Signal, was die Sicherheit der mRNA-
«Impfstoffe» anbelangt.

3.1.5. Comirnaty: Alarmierender Zwischenbericht («PSUR»)

Die Hersteller wurden durch die Zulassungsbehérden zur Einreichung von Zwischenbe-
richten, sogenannter Periodic Safety Update reports («PSUR»), verpflichtet. Der erste
PSUR von Pfizer wurde im Rahmen der Pfizer-Leaks veroffentlicht; von Moderna fehlen
auch hier entsprechende offentlich verfiigbaren Informationen. Der genannte Pfizer-PSUR
betrifft die Beobachtungsperiode vom 19. Dezember 2020 bis 18. Juni 2021. Er wurde am
19. August 2021 finalisiert und musste ab diesem Zeitpunkt den Zulassungsbehdrden
vorliegen. Dieser Zwischenbericht beinhaltet abermals eine Vielzahl an zusatzlich risi-
koerhdéhenden Tatsachen:

3.1.5.1 Ubermassig viele Todesfalle

Von 702 schwerwiegenden Ereignissen, die in den klinischen Studien auftraten, endeten
46 Falle (6.6%) todlich. Untersucht wurden auch 327'827 Félle aus der sogenannten
«Postmarketingphase»: Von diesen wurden 100'808 (30.8%) als schwerwiegend einge-
stuft, wobei 5’115 Félle (1.6%) tddlich endeten.

Wie zuvor (N 243 f.) ausgefihrt, hatten in frilheren Zeiten bereits 50 Todesfalle fur einen
umgehenden Zulassungsstopp gentgt. Warum dies nun bei den mRNA-«Impfstoffen»
anders gehandhabt wird, ist in keiner Weise nachvollziehbar.

3.1.5.2 Altere Vorerkrankte besonders gefahrdet — abermals fehlende Daten

Aufgrund von 23 Todesfallen — welche nur schon in den ersten Wochen nach Zulassung
(bis 14. Januar 2021) in norwegischen Altersheimen aufgetreten waren— passte die nor-
wegische Zulassungsbehdrde ihre Impfempfehlungen an: Bei der Impfung gebrechli-
cher alterer Menschen sei Vorsicht geboten und es musse von Fall zu Fall entschieden
werden.

Auch hier zeigt sich einmal mehr die véllig unzureichende Datenlage: In der Zulassungs-
studie von Comirnaty waren lediglich 804 (4.4%) der Studienteilnehmer in der Impfstoff-
gruppe 2 75 Jahre. Auch wiesen nur 21% der Studienteilnehmer eine Begleiterkrankung
auf. Comirnaty wurde demnach bei einer Uberwiegend jingeren und gesunden Population
untersucht. Die Untersuchungen betreffend die Sicherheit der alteren und vorerkrankten
Population sind demnach absolut ungeniigend, was sogar die Hersteller offen zugeben:
Pfizer selbst klassifizierte die Anwendung von Comirnaty bei gebrechlichen Patien-
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ten mit Begleiterkrankungen (kardiovaskulare oder neurologischen Erkrankungen,
Diabetes, chronisch obstruktiver Lungenerkrankung [COPD]) als «missing informa-

tion».

Trotzdem wurde der «Booster» gerade prioritar flr die altere Bevdlkerung ohne jeglichen
Warnhinweis zugelassen (zu den Tathandlungen von Swissmedic hinten N 712 f.).

3.1.5.3 Nebenwirkungen voreilig als «Signale, die keine Risiken darstellen», eingestuft

Auffallig am PSUR Nr. 1 ist weiter, dass Pfizer diverse aufgetretene Nebenwirkungen wie
etwa Thrombosen oder Herpes Zoster als «Signale, die keine Risiken darstellen»,
eingestuft hatte. Dies stand schon Mitte 2021 im offenkundigen Widerspruch zu den effek-
tiv gemeldeten Nebenwirkungen: So zahlten Thrombosen gemass EMA zu den am
haufigsten gemeldeten schwerwiegenden Verdachtsfallen. Swissmedic selbst hatte
zudem, zufolge 92 gemeldeter Falle, Herpes Zoster als potentielles Sicherheitssignal er-
kannt. Swissmedic hatte also durchaus erkannt, dass entgegen den Einschéatzungen
der Hersteller Thrombosen oder Herpes Zoster durchaus als «Signale, die Risiken
darstellen», einzustufen waren.

3.1.5.4 Zwischenfazit

All diese Alarmsignale hatten mit Blick auf das zentrale Schutzgut gemass Art. 1 und Art.
3 Abs. 1 HMG - die offentliche Gesundheit — zwingend zu einer weitreichenden Untersu-
chung und einem «Ubungsabbruch» filhren miissen. Im Minimum aber hatte die Zulas-
sungsbehodrde zwingende Auflagen und Korrekturmassnahmen gegeniber den Herstel-
lern anordnen missen. Vor allem aber bestand hochster Anlass, zum Schutz der 6ffentli-
chen Gesundheit endlich auch griffige Massnahmen zur effektiven Erkennung der Risiko-
signale — insbesondere in Form einer rigorosen Marktiiberwachung — zu ergreifen.

3.1.6. Spikevax: 2 von 149 (1.3%) der Studienteilnehmer erlitten Perikarditis

Laut Fachinformation von Swissmedic «liegen nur limitierte Daten zur Auffrischimpfung
(Booster) mit Spikevax vor». Eine Zahl lasst indes aufhorchen: Bei 2 von 149 (1.3%)
Teilnehmern wurde eine Perikarditis im zeitlichen Zusammenhang mit der Verabrei-
chung der Auffrischimpfung beobachtet, was als «hdufige» Nebenwirkung zu klassi-
fizieren wére. Die Studie ist allerdings derart schwach aufgestellt, dass sich hieraus keine
klaren Schliisse ableiten lassen, befinden sich diese Falle doch im Bereich des statisti-
schen Zufalls.
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3.1.7. Signifikante Variabilitat bei Nebenwirkungen pro «Impfcharge»?

288 Hinsichtlich nachfolgender Ausfilhrungen sei ausdriicklich angemerkt, dass es sich nicht
um Resultate aus «peer reviewten» oder Uberhaupt ordentlich publizierten Studien han-
delt. Die offenbar erlangten Erkenntnisse erscheinen aber derart gewichtig, dass sie zu-
mindest als erstes Indiz fur mdgliche Unregelméassigkeiten aufzunehmen sind und Anlass
Zu weiteren Untersuchungen geben missen.

289 Im Dezember 2021 publizierten US-Forscher Resultate, wonach die einzelnen Impfstoff-
chargen in héchst unterschiedlichem Ausmass fir das Auftreten von schweren
Nebenwirkungen verantwortlich waren.

Covid Vaccines: Does this look like the same
consistent product by manufacturer and by lot?

SAE Reports per Lot* Number Sorted Alphabetically

Pfizer Lots

] Moderna
anssen Lot

Lots Flu vax outliers
below this line (37)

1-622 reports per lot

1oc p—
Range

*Includes lots with non-2ero SAE Reports only, N= 4,122 Lot Numbers

290 Sie hatten diese Erkenntnis aufgrund einer Auswertung der in der US-Datenbank VAERS
registrierten Nebenwirkungen gewonnen. Auch wenn prinzipiell Faktoren wie ein unter-
schiedliches Meldeverhalten an unterschiedlichen Standorten, ein inkorrekter Transport
oder eine falsche Lagerung zu diesen Unterschieden beigetragen haben kénnten, sind die
Unterschiede insgesamt so gravierend, dass sie auf eine ungleichformige Produktion
bei den COVID-«Impfstoffen» und somit auf ein gravierendes Qualitatsproblem hindeu-
ten.
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3.1.8. Weltweite Meldungen tber Nebenwirkungen weiter massiv angestiegen

3.1.8.1 Nebenwirkungen bei Comirnaty und Spikevax (absolute Zahlen)

Bis zum 05. November 2021 wurden in der Schweiz, bis zum 30. Oktober 2021 in der EU
und den USA, fur Comirnaty und Spikevax insgesamt 1'095’777 Nebenwirkungen ge-
meldet — davon 287°919 schwere Nebenwirkungen und 13’632 Todesfalle:

Nebenwirkungen nur Comirnaty und Spikevax: CH, EU und USA
1’000°000 513’744 572’199

B Insgesamt Comirnaty+Spikevax 178'529
B Schwerwiegend/Ernst 105994
100’000
B Todesfalle
9’834 ,
' 7’386
10’000 3396 6’091
1’000
155
100
10
1
e EU USA

Der Alarmwert von 50 Todesfallen wurde mit 13'632 Todesfallen demnach massiv
Uberschritten — und zwar um mehr als das 250-Fache.

3.1.8.2 Nebenwirkungen bei Comirnaty und Spikevax (pro 1 Million «impfdosens)

Die Anzahl schwerwiegender Nebenwirkungen und solcher mit Todesfolge fiir Spikevax
und Comirnaty pro 1 Million verabreichter Dosen fiel anfangs November 2021 entspre-
chend wie folgt aus:
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Schwere NW und Todesfille (pro 1 Mio. Dosen)

600
526.5
472.9
450 437.0
332.8339.8
313.2
300
224.922. o
150
15.2 129 135 9, 19.6 16.9 23.5
0 | P p— = a= B
CH (schwer)  EU (schwer)  USA (schwer)  CH (Tod) EU (Tod) USA (Tod)
M Insgesamt B Comirnaty W Spikevax

Wie bereits zuvor (N 245) dargestellt, fallt das Risikoprofil aller COVID-«Impfstoffe» etwa
im Vergleich zu den Grippeimpfstoffen geradezu verheerend aus:

Der Vergleich mit den Grippeimpfungen fallt bei den schweren Nebenwirkungen &hnlich
wie zuvor (N 230) aus, wobei gar eine leichte «Steigerung» erkennbar ist: Comirnaty /
Spikevax weisen im Vergleich mit der Grippeimpfung mindestens das 68-Fache an
schweren Nebenwirkungen aus.

Im Vergleich zu den Grippeimpfstoffen verzeichnen Comirnaty / Spikevax unverandert
mindestens das 20-Fache an vermeldeten Todesféllen.

All dies sind keine marginalen, tolerierbaren Abweichungen im tieferen Prozentbereich,
sondern Abweichungen, die in jeder Hinsicht alarmierend sind. Im November 2021 wurde
demnach erneut fir jedermann offen erkennbar, dass die «befristeten» Zulassungen
verheerende Fehlentscheide waren.

3.1.8.3  Ausgewahlte Nebenwirkungen: Herz, Thrombosen, Todesfélle, Totgeburten

Eine eingehendere Analyse aller Nebenwirkungsmeldungen zu Comirnaty und Spikevax —
aufgeteilt nach Symptomen wie Herz (Myokarditis etc.), Gerinnungsstérungen (Thrombo-
sen etc.) sowie Todesfalle und Totgeburten — ergibt per November 2021 pro 1 Million
«Impfdosen» folgendes Bild:
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Ausgewahlte Nebenwirkungen (pro 1 Mio. Dosen):
Spikevax und Comirnaty

120 W Herz B Gerinnungsstorungen
B Todesfalle Davon Totgeburten 109.2
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Auffallend ist bereits hier die Tendenz zu vergleichsweise héheren Melderaten betref-
fend «Herz» und die doppelt bis dreifach so hohen Melderaten betreffend Todesfalle in
den USA. Ob diese Unterschiede populations- oder meldebedingt anfallen, misste ge-
nauer untersucht werden. Keinesfalls aber diurfen auffallend hohere Melderaten in den
USA und auch in einzelnen Landern der EU von einer schweizerischen Zulassungsbehor-
de ignoriert werden — im Gegenteil: Mit Blick auf ihren Schutzauftrag beziiglich der 6ffent-
lichen Gesundheit sind diese Zahlen genauso wichtig wie die Zahlen in der Schweiz, han-
delt sich doch in allen Landern um dieselben «Impf-»Substanzen.

Bereits im November 2021 lagen die Nebenwirkungsmeldungen in den USA betreffend
Herz (Myokarditis/Perikarditis etc.) bei 94.6 (Comirnaty) bis 109.2 (Spikevax) pro 1 Mil-
lion Impfdosen. Zumindest bei Spikevax handelte es sich demnach gemass Definition
(MedDRA-Systemorganklassen) um «selten» auftretende Nebenwirkungen (Comirnaty:
noch knapp «sehr seltene») — und dies bereits ohne Berlicksichtigung des massiven Un-
derreportings. Die Fachinformationen von Swissmedic reflektieren dieses erhebliche Risi-
ko jedoch nicht (dazu hinten N 715 ff.).

Besorgniserregend waren auch schon damals die Meldungen zu Gerinnungsstérungen,
welche sich weltweit im Bereich von 31.6 bis 55.5 Féllen pro 1 Million Dosen bewegten.
Die offiziellen Daten lagen damit weltweit in einem Bereich, welcher klarerweise vergleich-
, mess- und schatzbar ist. Pro 10°'000 handelte es sich um 0.316 bis 0.555 Falle, womit
die Gerinnungsstorungen als «sehr seltene» Nebenwirkungen (<1/10°000) zu klassifi-
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zieren waren. Die Fachinformationen von Swissmedic reflektieren dieses erhebliche Risi-
ko jedoch nicht (dazu hinten N 715 ff).

302 Sehr aufféllig sind die plétzlich nur noch halb so hoch ausfallenden Todesfallmeldungen
in der Schweiz von 15.2 (zuvor: 32.1) pro 1 Million Dosen. Nebst effektiv weniger Todes-
fallereignissen kdonnten mdgliche Grinde hierfir allenfalls in verstarktem Masse vorge-
nommene bereinigende «Vorprifungen» durch Swissmedic (sogleich N 312) oder ein
geandertes Meldeverhalten (vgl. dazu sogleich N 313 ff.) sein.

303 Betreffend Totgeburten ist in den USA dagegen im selben Zeitraum eine Zunahme zu
verzeichnen und in der EU werden neu ebenfalls Totgeburten aufgefiihrt. In der Schweiz
fehlen hierzu — Stand unserer Arbeiten — entsprechende Informationen. Anhand der inter-
nationalen Daten war zwischenzeitlich offen erkennbar, dass sich das zu vermutende er-
héhte Risikopotential fur Schwangere (dazu vorn N 172 ff.) bereits eindrtcklich verwirk-
licht hatte.

3.1.8.4 Im Besonderen: Nebenwirkungen bei Kindern

304 Bis zum 17. Dezember 2021 wurden in der Schweiz, bis zum 11. Dezember 2022 in der
EU und den USA, fur Comirnaty und Spikevax bei Kindern (inkl. Jugendlichen) insgesamt
39’545 Nebenwirkungen gemeldet — davon 10°238 schwere Nebenwirkungen und 71
Todesfalle:

Nebenwirkungen nur Comirnaty und Spikevax: CH, EU und USA bei

100’000 Kindern
B Insgesamt Comirnaty+Spikevax 28’119
B Schwerwiegend/Ernst 11’303
’ . 7’219
10’000 - mTodesfille
3’019
1’000
123
100 23 38
) I I
1
CH EU USA

305 Nur schon bei Kindern war demnach im Zeitpunkt der Zulassungserweiterung ab 5 Jahren
im Dezember 2021 der Alarmwert von 50 Todesfallen deutlich tUberschritten. Fihrt
man sich vor Augen, dass in der Schweiz kein einziges Kind nachweislich an «COVID-
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19» verstorben war, war die gleichwohl erfolgte Zulassungserweiterung durch nichts zu
rechtfertigen.

3.1.8.5 Zwischenfazit

Als Zwischenfazit ist demnach festzuhalten, dass national wie international die gemelde-
ten Nebenwirkungen Ende 2021 ein Ausmass erreicht hatten, welches es so noch
nie gegeben hatte — und dies, obwohl aufgrund des rein passiven Meldesystems in samt-
lichen Landern von einem massiven Underreporting auszugehen ist:

3.1.9. Massives Underreporting im Generellen

Die weltweiten passiven Meldesysteme haben eines gemeinsam: Die Meldungen erfolgen
in keiner Weise automatisiert und systematisch. Vielmehr sind die Meldungen vom Wis-
sen und Bewusstsein, dass es sich bei einer Beobachtung um eine Nebenwirkung han-
deln kénnte und vom Willen der Beteiligten abhangig, Uberhaupt den Aufwand einer Mel-
dung auf sich zu nehmen. Dies fuihrt zu einer massiven Untererfassung:

3.1.9.1 Studien zur (weltweiten) Untererfassung: Nur 6% Melderate

Bereits im Jahr 1991 wurde geschéatzt, dass bei passiven Meldesystemen nur etwa 5%
aller Nebenwirkungen Uberhaupt gemeldet werden. Eine «peer reviewte» Studie aus dem
Jahr 2012 bestétigte diese Einschatzung: In dieser wurden 37 Studien zum Thema Unter-
erfassung von Nebenwirkungen aus 12 Landern analysiert. Festgestellt wurde eine Er-
fassungsquote von lediglich 6% aller effektiv auftretenden Nebenwirkungen.

Die Problematik der weltweiten Untererfassung bei passiven Meldesystemen ist
demnach schon langst allgemeinnotorisch.

3.1.9.2 USA: Unter 3% aller Nebenwirkungen gemeldet

Dies bestatigen auch Analysen aus einzelnen Landern: In den USA etwa werden gemass
einer Harvard-Studie aus dem Jahr 2010 gerade einmal 1% aller Nebenwirkungen der
Impfnebenwirkungsdatenbank VAERS gemeldet. Fir die mRNA-«Impfstoffe» kamen neu-
ere Studien zu einem ahnlichen Ergebnis: Aufgrund der Untererfassung mussten samtli-
che registrierten schweren Nebenwirkungsmeldungen mindestens mit einem Faktor
von 41 multipliziert werden, um die Realitdt abzubilden (was einer effektiven Erfas-
sung von 2.43% entspricht).
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3.1.9.3 Schweiz: Melderate liegt bei 50% der Melderate von Deutschland

Ein Vergleich der Schweiz mit Deutschland fiihrt zudem zum Ergebnis, dass die Meldera-
te hier im Vergleich zu Deutschland nochmals schlechter ausfallen dirfte: Wéahrend in
Deutschland immerhin eine Melderate von 1.7/1000 Impfdosen auszumachen ist, betragt
diese Melderate in der Schweiz gerade mal 0.8/1000 Impfdosen, also die Halfte.

Ein mdglicher Grund fur dieses massive Underreporting in der Schweiz kdnnte sein, dass
Swissmedic angibt, eine «Vorprifung» vorzunehmen. Auch andere Lander prifen die
Meldungen auf ihren Sinngehalt — veréffentlichen aber gleichwohl die Gesamtzahl der
Meldungen. Swissmedic publiziert nur Verdachtsfalle von Nebenwirkungen, welche
sie nach der Vorprifung zugelassen hat. Im Sinne einer transparenten Kommunikation
ist es in keiner Weise nachvollziehbar, weshalb Swissmedic nicht ebenfalls die Gesamt-
heit der Verdachtsfalle von Nebenwirkungen offenlegt.

3.1.10. Underreporting bei Todesfallen: Ohne Obduktionen keine «Impf-»Toten

3.1.10.1 Internationale Warnungen und Aufrufe, mehr Obduktionen durchzufiihren

Ein weiteres gravierendes Problem der Untererfassung ist das breite Ausbleiben von
Obduktionen: Bereits von Mai bis August 2021 hatten europaweit Professoren davor
gewarnt, dass es eine grosse Dunkelziffer gabe hinsichtlich eines ursachlichen Zusam-
menhangs der COVID-«Impfung» mit Todesféllen, die in einem zeitlichen Zusammenhang
aufgetreten waren. Entsprechend forderten sie, dass eine Obduktion bei Todesfallen in
einem zeitlichen Zusammenhang mit der Impfung obligatorisch sein misse.

Die Forderung wurde nicht gehoért: So wurden etwa am Universitatsspital Zirich bis
Ende September 2021 weniger als zehn Personen, die in einem zeitlichen Zusammen-
hang mit der Impfung verstorben sind, obduziert.

3.1.10.2 Eigene Untersuchung: Zu wenige und untaugliche Obduktionen

Eine eigens durchgefihrte «Analyse von 15 Todesfallen» (Beilage 5) in den Zeitrdumen
von Februar 2021 bis Juni 2021, sowie Dezember 2021 bis Mitte Januar 2022 (zuzuglich
zweier weiterer Todesfalle ausserhalb dieser Zeitraume) bestéatigt dieses verfehlte Vorge-
hen:

Bei insgesamt funf Todesféllen kam es wahrend den beiden genannten Zeitrdumen, in
welchen explizite Hinweise der Polizei auf «iImpfungen» auszumachen waren (z.B. «am
Vortag geimpft», «vor 10 Tagen geimpft»), zu keiner Anordnung einer Obduktion durch
die zustandige Staatsanwaltschaft. Besonders stossend ist Uberdies, dass in zwei Féallen
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gar festgehalten wurde, dass die «Todesursache unklar» sei und in einem Fall eine
Obduktion entgegen kantonsarztlicher Einschatzung durch den Staatsanwalt nicht
angeordnet wurde.

Unverstandlich ist zudem, warum ausserhalb der obgenannten Zeitrdume seitens der
Polizei keinerlei Hinweise auf vorgenommene COVID-«Impfungen» platziert wurden, ob-
wohl in mindestens zwei Féllen (September 2021 und April 2022) aufgrund eigener Ermitt-
lungen bekannt ist, dass die Verstorbenen «geimpft» waren. Die polizeiliche Ermittlung
des Impfstatus ist unabdingbare Voraussetzung fur den Entscheid Uber die Vor-
nahme einer Obduktion. Diese Abklarung hat zwingend systematisch zu erfolgen. Doch
ist im Gegenteil leider festzustellen, dass diese Abklarung unterlassen wird — anders lasst
sich der abrupte Meldeverzicht von «Impf-»Hinweisen seitens der Polizei ab 9. Juni 2021
und ab 16. Januar 2022 trotz zweier Todesfalle mit «Geimpften» nach diesen Daten kaum
erklaren.

Von den 15 aussergewohnlichen Todesfallen wurde immerhin in acht bis neun Fallen eine
Obduktion angeordnet. Lediglich ein Obduktionsergebnis einer gerade einmal 20-Jahrigen
ist vorliegend naher bekannt: Als Ergebnis der durchgefiihrten Obduktion wurde «Verblu-
ten nach innen bei Milzruptur» nach Infektion mit Epstein-Barr-Virus (EBV) festgehalten.
Uber 90 Prozent der Menschen infizieren sich im Laufe des Lebens mit dem EBV, was
meist ohne Symptome und meist folgenlos verlauft. Lebensbedrohliche Komplikationen
wie Atemnot oder Milzriss sind selten. Kommt es zu einem solch seltenen Ereignis, liegt
die Uberlebenschance bei 85-95%. Bei der sehr jungen Patientin musste somit eine An-
haufung ungliicklicher Umstande dazu beigetragen haben, an dieser Diagnose effektiv zu
versterben. Der Zusammenhang zwischen einem gehauften Auftreten von EBV-
Infektionen mit den COVID-«Impfungen» wurde mittlerweile in mehreren Publikationen
belegt.

Brisant ist, dass die junge Frau im Jahr 2021 bereits zwei Injektionen von Spikevax
und im Frihjahr 2022 einen «Booster» mit Comirnaty erhalten hatte. Dieser Umstand
wurde weder seitens Polizei noch Staatsanwaltschaft naher abgeklart, noch
rechtsmedizinisch naher untersucht. Vielmehr wurde pauschal — also ohne entspre-
chende Untersuchungen — im Gutachten des rechtsmedizinischen Instituts in kurzer Notiz
festgehalten, dass aus rechtsmedizinischer Sicht «kein Zusammenhang» bestehe. Zudem
wurde erganzt: «Des Weiteren bleibt anzumerken, dass bei der hohen COVID-19-Impfrate
im Einzugsgebiet des [Instituts] im Falle eines Kausalzusammenhanges zwischen COVID-
19-Impfungen und Milzrupturen eine Zunahme derartiger Milzrupturen festzustellen sein
musste, was aber nicht zutrifft.»
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Zusammengefasst: Es besteht der dringende Verdacht, dass die Polizei und Staatsan-
waltschaft relevante Hinweise auf «iImpfungen» und damit auf einen mdéglichen Zu-
sammenhang zwischen «iImpfungen» und Todesféllen auslassen, womit es in vielen
Fallen gar nicht erst zu rechtsmedizinischen Untersuchungen kommt. Und in den
wenigen gleichwohl durchgefiihrten rechtsmedizinischen Untersuchungen wird ein
Kausalzusammenhang gar nicht erst abgeklart, weil dieser aufgrund der wenigen
eingelieferten Falle von vornherein als nicht plausibel angesehen wird. Da beisst
sich die Katze ganz offensichtlich in den Schwanz. Offenkundiger kdnnte nicht vor Augen
gefuhrt werden, wie hier die Erforschung und der Nachweis mdglicher Zusammenhange —
gewollt oder ungewollt — unterbunden wird.

Dabei hatten die zustandigen Strafverfolgungsbehérden allen Grund zur Durchfiihrung
von Obduktionen: Diverse Todesursachen (namentlich Vergiftungen etc.) kdnnen
ohne eine Obduktion nicht aufgedeckt werden. Wurde demnach eine nachweislich
toxische, experimentelle und in keiner Weise ordentlich zugelassene Substanz in den
Korper eines verstorbenen Menschen injiziert, so muss dies zwingend eine Obduktion
zur Klarung der genauen Todesursache nach sich ziehen. Im soeben beschriebenen
Fall (vorn N 318 f.) wurde unterdessen denn auch auf Antrag der Privatklagerschaft
eine Erganzung und Verbesserung des rechtsmedizinischen Gutachtens verflugt
(vorn N 68).

3.1.11. Kinder und Jugendliche: Kein Krankheitsrisiko, massives «Impf-»Risiko

Kinder und Jugendliche sind durch SARS-CoV-2 nachweislich nicht gefahrdet (dazu
eingehend hinten N 479 ff., insbes. N 483 und N 485 f.), eine «lebensbedrohliche oder
invalidisierende Krankheit» flr die gesamte Zielpopulation der Minderjahrigen besteht
damit offenkundig nicht. Trotzdem wurden die «Impfstoffe» weltweit zugelassen — mit ab-
solut inakzeptablen Folgen fir die jingsten und schwachsten Mitglieder unserer Gesell-
schaft:

3.1.11.1 Todesfalle bei Kindern und Jugendlichen

Zuvor (N 304 f.) wurde dargelegt, dass im Zeitpunkt der Zulassungserweiterung ab 5
Jahren der Alarmwert von 50 Todesféllen deutlich tberschritten war.

Gemass Bericht des Deutschen Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) verstarben in Deutschland per
31. Dezember 2021 8 Kinder und Jugendliche im Abstand von 2 Tagen bis 5 Mona-
ten im Zusammenhang mit der COVID-«Impfung». In 6 von diesen 8 Fallen konnte
ein ursdchlicher Zusammenhang mit der Impfung bis heute nicht widerlegt werden.
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Dies bedeutet: Nachweislich in keiner Weise von SARS-CoV-2 gefahrdete Kinder starben
und sterben demnach mutmasslich an den Folgen der mRNA-Therapie.

3.1.11.2 Angemessene Reaktion auf ein Alarmsignal: Zulassungsstopp bereits bei 15
Fallen mit Nebenwirkungen

Dass diese Todesfdlle — angesichts der fehlenden Gefahr von SARS-CoV-2 flr
Minderjahrige — nicht langst zum sofortigen Entzug der weltweiten Zulassungen
geflhrt hat, ist in keiner Weise nachvollziehbar.

Ein Vergleich: Im Juli 1999 kam es auf Empfehlung der amerikanischen Centers for
Disease Control and Prevention (CDC) zu einem Zulassungsstopp des Rotavirus-
Impfstoffs fur Sauglinge. Vorausgegangen waren gerade einmal 15 Berichte an VAERS
Uber Darmverschlusse (diese kdnnen prinzipiell lebensgefahrlich sein, heilen bei frihzeiti-
ger Behandlung aber normalerweise komplikationslos ab) bei geimpften Sauglingen.
Gleichzeitig sind auf das Rotavirus, welches zu Erbrechen und starken wassrigen Durch-
fallen fUhrt, allein in den USA jahrlich 20-40 Todesfalle und mehr als 50'000 Kranken-
hausaufenthalte zurtickzufihren.

15 Berichte tUber mehrheitlich reversible Nebenwirkungen hatten demnach zum
sofortigen Zulassungsstopp gefiihrt, obwohl die zu behandelnde Krankheit (Rotavirus)
fur die Zielpopulation potentiell schwerwiegend und mit einem Spitalaufenthalt verbunden
sein kann. Mit den mRNA-Impfungen ist es gerade umgekehrt: Sogar Todesfélle in der
Zielpopulation infolge «Impfung» flhrten nicht zu einer sofortigen Sistierung der Zulas-
sung, obwohl der Zielpopulation keine lebensbedrohliche oder invalidisierende Krankheit
droht und die Wirksamkeit der «Impfungen» in keiner Weise belegt ist.

3.1.11.3 Zwischenfazit: Alarmwerte langst tUberschritten

Obwohl Kinder und Jugendliche durch SARS-CoV-2 nachweislich nicht gefahrdet
sind und obwohl weltweit die Anzahl impfbedingter Todesfélle (und Nebenwirkun-
gen) nur schon in dieser Altersklasse kritische Werte langst erreicht und diese wohl
bei Weitem Uberschritten waren, erteilte Swissmedic die Freigabe fir die Kinder-
«Impfungen» und verharmloste die Folgen einer Myokarditis/Perikarditis (zu den Tathand-
lungen von Swissmedic hinten N 708 ff. und N 716 ff.). Ein sofortiger Widerruf der befris-
teten Zulassung — zumindest fur Kinder — wére die einzig richtige Konsequenz gewesen,
um den strengen Anforderungen des schweizerischen Heilmittelgesetzes (insbesondere
Art. 1; 3 Abs. 1 und 9a HMG) zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit gerecht zu werden.

Auf die Folgen einer Myokarditis/Perikarditis ist nachfolgend noch vertiefter einzugehen:
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3.1.12. Alarmsignal: Myokarditis

Wie zuvor (N 298 ff.) dargestellt, gehort die Myokarditis ganz allgemein zu den haufig
rapportierten Verdachtsfallen von Nebenwirkungen. Besonders negativ auffallend ist aber
die Haufigkeit bei Kindern und Jugendlichen: Hier traten bis Anfang 2022 im EU-Raum
offiziell insgesamt 1822 Falle von Myokarditis/Perikarditis auf, womit diese auf Platz 2
der schwerwiegenden Nebenwirkungen und auf Platz 6 der Nebenwirkungen mit einem
tédlichen Ausgang lag. Die VAERS-Datenbank vermeldete per 31. Dezember 2021 fir die
Altersgruppe der 12—-17-Jahrigen 579 Falle. Eine frihere Analyse der VAERS-Daten vom
August 2021 kam zum Schluss, dass die Raten fir eine Myokarditis im Zusammenhang
mit einer COVID-«Impfung» nach der zweiten Dosis bei 12-15-jahrigen und 16-17-
jahrigen mannlichen Jugendlichen bei hohen 162,2 bzw. 93,0 Fallen pro Million verab-
reichter Dosen lag.

Bei schweren Fallen ist der tédliche Ausgang eine Frage der Zeit: Die Schadigung des
Herzmuskels ist dauerhaft und fihrt in den Folgejahren zu einer massiv erhéhten Sterb-
lichkeit der Betroffenen. Aufgrund friherer Studien muss daher damit gerechnet wer-
den, dass zwischen 7% und 55% der betroffenen Jugendlichen noch vor ihrem
30. Lebensjahr versterben kénnten. Diese moglichen Todesfalle schlagen sich dem-
nach noch nicht in der Statistik nieder. Allerdings ist festzuhalten, dass derzeit noch kein
ganz klares Bild dartber besteht, ob und wenn, inwieweit, sich eine «Impf-»Myokarditis
allenfalls von «klassischer» Myokarditis, wie z. B. durch Viren ausgeldst, unterscheidet.
Auch dies ware zwingend eingehend zu untersuchen — bis zum Nachweis eines Unter-
schieds ist daher davon auszugehen, dass die (tddlichen) Folgen einer «Impf-
»Myokarditis denjenigen einer «klassischen» Myokarditis entsprechen.

Diese massive Gefahr durch die «Impfung» steht in keinem Verhéltnis zur «Gefahr»,
welche Jugendlichen durch SARS-CoV-2 droht (dazu hinten N 483). Entsprechend kam
eine Untersuchung vom August 2021 zum Schluss, dass bei Teenagern die Wahr-
scheinlichkeit, an durch den COVID-«Impfstoff» verursachten Herzproblemen zu
leiden, sechsmal hoher ist als die Wahrscheinlichkeit eines schweren COVID-
Krankheitsverlaufes. Insbesondere ist festzuhalten, dass es bis heute keinen
Nachweis gibt, dass Myokarditis/Perikarditis ein gleichermassen relevantes Risiko
auch fur ungeimpfte Jugendliche darstellt. Ein solcher Nachweis wéare von den Her-
stellern zu erbringen gewesen.

Angesichts dieser verheerenden Risiko-Nutzen-Bilanz liess Swissmedic im August 2021
verlauten, dass «zwischen COVID-19 mRNA-Impfstoffen und einer Myokarditis oder
Perikarditis zumindest moglicherweise ein kausaler Zusammenhang bestehen
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kdnnte.» Im Oktober 2021 setzten diverse Lander (etwa Schweden, Norwegen und Finn-
land) zumindest die Verwendung von Spikevax fir junge Erwachsene aus — empfahlen
stattdessen aber Comirnaty als zweite Dosis bei unter 30-Jahrigen.

3.1.13. Schwangere: Unzureichendes Risikomanagement und verwirklichtes Risiko

3.1.13.1 Immer noch fehlende Daten

Wie zuvor (N 172 ff.) ausgefihrt, wiesen die sparlich durchgefuhrten Tierstudien auf
mdgliche Fehlbildungen hin, was die blinde Zulassung fir Schwangere zum Hochrisi-
koprojekt machte. Da wilrde man erwarten, dass dieses grosse Risiko angemessen
adressiert wirde. Doch Gegenteiliges war der Fall:

Noch Ende 2021 hat Pfizer den Teilnehmenden einer Comirnaty-Studie eine Einwilli-
gungserklarung vom 15. Dezember 2021 mit folgendem Passus unterbreitet: «Die Aus-
wirkungen des Impfstoffs COVID-19 auf Spermien, eine Schwangerschaft, einen
Fotus oder ein stillendes Kind sind nicht bekannt.»

3.1.13.2 Herstellerdaten: Mehrere Totgeburten bei Schwangeren

Ganzlich fehlten Daten indes nicht: So legte Pfizer im «Post Marketing Pharmacovi-
gilance-Report» offen, dass allein in den ersten 2.5 Monaten nach Markzulassung bei 270
Schwangeren Nebenwirkungen im Zusammenhang mit Comirnaty aufgefihrt wurden: In
23 Fallen handelte es sich um einen Abort, bei zwei Fallen um eine friihzeitige Geburt
mit anschliessendem Versterben des Kindes, bei zwei Fallen um einen intrauterinen Tod
(Versterben des Kindes in der Gebarmutter), in funf Fallen war das Resultat zum Ausgang
des Falles héngig, und in 238 Fallen waren «keine Angaben» verfiigbar.

3.1.13.3 England: Massive Erhdhung der Neugeborenensterblichkeit

In England war im September 2021 eine schlagartige Zunahme der Neugeborenensterb-
lichkeit festzustellen. Dabei wurden 4.9 Totgeburten pro 1000 Geburten registriert — ein
enorm hoher Wert, wie er seit den spaten 1980er-Jahren nicht mehr zu verzeichnen war.
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Monthly rate of neonatal deaths per 1,000 live births in Scotland

© How do we identify patterns in the data?

3.1.13.4 Stillende Mutter: Spike-Protein und LNP in Muttermilch?

Hinzu kommt eine weitere Problematik: Komponenten der mRNA-«Impfstoffe» werden
wohl nicht nur an Ungeborene im Mutterleib weitergegeben, sondern mutmasslich auch
Sauglingen via Muttermilch. Es besteht der dringende Verdacht, dass das toxische Spike-
Protein und toxische Lipidnanopartikel (LNP) eine Gefahr fir Neugeborene, die durch
geimpfte Mutter gestillt werden, darstellen. Eine Studie bei gerade einmal acht Mittern,
mit welcher ein solcher Ubertrag mittels Muttermilch héatte widerlegt werden sollen, ist
einerseits aufgrund der kleinen Teilnehmerzahl als auch unsachgemasser Lagerung der
Muttermilch wenig valide. Auch dieses Risiko ist real und rechtserheblich, weshalb es
langst hatte angemessen adressiert werden missen.

3.1.13.5 Utah: Fehlgeburten nach Fertilitatsbehandlung um 12 Prozent angestiegen

Aus einem Bericht der Health Independence Alliance ging hervor, dass an einer grossen
Kinderwunschklinik in Utah die Fehlgeburtenrate seit Einfihrung der COVID-«Impfung»
von 28 auf 40 Prozent anstieg, was einem absoluten Anstieg von 12 Prozent entspricht.

3.1.13.6 Weltweit tausende Friih- und Totgeburten

Bis zum 11. Dezember 2021 wurden in der EU und den USA bereits tiber 2'000 Fehlge-
burten im Zusammenhang mit den mRNA-«Impfstoffen» Spikevax und Comirnaty ver-
meldet:
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Totgeburten Spikevax und Comirnaty
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Zahlen zur Schweiz liegen — soweit ersichtlich — keine vor. Bereits bei Publikation dieser
Daten musste der Zulassungsbehorde klar sein, dass diese Zahlen nur die «Spitze des
Eisbergs» darstellten. Einerseits aufgrund des massiven Underreportings (dazu sogleich
N 397 ff.), andererseits aufgrund des Umstands, dass Schwangerschaften in der Regel
neun Monate dauern, was zwangslaufig mit einer verzégerten Melderate einhergeht.

3.1.14. Korrelation von «Verdachtsfallen» mit Corona-«lmpfungen»

3.1.14.1 Uberproportionale Zunahme von Nebenwirkungen

Dafiir, dass es sich bei den vielen gemeldeten Verdachtsfallen um effektiv durch die
MRNA-«Impfstoffe» verursachte Todesfalle und schwere Schadigungen handelt, gab es
bereits Ende 2021 eine Vielzahl an Hinweisen. Vorab natirlich rein aufgrund der nie da-
gewesenen Anzahl Falle — welche durch die massive Untererfassung in Wirklichkeit noch
um ein Vielfaches hoher ausfallen dirften.

3.1.14.2 Zeitlich enger Konnex von «Impfungen» und Nebenwirkungsmeldungen

In umfassenden Studien wurde aufgezeigt, dass zwischen der Verabreichung der mRNA-
«Impfstoffe» und den eingetretenen Nebenwirkungen auch ein zeitlich enger Zusam-
menhang besteht. Eine Analyse von mehr als 7.8 Millionen Nebenwirkungsmeldungen
(von 1.6 Millionen betroffenen Menschen) aus der EUDRA-VIGILANCE- und VAERS-
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Datenbank von Oktober 2020-Oktober 2021 zeigte, dass in 77.6-89.1% der Falle
schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen innerhalb von sieben Tagen nach der
«Impfung» auftraten.

Eine weitere Studie, welche die EUDRA-VIGILANCE-Daten bis zum 29. August 2021
bertcksichtigt hatte, kam zu einem ahnlichen Ergebnis: Von 13’801 gemeldeten Todes-
fallen traten 61% in den ersten beiden Tagen nach der «Impfung» auf. Die meisten
der schwerwiegenden Nebenwirkungen (wie Herzstillstand und thrombotische Ereignisse)
traten ebenfalls frihzeitig auf — in der Regel in den ersten vier bis funf Tagen nach der
«Impfung». Dies bestatigt auch eine Studie aus Israel: Nicht nur war von Januar bis Mai
2021 eine 25%ige Zunahme der Notrufe zu Herzstillstanden bei der 16- bis 39-
jahrigen Bevolkerung zu verzeichnen, diese Zunahme korrelierte auch signifikant mit
den Raten der ersten und zweiten Impfdosis fir diese Altersgruppe — nicht aber mit
den COVID-Infektionsraten.

3.1.14.3 Zeitlich verzégerter Konnex von «Impfung» und Hospitalisierungen

Eine in Deutschland durchgefilhrte Analyse férderte zudem zu Tage, dass zwischen
verabreichten mRNA-«Impfstoffen» und Hospitalisierungen wegen Myo-/Perikarditis eben-
falls ein zeitlicher, jedoch leicht verzdgerter, Zusammenhang besteht:
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Die Anstiege der Myo-/Perikarditis-Félle fallen in diejenigen Kalenderwochen, in denen die
meisten Impfdosen gegen COVID-19 (grau schattierte Flache) verabreicht wurden: Einer-
seits im Sommer 2021 bei den (Erst- und) Zweitimpfungen und dann im Herbst 2021 beim
«Booster». Allerdings ist festzustellen, dass die Fallzahlen auch Wochen nach Rickgang
der Anzahl der «Impfungen» im Spatsommer stark erhoht bleibt. Diese langanhaltende
Erhéhung der Myo-/Perikarditis-Fallzahlen erhartet den Verdacht, dass die Neben-
wirkungen auch erst Wochen nach der «Impfung» auftreten kénnen.
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3.1.14.4 Weitere Hinweise auf zeitlichen Konnex bei Sterblichkeit und Hospitalisierungen

Weltweit hauften sich im Jahr 2021 die Hinweise auf einen zeitlichen Konnex zwischen
«Impfung» und aufgetretenen Nebenwirkungen. So wurde etwa aus Neuseeland gemel-
det, dass die allgemeine Sterblichkeit bei den tUber 60-Jahrigen zeitlich mit der Ver-
abreichung der COVID-«Impfung» in ebendieser Altersgruppe korreliere. Zudem
vermeldeten US-amerikanische Lebensversicherer, dass die Sterberate nicht COVID-
bedingter Todesfélle bei Menschen im erwerbsféahigen Alter von 18 bis 64 Jahren im
Vergleich zur Zeit vor der Pandemie um 40 % gestiegen sei.

In Deutschland stiegen anfangs 2021 die wéchentlichen Notfallaufnahmen in Spitalern
um einen Faktor 11 (481 vs. 43 Falle/Woche), intensivmedizinische Behandlungen
um einen Faktor 9 (55 vs. 6 Falle/Woche) im Vergleich mit dem vorangegangenen Zeit-
raum von 2019-2020. Ahnliches wurde mit Bezug auf Kinder festgehalten: So korreliere
der zeitliche Verlauf des Auftretens von Verdachtsmeldungen von samtlichen uner-
wulnschten Wirkungen im Zusammenhang mit COVID-«Impfstoffen» bei Jugendlichen ab
12 Jahren in der EudraVigilance-Datenbank eindeutig mit der Erteilung der Zulassung der
«Impfstoffe» fur diese Altersgruppe durch die EMA (Comirnaty Ende Mai 2021, Spikevax
Juli 2021). Entsprechendes zeigte sich auch anhand des «Notaufnahme-Situationsreport»
des RKI: Diesem zufolge hatten sich in der Altersgruppe der 0-19-Jéhrigen per 1. De-
zember 2021 im Vergleich zum Januar 2021 die Notfallaufnahmen in den Spitélern
mehr als verdoppelt.

In der grafischen Ubersicht wird erkennbar, dass fir samtliche Altersgruppen der deut-
schen Bevolkerung ein deutlicher Anstieg der Notfallaufnahmen jeweils in unmittelbarem
zeitlichem Zusammenhang mit dem Maximum der verabreichten Impfdosen zu beobach-
ten war, also jeweils im Sommer und im Spatsommer 2021:
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Ubersicht aller Altersgruppen in 2021
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3.1.14.5 Australien: Schadenersatz bei Myokarditis und weiteren Nebenwirkungen

Im Dezember 2021 anerkannte die australische Regierung im Grundsatz den Bestand
eines kausalen Zusammenhangs zwischen den mRNA-«Impfstoffen» und aufgetretenen
Nebenwirkungen wie schwere allergische Reaktionen, Myokarditis/Perikarditis oder
auch eines Guillain-Barré-Syndroms: Sie startete namlich ein Programm zur Entschadi-
gung der Betroffenen.

3.1.14.6 Vielzahl weiterer Studien, die Zusammenhang indizieren

Bis zum 26. Oktober 2021 kamen zu den zuvor (N 251) aufgefihrten Studien, welche
einen Zusammenhang zwischen den COVID-«Impfstoffen» und den Nebenwirkungen
indizieren, viele weitere Studien hinzu: Es erschienen insgesamt bereits mindestens 85
«peer reviewte» Publikationen zu Herzproblemen, 130 «peer reviewte» Publikatio-
nen zu lebensbedrohlichen Gerinnungsstérungen (Thrombosen etc.) und 4 «peer
reviewte» Publikationen zu méglichen Todesfallen infolge der COVID-«Impfungen».

Angesichts dieser Flut an wissenschaftlichen Studien konnte spéatestens ab diesem
Zeitpunkt niemand mehr ernsthaft behaupten, dass die mRNA-«Impfstoffe» nicht zumin-
dest im dringenden Verdacht stiinden, gravierende Nebenwirkungen bis hin zum Tod zu
verursachen.

All diese Informationen standen der schweizerischen Heilmittelzulassungsbehdrde
Swissmedic zur Verfugung. Sie waren und sind fur die Erfullung ihres gesetzlichen
Grundauftrages — Schutz der dffentlichen Gesundheit vor schadlichen Arzneimitteln — von
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besonderer rechtserheblicher Bedeutung, weshalb diese Tatsachen auch bei Swissmedic
als bekannt vorauszusetzen sind.

3.2. Wirksamkeit

3.2.1. Erst- und Zweitimpfungen: Aktualisierte und fehlende Daten

3.2.1.1 Minimaler therapeutischer Nutzen bei blossen Bagatellereignissen

Basierend auf ausserst reduzierten 6-Monatsdaten (Daten von nur 7% der Studienteil-
nehmer waren tatséachlich tber einen Zeitraum von 6 Monaten verflgbar) wurde am 4.
November 2021 im NEJM (New England Journal of Medicine) betreffend Comirnaty an-
gegeben, dass die Wirksamkeit zwar nicht wie urspriinglich angegeben 95%, aber doch
immer noch hohe 91.3% betrage. Diese Berechnung erfolgte abermals nach der Methode
der RRR, welche — wie zuvor (N 205 ff.) eingehend dargelegt — die effektive Wirksamkeit
in keiner Weise akkurat darzustellen vermag.

Zu Spikevax lagen bis Ende 2021 offenbar immer noch tberhaupt keine neuen Wirksam-
keitsangaben vor, was nach einem Jahr «Zulassung» doch sehr erstaunt: Diese sind
namlich stets auf dem aktuellen wissenschaftlichen Stand zu halten (Art. 28 VAM) und
Daten zur Wirksamkeit (sowie Risiken) sind insbesondere im «rollenden Zulassungsver-
fahren» fortlaufend durch die Zulassungsinhaber einzureichen und durch Swissmedic zu
Uberprifen.

3.2.1.2 Kein ausgewiesener therapeutischer Nutzen bei «schweren» Erkrankungen

Wahrend flr Comirnaty nach offiziellen Angaben die Wirksamkeit bei Bagatellereignissen
abgenommen haben soll, wurde fur «schwere» Erkrankungen statt der urspriinglich an-
gegebenen Wirksamkeit von 66.4% neu eine solche von 96.7% publiziert. Dies scheint
bereits ohne Konsultation der zugrunde liegenden Daten paradox: Warum sich die Wirk-
samkeit von Comirnaty bei den «bestétigten COVID-Erkrankungen» verschlechterte, bei
den «schweren COVID-Erkrankungen» aber deutlich verbessert haben soll, ist rational
nicht erklarbar. Die Wirksamkeitsangabe von 96.7% entbehrt denn auch jeder wissen-
schaftlichen Grundlage: Gemass «6-Monatsdaten» seien fiir die Impfstoffgruppe 1 und fir
die Placebogruppe 30 «schwere COVID-Erkrankungen» ausgewiesen worden, woraus
sich nach RRR dann die 96.7% ergeben. Wie bereits zuvor ausgefihrt: Bei insgesamt 31
Féallen von urspringlich Uber 40'000 Studienteilnehmern liegt man offenkundig im
Bereich des statistischen Zufalls. Aus diesen 31 Fallen auf eine Wirksamkeit von
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96.7% zu schliessen, ist unserids, unwissenschaftlich und irrefihrend. Die massge-
bliche absolute Risikoreduktion (ARR) betragt denn auch gerade einmal 0.1%.

Zu Spikevax lagen bis Ende 2021 auch unter diesem Titel keine neuen Daten vor.

3.2.1.3 Internationale Studien: Wirksamkeitsangaben der Hersteller unhaltbar

Dass die Angaben der Hersteller mit der Wirklichkeit wenig gemein haben, zeigte sich
eindrlcklich im Verlauf des Jahres 2021: Weder schiitzte die mRNA-Therapie vor einer
Ansteckung mit SARS-CoV-2, noch bewahrte sie die Menschen vor schweren Verlaufen.

Entsprechend kamen mehrere Studien selbst unter Anwendung der RRR zum Schluss,
dass die angeblich fast 100%-ige Wirksamkeit schon nach kurzer Zeit auf 64% fiel und
schlussendlich noch bei mageren 23% gelegen habe. Auch der urspriinglich propagierte
«jahrelange» oder gar «jahrzehntelange» Schutz erwies sich rasch als komplette Fehlin-
formation, was nur schon aufgrund der angeblichen «Notwendigkeit» von «Booster-
Impfungen» augenfallig wurde.

3.2.1.4 Zwischenfazit: Reine Phantasiezahlen der Hersteller

Die angeblich hohe Wirksamkeit der COVID-«Impfungen» findet keinerlei Stutze in den
Zulassungsstudien und den darauf basierten durchgefiihrten Beobachtungen.

Auch gemass internationalen Studien tendierte die Wirksamkeit der COVID-«Impfungen»
schon nach kurzer Zeit gegen Null. Analog konventioneller Impfstoffe ware zu erwarten,
dass nach ein bis zwei Impfungen eine langanhaltende Immunisierung erreicht ware — die
angebliche Notwendigkeit von «Boostern» zeigt indes offenkundig auf, dass mit den CO-
VID-«Impfungen» nie eine nachhaltig immunisierende Wirkung wird erzielt werden kon-
nen, was die Wirksamkeit grundlegend in Frage stellt.

3.2.2. «Booster»: Fehlende oder unzureichend nachgewiesene Wirksamkeit

3.2.2.1 «Booster» von Beginn an eingeplant

Gegentiber der Beviélkerung wurde urspringlich o6ffentlich kommuniziert, dass mit
«zweimal Piksen» die Immunisierung gegen SARS-CoV-2 ausreichend sei (und man
dadurch wieder die Freiheit erlange). In Tat und Wahrheit wurde im Verdeckten bereits im
Zeitpunkt der Erstzulassungen der «Booster» eingeplant. So schrieb Swissmedic in der
Zulassungsverfugung vom 21. Januar 2021 an Moderna:
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«Moderna erwégt zusatzliche Booster-Dosen von mRNA-1273 mit lau-
fenden klinischen Studien, um Endpunkte der Sicherheit und Immunoge-
nitat zu untersuchen. Da zum jetzigen Zeitpunkt die Dauer des Schutzes
und der mégliche Bedarf an Auffrischungsdosen nicht bekannt sind,
bittet Swissmedic Moderna, Swissmedic durch die Einreichung von gean-
derten Protokollen auf dem Laufenden zu halten.»

Wie unter diesen Umstanden publikumswirksam Uberhaupt jemals guten Gewissens eine
hohe und implizit nachhaltige Wirksamkeit hat kommuniziert werden kénnen, ist in keiner
Weise nachvollziehbar: Der Arzteschaft und Bevdlkerung eine Wirksamkeit von na-
hezu 100% zu kommunizieren (welche der durchschnittliche Adressat laienhaft mit
einer verldsslichen und langanhaltenden Schutzwirkung wie bei herkdmmlichen
Impfstoffen gleichsetzt), im Geheimen aber um die fehlende Schutzdauer zu wissen,
ist schlicht unverantwortlich und mit dem gesetzlichen Schutzauftrag einer Zulas-
sungsbehorde unvereinbar.

3.2.2.2 Datenlage «Booster»: Unzureichende Studien und irrefihrende Berechnungen

Im Falle von Comirnaty wurde die Wirksamkeit der Auffrischimpfung im Rahmen von drei
Studien untersucht. Die Studien 1 und 2 vermdgen den Anforderungen, wie sie normaler-
weise an Wirksamkeitsstudien gestellt werden, in keiner Weise zu genligen: Die erste
Studie umfasste gerade einmal 23 Studienteilnehmer, die zweite wurde rickwirkend an-
hand von Datenbankanalysen durchgefiihrt. Bleibt Studie 3: In dieser placebokontrollier-
ten Studie wurde bei rund 10'000 Teilnehmenden ab 16 Jahren das Auftreten bestatigter
COVID-19-Féalle untersucht, die im Zeitraum von mindestens 7 Tagen nach der Auf-
frischimpfung bis zum Datenstichtag am 5. Oktober 2021 angefallen waren, was einer
sehr kurzen Nachbeobachtungszeit von 2.5 Monaten entspricht. Die Anzahl «bestéatig-
ter COVID-Erkrankungen» befand sich — wie schon in den Zulassungsstudien — im tiefen
Prozentbereich: In der Impfstoffgruppe traten bei 6 von 4’695 (0.1%) und in der Place-
bogruppe bei 123 von 4'671 (2.6%) Studienteilnehmern entsprechende Symptome auf.
Wiederum wurde anhand dieser tiefen Zahlen eine relative Wirksamkeit (RRR) von 95%
proklamiert, die absolute Risikoreduktion (ARR) liegt aber bei lediglich 2.5%. Zudem
fehlte dieser Studie jegliche Aussagekraft mit Bezug auf den «Impf-»Schutz fir die Zeit
nach dem Beobachtungszeitraum von 2.5 Monaten.

Noch durftiger ist die Datenlage bei Spikevax: Laut Fachinformation «liegen nur limitierte
Daten zur Auffrischimpfung (Booster) mit Spikevax vor». So sollte etwa anhand einer Stu-
die mit gerade einmal 198 Studienteilnehmern offenbar der Wirksamkeitsnachweis er-
bracht werden. Keine der eingereichten Studien genlgt aufgrund der sehr geringen
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Teilnehmerzahl schon rein formal nicht im Entferntesten den grundlegendsten An-
forderungen, die an eine Zulassung nach schweizerischem HMG gestellt werden.

3.2.2.3  «Dritte Dosis» fur Immunsupprimierte: Kein relevanter Wirksamkeitsnachweis

Bei beiden COVID-«Impfstoffen» flihrte eine dritte Dosis in zwei kleinen Studien (101 bzw.
120 Teilnehmer) bei einem nicht unerheblichen Anteil (32% Comirnaty; 45% Spikevax)
der infolge einer Organtransplantation Immunsupprimierten zu keinem erhdhten Antikor-
perspiegel. Fir beide «Impfstoffe» ist nicht bekannt, ob und inwieweit ein Anstieg der An-
tikbrper auf SARS-CoV-2 mit dem Verhindern von (schweren) COVID-Erkrankungen as-
soziiert ist.

Die Datenlage fiir Immunsupprimierte ist derart unklar, dass dies selbst in der Fachinfor-
mation von Spikevax zum Ausdruck gebracht wird: «Die zusatzliche Dosis kdnnte den
Schutz zumindest bei einigen Patienten erhéhenx». Fiur beide COVID-«Impfstoffe» wird in
den Fachinformationen von Swissmedic zudem festgehalten: «Die Wirksamkeit, Sicher-
heit und Immunogenitat des Impfstoffs wurden bei immungeschwéchten Personen, ein-
schliesslich Personen unter immunsuppressiver Behandlung, nicht untersucht.» Auch
dies ein offenkundiges Warnsignal: Statt also die «Impfung» bei vollig fehlender Da-
tenlage einfach zuzulassen, hatte Swissmedic zwingend Studien einfordern mis-
sen.

Irritierend ist Uberdies der Umstand, dass bei Spikevax fur die breite Bevdlkerung im
Vergleich zu den Erst- und Zweitimpfungen fur den «Booster» lediglich die halbe Dosie-
rung (0.25ml entsprechend 50pug mMRNA) empfohlen wird, fir Immunsupprimierte aber die
volle Dosierung (0.5ml entsprechend 100ug mRNA), wahrend bei Comirnaty die
Grundimmunisierung, Auffrischimpfung und die dritte Dosis flr Immunsupprimierte mit ein
und derselben Dosis durchgefiihrt wird. Diese abweichenden Dosierungskonzepte sind
aus wissenschaftlicher und medizinischer Sicht inkonsistent und nicht nachvollziehbar.

Die gleichwohl erfolgte Zulassung der dritten «Impfung» fur Immunsupprimierte entbehrt
angesichts all dieser Unstimmigkeiten und Informationsliicken jeder Grundlage (zu den
Tathandlungen von Swissmedic hinten N 714).

3.2.3. Kinder ab 5 Jahre: Fehlende Wirksamkeit COVID-«Impfung»

3.2.3.1 Minimaler therapeutischer Nutzen bei blossen Bagatellereignissen

In der Zulassungsstudie von Comirnaty trat in der Impfstoffgruppe bei 3 von 1517 (0.2%)
und in der Placebogruppe bei 16 von 751 (2.1%) 5-11-J&hrigen eine «bestatigte COVID-
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Erkrankung» auf. Die absolute Risikoreduktion (ARR) betragt denn auch gerade einmal
1.9%. FUr den Nachweis eines «grossen therapeutischen Nutzens» misste man zwin-
gend klarere Zahlen erwarten.

3.2.3.2 Keinerlei Daten fur «schwere» Erkrankungen

«Schwere» COVID-Erkrankungen — also solche, welche die Anforderungen an eine
lebensbedrohliche oder invalidisierende Krankheit erfillen kénnten — konnten gar nicht
untersucht werden. Dies aus einem ganz einfachen Grund: Bei den 5-11-Jahrigen tra-
ten — wie schon bei den Jugendlichen ab 12 Jahren — in den Zulassungsstudien
keinerlei «schwere COVID-Erkrankungen» auf.

Obwohl also in den Zulassungsstudien kein einziges Kind schwer an Corona erkrankt war,
wurde eine «befristete» Zulassung zum «Schutz» vor Corona erteilt, den Kinder of-
fensichtlich gar nicht bendtigen. Mangels entsprechender Daten kann denn auch nicht
ansatzweise der Nachweis erbracht werden, dass die Impfung Uberhaupt das Potential
hatte, Kinder wirksam vor einer schweren (lebensbedrohlichen oder invalidisierenden)
Krankheit zu schitzen. Der Nachweis eines grossen therapeutischen Nutzens zur Verhin-
derung einer schweren oder invalidisierenden Krankheit im Sinne von Art. 9a Abs. 1 HMG
wurde also auch fir die Altersgruppe der Kinder zwischen 5 und 12 Jahren nicht im An-
satz erbracht.

3.2.4. Infektion mit SARS-CoV-2 schitzt vor Re-Infektion (Fortsetzung)

In Erganzung zu den zuvor (N 258) aufgefiihrten 37 Publikationen kamen bis ca. Ende
2021 mindestens weitere 24 Publikationen und Pre-Print-Publikationen zum Ergeb-
nis, dass eine durchgemachte Erkrankung eine breite und langanhaltende Immunan-
twort erzeugt bzw. mindestens gleich gut oder gar besser vor einer COVID-Erkrankung
schitzt als die «iImpfung».

3.3. Zwischenergebnis (Ende 2021): Hohes Risiko, keine Wirksamkeit

Die verheerende Entwicklung, welche sich bereits Mitte Juni 2021 abgezeichnet hatte,
setzte sich bis Ende 2021 fort: Zehntausende Menschen verstarben in nahem Zusam-
menhang mit der Verabreichung der mRNA-«Impfstoffe», Hunderttausende — ja mehrere
Millionen — trugen schwere Nebenwirkungen davon.

Gleichzeitig waren die Hersteller — wie hiervor gezeigt — in keiner Weise in der Lage, fur
die Wirksamkeit ihrer «Impfstoffe» auch nur anndhernd endlich den erforderlichen Nach-
weis zu erbringen. Im Gegenteil: Sie bedienten sich unverédndert Berechnungsmethoden,
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welche mit der Realitat rein gar nichts gemein haben, ja sogar als Tauschung bezeichnet
werden missen. In Ermangelung tauglicher Wirksamkeitsnachweise manipulierten sie
Daten oder liessen diese durch beauftragte Forschungseinrichtungen manipulieren. Und
sie beauftragten ebendiese Forschungseinrichtungen auch fur zukinftige Studien. Von
alledem hatten die weltweit vernetzten Zulassungsbehdérden Kenntnis.

Statt nun aber zu reagieren und die nachgewiesenermassen unwirksamen, aber mittler-
weile mit einer langen Liste von teils schwerwiegendsten Nebenwirkungen und Todesfal-
len assoziierten und potentiell erbgutschadigenden Arzneimittel endlich vom Markt zu
nehmen, wurde deren Zulassung in nochmals risikoerhhender Weise erweitert — indem
nun per Ende 2021 neu auch Kinder und zudem die gesamte Bevdlkerung ein drittes Mal
«geimpft» werden sollten.

4, Wissensstand Swissmedic ab 2022 («Omikron-Variante»)

Auch im Jahr 2022 wurden samtliche befristeten Zulassungen der mRNA-«Impfstoffe»
unverandert aufrecht erhalten, obwohl diverse weitere belastende Tatsachen langst zum
umgehenden Widerruf der Zulassung (Art. 16c HMG) hatten fihren missen:

4.1. Allgemeinnotorische Risiken
4.1.1. Weltweite Meldungen tber Nebenwirkungen auf Hochststanden
Bei allen nachfolgenden Zahlen sei — einmal mehr — daran erinnert, dass es sich hierbei

um die offiziell gemeldeten Nebenwirkungen handelt. Diese Zahlen unterliegen zufolge
der passiven Meldesysteme einem massiven Underreporting, weshalb die effektiven
Zahlen um mindestens etwa funf- bis zehnmal hoher liegen dirften (vorn N 307 ff.;
hinten N 397 ff.). Doch selbst ohne diese Korrektur sind die offiziell ausgewiesenen Zah-
len in hochstem Masse alarmierend — und vor allem sind sie allgemeinnotorisch:

4.1.1.1 Nebenwirkungen aller «COVID-Impfstoffe»

Betreffend alle «COVID-Impfstoffe» (also etwa inklusive «COVID-19 Vaccine Janssen»
oder «COVID-19 Vaccine AstraZeneca») wurden europaweit per 06. Mai 2022 1.8 Milli-
onen Verdachtsfalle von Nebenwirkungen vermeldet, 586'363 Falle hiervon wurden als
schwerwiegend eingestuft und es wurden 24’619 Todesféalle im Zusammenhang mit einer
COVID-«Impfung» registriert.
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380 In den USA wurden fir alle «COVID-Impfstoffe» per 06. Mai 2022 2.1 Millionen Ver-
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dachtsfalle von Nebenwirkungen, 155633 Hospitalisationen und 27'968 Todesfalle im
Zusammenhang mit einer COVID-Impfung vermeldet.

Weltweit haben die Nebenwirkungsmeldungen damit einen noch nie dagewesenen —
absolut alarmierenden — Hochststand erreicht. Zur Erinnerung: Zu friheren Zeiten wurden
Arzneimittelzulassungen entzogen oder entsprechende Studien abgebrochen, wenn nur
schon um die 50 Todesfalle (Verdachtsfélle) festzustellen waren (vorn N 243 f.). Dieser
Alarmwert ist tausendfach tuberschritten.

4.1.1.2 Nebenwirkungen bei Comirnaty und Spikevax (absolute Zahlen)

Die beiden vorliegend untersuchten «Impfstoffe» von Comirnaty und Spikevax tragen
einen wesentlichen Teil zur vorgenannten katastrophalen Bilanz bei. Bis zum 06. Mai
2022 wurden in der Schweiz, bis zum 14. Mai 2022 in der EU und den USA, fir Comirnaty
und Spikevax insgesamt 1'739'573 Nebenwirkungen gemeldet — davon 473'128 schwe-
re Nebenwirkungen und 20'381 Todesfalle:

aty und Spikevax: CH, EU und USA
744’534

7 1
1’000°000 ’
B Insgesamt Comirnaty+Spikevax 222’359 245’056
100’000 B Schwerwiegend/Ernst
B Todesfdlle
228 ’ 8’897 11274
10’000 5713
1’000
210
100
10
1
CH EU USA

Auch hier ist demnach der Alarmwert von 50 Todesfallen massiv tUberschritten — und

’

Nebenwirkungen nur Cognirn

zwar um das 400-fache.

4.1.1.3 Nebenwirkungen bei Comirnaty und Spikevax (pro 1 Million «Impfdosen»)

Die Anzahl schwerwiegender Nebenwirkungen und solcher mit Todesfolge fur Spikevax
und Comirnaty pro 1 Million verabreichter Dosen fallt per Mai 2022 entsprechend wie
folgt aus:
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Schwere NW und Todesfille (pro 1 Mio. Dosen)

800
712.9
604.6
600 540.0
400 365. 2
060 30263174
243.4
200
13.4 121134 70 278232356
0 — — Il == -
H (schwer) EU (schwer) USA (schwer) CH (Tod) EU (Tod) USA (Tod)
B Insgesamt B Comirnaty B Spikevax

Wie bereits zuvor (N 245) dargestellt, fallt das Risikoprofil aller COVID-«Impfstoffe» etwa
im Vergleich zu den Grippeimpfstoffen geradezu verheerend aus:

Ein Vergleich bei den schweren Nebenwirkungen gestaltet sich aufgrund unterschiedli-
cher Zahlweisen (insbesondere die unterschiedliche Erfassung aller schweren Nebenwir-
kungen oder nur solcher mit bleibenden Schaden oder Spitalaufenthalt) zugegebener-
massen leider schwierig. Doch das Bild ist Uberdeutlich: W&hrend bei Grippeimpfungen
0.28 bis 3.3 schwere Nebenwirkungsféalle pro 1 Million Dosen gemeldet werden, sind es
bei Comirnaty / Spikevax per anfangs Mai 2022 302.6 bis 604.6 Falle — das ist min-
destens das 100-Fache an schweren Nebenwirkungen.

Einfacher ist der Vergleich zufolge gleicher Z&hlweise bei den Todesféallen: Wéahrend bei
den Grippeimpfstoffen 0.38 bis 0.63 Todesféalle auf 1 Million Dosen vermeldet werden,
sind es bei Comirnaty / Spikevax per anfangs Mai 2022 12.1 bis 27.8 Falle — das ist
mindestens das 20-Fache an vermeldeten Todesféllen.

All dies sind keine marginalen, tolerierbaren Abweichungen im tieferen Prozentbereich,
sondern Abweichungen, die in jeder Hinsicht alarmierend sind. Kein — wirklich kein ein-
ziges — Arzneimittel sollte bei diesem verheerenden Resultat auch nur einen Tag
langer auf dem Markt sein.

4.1.1.4 Ausgewdhlte Nebenwirkungen: Herz, Thrombosen, Todesfalle, Totgeburten

Eine eingehendere Analyse aller Nebenwirkungsmeldungen zu Comirnaty und Spikevax —
aufgeteilt nach Symptomen wie Herz (Myokarditis etc.), Gerinnungsstérungen (Thrombo-

121317



390

391

392

393

KRUSE|LAW

sen etc.) sowie Todesfalle und Totgeburten — ergibt per Mai 2022 pro 1 Million «Impfdo-
sen» folgendes Bild:

Ausgewahlte Nebenwirkungen (pro 1 Mio. Dosen):
Spikevax und Comirnaty

160 W Herz B Gerinnungsstérungen
B Todesfalle Davon Totgeburten 142.8
123.8
120 112.4
87.4 87.5 87.0 89.8
78.2
80 4.6
2. :
626 5.4 7.4
7.4
6.1 1.4
40 7.3 7.8
3.4
9.9 21 7.0 .
I2.0 I2.1 1.5
0 I 0
fb‘i& & o & & & o Q,(‘“& & o
(<) &Q (2 =) &Q R < %) &Q (2
& & 3 & & Y & &
o3 I <R O o \)‘OQ S”v ® ?foQ
& S S ¢ N

Auffallend sind hierbei vorab die vergleichsweise htheren Melderaten betreffend
«Herz» und die doppelt bis dreifach so hohen Melderaten betreffend Todesfélle in den
USA. Ob diese Unterschiede populations- oder meldebedingt anfallen, musste wiederum
genauer untersucht werden.

Liegen die Nebenwirkungsmeldungen in den USA betreffend Herz (Myokardi-
tis/Perikarditis etc.) aber bei 112.4 (Comirnaty) bis 142.8 (Spikevax), so handelt es sich
hierbei gemass Definition (MedDRA-Systemorganklassen) um «seltene» Nebenwirkun-
gen (nicht: «sehr seltene»), da mehr als 1 Fall pro 10'000 Dosen auftritt — und dies bereits
ohne Berlicksichtigung des massiven Underreportings.

Die auffallend héheren Melderaten in den USA und auch in einzelnen Landern der EU
sind mit Blick auf den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit auch fir eine schweizerische
Zulassungsbehoérde von besonderer Bedeutung. Schliesslich handelt es sich in allen Lan-
dern um ein und dieselben «Impf-»Substanzen. Die Fachinformationen von Swissmedic
tragen diesen Risikosignalen aus dem Ausland aber in keiner Weise Rechnung (dazu
hinten N 715 ff.).

Besorgniserregend sind auch die Meldungen zu Gerinnungsstérungen, welche sich
weltweit im Bereich von 27.3 bis 75.9 Fallen pro 1 Million Dosen bewegen. Die offiziellen
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Daten liegen damit weltweit in einem Bereich, welcher klarerweise vergleich-, mess- und
schétzbar ist. Pro 10°000 handelt es sich um 0.273 bis 0.759 Falle, womit die Gerin-
nungsstdérungen als «sehr seltene» Nebenwirkungen (<1/10°000) zu klassifizieren
sind. Die Fachinformationen von Swissmedic reflektieren dieses Risiko aber nicht adaquat
(dazu hinten N 715 ff.).

Zu den vermeldeten Totgeburten eingehend hinten N 410.

4.1.1.5 Im Besonderen: Nebenwirkungen bei Kindern

Bis zum 06. Mai 2022 wurden in der Schweiz, bis zum 14. Mai 2022 in der EU und den
USA, fur Comirnaty und Spikevax bei Kindern (inkl. Jugendlichen) insgesamt 65'281 Ne-
benwirkungen gemeldet — davon 16’509 schwere Nebenwirkungen und 109 Todesféalle:

Nebenwirkungen nur Comirnaty und Spikevax: CH, EU und USA bei

100’000 Kindern
B Insgesamt Comirnaty+Spikevax 23’563

B Schwerwiegend/Ernst , 9’854
10’000 - mTodesfille 6655
1’000
196
100 54 5
) I I

1

CH EU USA

Nur schon bei Kindern ist demnach der Alarmwert von 50 Todesfallen um das doppel-

41’522

te Uberschritten. Fuhrt man sich vor Augen, dass in der Schweiz kein einziges zuvor
gesundes Kind nachweislich aufgrund von «COVID-19» verstorben ist, steht das Todesri-
siko durch «Ilmpfung» in keinem Verhéaltnis zum «Todesrisiko» durch eine Infektion mit
SARS-CoV-2.

4.1.2. Massives Underreporting eindrticklich bestatigt

Der bereits Ende 2021 bekannte Umstand des massiven Underreportings (vorn N 307 ff.)
wurde im Jahr 2022 durch entsprechende Studien nochmals in eindriicklicher Weise be-
statigt:
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4.1.2.1 EU: nur 20% aller Nebenwirkungen werden gemeldet

Fur die EU sind zwischen den Mitgliedsstaaten erhebliche Unterschiede bei der Meldedis-
ziplin fir das Jahr 2021 festzustellen. Ein eingehender, europaweiter Lander-Vergleich
dieser Daten durch eine Vereinigung von Uber 80 renommierten (deutschen) Wissen-
schaftlern und Professoren ergab, dass mindestens 80% der Verdachtsfalle nicht an
EudraVigilance gemeldet werden.

4.1.2.2 Deutschland: Nur 20% aller Nebenwirkungen werden gemeldet

Deutschland liegt gemass obiger Analyse genau im EU-Schnitt: Demnach werden in
Deutschland nur etwa 20% aller Nebenwirkungen tberhaupt gemeldet.

Diese hohe Dunkelziffer wurde anhand einer Analyse der deutschen Krankenkassen-
Daten kirzlich eindriicklich bestatigt: Nach einer entsprechenden Hochrechnung mussten
im Jahr 2021 etwa 2.5-3 Millionen von Nebenwirkungen betroffene Deutsche in Behand-
lung gewesen sein. Dies ist zehn Mal mehr, als das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) basie-
rend auf blossen Spontanmeldungen offiziell ausweist.

4.1.2.3 Schweiz: Nur 10% aller Nebenwirkungen werden gemeldet

Wie bereits vorn (N 311) festgestellt, lag in der Schweiz bereits Mitte 2021 eine im
Vergleich zu Deutschland um die Halfte niedrigere Melderate vor. Im Jahr 2022 hat sich
die Melderate von Swissmedic nur unwesentlich verbessert und lag im Mai 2022 bei 0.97
Verdachtsfallen/1000 Impfdosen. Im Vergleich mit den EU-Landern belegte die Schweiz
beim Rapportieren von Nebenwirkungen nur Platz 17: Die prozentuale Melderate der
Schweiz betrug gerade noch 10% der Melderate von Island, was man aus der fol-
genden grafischen Verarbeitung der offiziellen Zahlen gut ablesen kann:
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Dunkelziffer der Impfnebenwirkungsmeldungen auf Basis der Quote Islands

Il Dunkelziffer Impfnebenwirkungen?
B gemeldeter Anteil Impfnebenwirkungen der geimpften Personen

2,15

1,612

1,075

0,538

6109 65 763 6810 27 813 36 678 44 57688137 400

4.1.3. Hersteller: Offenlegung grosser Risiken bei Produktion und Vertrieb

Wie schon 2019 liessen Pfizer und BioNTech in ihren anfangs 2022 publizierten Ge-
schéftsberichten auch fur das Jahr 2021 verlauten, dass sie moglicherweise nicht in der
Lage seien, eine ausreichende Wirksamkeit oder Sicherheit ihres COVID-«Impfstoffss»
nachzuweisen, um eine dauerhafte behordliche Zulassung zu erhalten.

Diese Warnhinweise sind absolut berechtigt: Dass die Voraussetzungen fur eine Um-
wandlung in eine ordentliche Zulassung offensichtlich nicht erfullt sind, wird hinten
(N 633 ff., insbes. N 674 ff.) eingehend dargelegt.

4.1.4. Kinder und Jugendliche massiv geschéadigt — Gerichte gegen «Impfung»

Wie bereits zuvor (N 395 f.) dargestellt, wurden bis Mai 2022 allein betreffend Comirnaty
und Spikevax nur schon aus der EU und den USA Uber 100 Verdachtsfélle verstorbener
Kinder gemeldet — das Underreporting noch nicht berticksichtigt.

Besorgniserregend sind dabei insbesondere auch die Nebenwirkungsmeldungen betref-
fend Sauglinge «geimpfter» Miitter: Das Risiko der Ubertragung durch die Muttermilch
wurde bereits Ende 2021 erkannt (vorn N 338) — trotzdem wurde der Menschenversuch
fortgesetzt. In der Schweiz wurden bis Mai 2022 immerhin 7 Nebenwirkungsfalle zu Saug-
lingen gemeldet. In der EU entfielen von 168 Todesfallen bei Kindern ganze 24 Todes-
falle auf bis zu vier Wochen alte Sauglinge.
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Diese Daten sind den zustandigen Behorden offenkundig unangenehm: Wahrend
beispielsweise das deutsche Paul-Ehrlich-Institut per Ende 2021 im Sicherheitsbericht
noch detailliert Auskunft tber Todesfélle bei Kindern und Jugendlichen gegeben hatte (es
waren 8 Todesmeldungen), so finden sich derartige Angaben im aktuellen Sicherheitsbe-
richt aus 2022 nicht mehr. Die Zahl durfte unterdessen (Mitte 2022) sicherlich den bisheri-
gen Wert von 10 Todesmeldungen Ubertroffen haben — womit die Anzahl Todesfalle
durch «Impfung» die offizielle Anzahl Todesfélle im Zusammenhang mit «COVID-
19» (ca. 10) in Deutschland Ubersteigt. Das Kosten-Nutzen-Verhéltnis ist damit bei Kin-
dern und Jugendlichen in augenféalliger Weise negativ: Unter keinen Umstanden ist es
zulassig, mit einem Arzneimittel gleich viele oder gar mehr Menschen zu téten, als Men-
schen an der angeblich vorzubeugenden Krankheit versterben.

Mit dem Kindeswohl sind die mRNA-«Impfstoffe» demnach in keiner Weise vereinbar.
Dies hatten schon anfangs 2022 Gerichte aus Deutschland und Italien sowie die Gesund-
heitsbehorde von Florida (USA) erkannt. Deren Urteil: Das Risiko Uberwiegt den Nutzen
klarerweise, weshalb auf «Kinderimpfungen» zu verzichten ist.

4.1.5. Schwangere: Besorgniserregende Anzahl Fehlgeburten

4.1.5.1 Immer noch fehlende Daten — Hinhaltetaktik der Hersteller

Auch ein Jahr nach Zulassung mussten die Hersteller von Comirnaty und Spikevax
gegenlber den Zulassungsbehérden anfangs 2022 noch immer einrdumen, dass «das
Sicherheitsprofil des Impfstoffs bei schwangeren oder stillenden Frauen nicht be-
kannt» ist.

Dies, weil die Schwangeren von der klinischen Zulassungsstudie ausgeschlossen worden
waren (dazu vorn 172). Als Ersatz wurden zwar im Februar 2021 Studien mit Schwange-
ren gestartet. Die entsprechenden Ergebnisse liegen — soweit ersichtlich — noch immer
nicht vor. Ohnehin ist fraglich, ob diese Studien Uberhaupt brauchbare Ergebnisse liefern
kénnen, wurde doch bei einer dieser Kernstudien abermals das Auftragsforschungsinstitut
Ventavia beauftragt. Also genau jenes Institut, welches offenkundig schon bei den Zulas-
sungsstudien Daten verfalscht hatte (vorn N 272).

Diese Hinhaltetaktik der Hersteller in einem derart sensiblen Bereich ist in keiner Weise
mit einem laufenden Zulassungsverfahren vereinbar. Insbesondere auch angesichts der
Tatsache, dass sich weltweit die Meldungen tber Frih- und Totgeburten bereits bis Ende
2021 langst gehauft hatten und im Jahr 2022 leider nochmals erheblich zunahmen, fragt
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sich, auf welcher empirischen Datenbasis Swissmedic die Zulassung der COVID-
«Impfstoffe» gerade fur Schwangere Gberhaupt noch rechtfertigen konnte:

4152 Weltweite Meldungen Uber Totgeburten massiv gestiegen

Bereits zuvor (N 389) wurde graphisch dargestellt, dass fir Comirnaty und Spikevax in
der EU und den USA 2-3.8 Totgeburten pro 1 Million Impfdosen festzustellen sind. In
absoluten Zahlen sind dies in der EU und den USA bereits 2’177 Totgeburten bei Co-
mirnaty und 810 Totgeburten bei Spikevax — Underreporting nicht eingerechnet. Dies
nur schon bis Mai 2022 — angesichts der neunmonatigen Verzégerung (Dauer Schwan-
gerschaft) durften diese geradezu alarmierenden Zahlen nur die Spitze des Eisbergs dar-
stellen.

4.1.5.3 Osterreichische Hebammen schlagen Alarm: Gehaufte Fehlgeburten

Dass viele Geburtskomplikationen und Todesfalle nicht gemeldet werden, ergibt sich
auch anhand eines Aufrufs von tber 200 besorgten 6sterreichischen Hebammen anfangs
2022. Es wirden gehauft Fehlgeburten, vorzeitige Wehentatigkeiten, friihe vorzeitige
Blasenspriinge, vaginale Blutungen, Fruhgeburten, Wachstumsretardierung und
Eklampsie (Krampfanfalle) auftreten, denen nicht ndher nachgegangen wiirde.

4.15.4 Zwischenfazit

Allein die mehreren tausend offiziell gemeldeten Totgeburten weltweit sind ein gravieren-
des Alarmsignal — die zwingende Folge misste ein umgehender Zulassungsstopp sein.

4.1.6. Mannliche Fruchtbarkeit: Abnahme der Spermienkonzentration um 15.9%

Eine im Juni 2022 publizierte Studie zur mannlichen Fruchtbarkeit, welche anhand von
220 Spermienproben durchgefiihrt wurde, kam zum Schluss, dass sich die Spermienkon-
zentration, die Motilitat und die Anzahl Spermien auch 150 Tage nach Impfung noch nicht
normalisiert hatten: 150 Tage nach der 2. «Impfung» lag die Spermienkonzentration
immer noch 15.9% unterhalb des Ausgangswertes.

Auch dies stellt ein massives Alarmsignal dar, welches der Zulassungsbehoérde bekannt
ist: Die Zulassung der mRNA-«Impfstoffe» erfolgte trotzdem in nicht nachvollziehbarer
Weise ohne eine einzige Untersuchung der Auswirkungen auf die (mannliche) Reproduk-
tionsfahigkeit (dazu eingehend vorn N 180 ff.). Dieser Umstand wére ganz offensichtlich

zwingend zu untersuchen gewesen.
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4.1.7. Todliche Wirkungsweise des Spike-Proteins
Die Toxizitat des Spike-Proteins wurde bereits zuvor (N 265 ff.) eingehend dargelegt.

Im Jahr 2022 haben Pathologen das Spikeprotein bei Personen, die nach einer COVID-
Impfung verstorben waren, in Organen wie der Leber, der Milz und dem Gehirn nachge-
wiesen — teils bis vier Monate nach der «iImpfung». Zudem wurde aufgezeigt, dass Ge-
fassschadigungen_bei 12 von 15 Verstorbenen auf das Spike-Protein zurtickzufiihren

waren. In mindestens einem dieser Falle war die durch die mRNA-«Impfstoffe» angeregte
Spike-Protein-Produktion die kausale Ursache flr Gefasslasionen und eine hier-
durch erlittene Myokarditis.

Das Spike-Protein ist also nicht «nur» toxisch und potentiell schadlich. In 12 von 15
untersuchten Fallen hat es urséchlich zum Tod gefuhrt.

4.1.8. Alarmsignal: Myokarditis (Fortsetzung)

Bereits im Jahr 2021 war die Gefahr durch Myokarditis — welche zum Tod fuhren kann —
offenkundig (vorn N 330 ff.) und wurde durch hinzukommende Nebenwirkungsmeldungen
(dazu bereits vorn N 389 ff.) sowie weitere Studien, Meldungen und Daten im Jahr 2022
leider eindricklich bestatigt:

Insbesondere kam eine gross angelegte skandinavische Analyse von Uber 23 Millionen
Personen im April 2022 zum Schluss, dass die COVID-«Impfungen» das Risiko einer My-
okarditis Uber alle Altersgruppen hinweg signifikant erhdhten. Bei 16—24-jahrigen Mannern
sei ein 5-fach erhthtes Risiko nach Comirnaty und ein 15-fach erhdhtes Risiko nach
Spikevax festzustellen. Allerdings ist es — wie bereits zuvor grafisch dargestellt (N 389) —
nicht etwa nur Spikevax, welches fir die hohe Anzahl an Myokarditisfallen verantwortlich
ware: In den USA entfallen 77.6% der Falle auf Comirnaty, welches aber einen Marktan-
teil von «nur» rund 60% hat.

In einer israelischen Studie wurde zudem die Falschbehauptung, eine Myokarditis kénne
auch Folge einer COVID-Erkrankung sein, eindrticklich widerlegt: Mittels Datenbankana-
lyse wurde anhand der Eintrage von lUber 750'000 «ungeimpften» Personen festge-
stellt, dass eine Myokarditis nach COVID-Erkrankung nicht haufiger auftritt als ohne
Erkrankung.

Weltweit haufen sich denn auch die Meldungen Uber den Zusammenhang von «Impfung»
und Myokarditis: Selbst in einer fur die CDC und FDA durchgefuhrten Studie kamen die
Wissenschatftler zum Schluss, dass insbesondere bei jungen Mannern und Frauen die
obere Grenze der erwarteten Myokarditisraten deutlich tGberstiegen worden sei. Dies
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zeigt sich auch weltweit an den vielen jungen Sportlern, die «plétzlich und unerwartet»
(auf dem Spielfeld) zusammenbrechen. Seit Start der Impfkampagne Anfangs 2021 bis
zum 24. Juni 2022 wurden international 14’013 medizinische Zwischenfélle und «plotzli-
che Todesfalle» bei Profi- und Amateursportlern verzeichnet. Der Altersdurchschnitt die-
ser Falle lag bei 40 Jahren. Dabei handelt es sich ganz offensichtlich nicht um etwas, das
schon immer existiert hatte, sondern um eine ganzlich neue Entwicklung. So ist die An-
zahl plétzlich verstorbener Athleten im Vergleich zu den Vorjahren offenbar massiv ange-
stiegen:
Monthly Average number of recorded Athlete Deaths
1966 to 2004
Vs
Jan 2021 to April 2022
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s I
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Angesichts dieser besorgniserregenden Entwicklung hatte das Japanische Gesundheits-
ministerium bereits im Januar 2022 die steigende Rate von Herzmuskelentziindungen
in der geimpften Bevolkerung anerkannt und verbot es, Menschen zu diskriminieren,
die die COVID-«Impfstoffe» ablehnten. Im Juni 2022 schliesslich berichtete ein japani-
scher Herz- und Gefasschirurg in der medizinischen Zeitschrift Virology Journal tber
zahlreiche Komplikationen und einige Todesfalle bei «geimpften» Patienten: Zahlreiche
postoperative Infektionen bei geimpften Patienten nach Operationen am offenen Her-
zen hatten auch nach mehreren Wochen Antibiotikatherapie nicht kontrolliert werden
kdnnen. Er forderte deshalb den sofortigen Stopp der «Auffrischimpfungen». Auch dies
ein gravierender Hinweis: Die «Impfstoffe» fuhren nicht nur zu Myokarditis und anderen
Folgen, sie stehen offenbar auch einer raschen Genesung nach Heileingriffen im Weg.

4.1.9. Alarmsignal: V-AIDS

Im Juni 2022 machte die auf die juristische Aufarbeitung von Impfschaden spezialisierte
deutsche Kanzlei Rogert & Ulbrich Rechtsanwélte in Partnerschaft mbB die Offentlichkeit
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auf ein nach ihrem Eindruck weit verbreitetes Phanomen aufmerksam, das nach lberein-
stimmender Einschéatzung von Experten auf die Impfung mit COVID-«Impfstoffen» zu-
rackzufiihren ist: Eine Schadigung des Immunsystems, welches in der Fachliteratur be-
reits in diversen Publikationen als «Vaccine-Acquired Immune Deficiency Syndrom» (sog.
V-AIDS) beschrieben worden war. In den Publikationen war man zum Schluss gekom-
men, dass

. die COVID-«Impfstoffe» das Kommunikationssystem des Immunsystems durch
Unterdriickung des Botenstoffes Interferon 1 schadigen und die mRNA-
«Impfstoffe» Geimpfte so anfalliger machen kénnen fir Infektionskrankheiten und
Krebs.

. die Spikeproteine zu einer «Synzytien-Bildung» fihren, wo viele menschliche Zel-
len zu einer Grosszelle fusionieren und hierbei die fir die Immunabwehr wichti-
gen Lymphozyten geschadigt werden, so dass eine Lymphozytopenie entstehen
kann.

. die COVID-«Impfstoffe» die Funktion der nattrlichen T-Killerzellen deaktivieren
und das Erkennen von Viren und Krebszellen durch das Immunsystem so ausser
Kraft setzen kénnen.

Der Anwaltskanzlei war bereits in einer Vielzahl von Einzelfallen aufgefallen, dass
Autoimmunerkrankungen im Anschluss an eine Impfung diagnostiziert worden waren. In
den Blutuntersuchungen, welche in Auftrag gegeben worden waren, waren die entspre-
chenden Marker, welche fiir eine Schadigung des Immunsystems sprechen, nachweislich
verandert.

Das Phanomen des V-AIDS ist deshalb von fataler Bedeutung, weil eine Schadigung des
Immunsystems bekannterweise nicht nur zum gehauften Auftreten von Autoimmunerkran-
kungen und Krebs, sondern vor allem auch zum vermehrten Auftreten von Infektions-
krankheiten fiihren kann. In diesem Zusammenhang ist relevant, dass nach den Statisti-
ken zahlreicher Lander COVID-Hospitalisationen und Todesfalle von den Geimpften ge-
trieben werden, was die These von V-AIDS zusétzlich stitzt. Damit mehren sich die Hin-
weise, welche auf ein negatives Kosten-/Nutzenverhaltnis der COVID-Impfungen hindeu-
ten. Weiter verstarkt werden diese Hinweise durch eindrickliche offizielle Daten aus Israel
und aus der US-amerikanischen Armee:

4.1.10. Weitere Daten uber die Gefahrlichkeit der «Impfstoffe»: Israel, US-Armee

Das Israelische Gesundheitsministerium publizierte im Februar 2022 die Resultate einer
Studie, wonach 66% der Israeli, welche eine Auffrischimpfung bekommen hatten, an
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Nebenwirkungen litten. Diese Auswertung gibt bereits fir sich allein Anlass zu grosser
Sorge, stellt sie doch das Kosten-/Nutzenverhaltnis unmittelbar in Frage.

In den USA zeigte sich anhand einer Auswertung der medizinischen epidemiologi-
schen Datenbank des US-Militars (Defense Medical Epidemiology Database, DMED)
seit dem Start der COVID-«Impfkampagne» eine Zunahme von Herzinfarkten um 270%,
von Lungenembolien um 460%, von Nervenerkrankungen um 1000%, von Brustkrebs
um 490%, von Fazialisparesen (Gesichtslahmungen) um 290%, vom Guillain-Barré-
Syndrom (ein schweres neurologisches Krankheitsbild mit LAhmungen, die meist beidsei-
tig in den Beinen beginnen) um 550% und von Fehlgeburten um 280% im Vergleich zum
Funfjahresdurchschnitt. Diese Zahlen wurden nur dank des US-amerikanischen Rechts-
anwalts Renz publik, welcher hierauf seitens der US-Regierung der «Fehlinformations»
bezichtigt und diffamiert worden war. Dank diesem aktiven Kontroll- und Erfassungssys-
tem des Gesundheitszustandes aller Soldaten innerhalb der US-Armee steht fir die All-
gemeinheit nun untbersehbar und ohne vernilnftigen Zweifel fest: Die negativen Aus-
wirkungen der COVID-Impfungen Uberwiegen bei dieser grundsétzlich gesunden
und von SARS-CoV-2 nicht erheblich gefahrdeten Personengruppe (aktive Solda-
ten) den behaupteten Nutzen der COVID-Impfung bei weitem.

4.1.11. Vielzahl weiterer Studien, die einen kausalen Zusammenhang indizieren

Bis zum 1. Marz 2022 kamen zu den zuvor (N 251, N 351) aufgefuhrten Studien, welche
einen Zusammenhang zwischen den COVID-«Impfstoffen» und den Nebenwirkungen
indizieren, viele weitere Studien hinzu: Es erschienen insgesamt bereits mindestens 128
«peer reviewte» Publikationen zu Herzproblemen, 223 «peer reviewte» Publikatio-
nen zu lebensbedrohlichen Gerinnungsstérungen (Thrombosen etc.) und 7 «peer
reviewte» Publikationen zu méglichen Todesfallen infolge der COVID-«Impfungen».

Angesichts dieser Flut an wissenschaftlichen Studien konnte langst niemand mehr
ernsthaft behaupten, dass die mRNA-«Impfstoffe» nicht zumindest im dringenden Ver-
dacht stiinden, gravierende Nebenwirkungen bis hin zum Tod zu verursachen. Insoweit
als diese Nebenwirkungen bei Personen auftraten und auftreten, welche nicht zur (von
SARS-CoV-2 gefahrdeten) Risikogruppe zahlen, ist damit ein negativer Nettonutzen der
COVID-19-«Impfstoffe» ohne weiteres nachgewiesen.
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4.2, Wirksamkeit

4.2.1. Omikron-Variante: Rasche Abnahme der (relativen) Wirksamkeit (RRR)

Deutsche, schwedische, kanadische und US-Studien kamen zum Schluss, dass die
MRNA-«Impfstoffe» zwar auch gegentber «Omikron» einen gewissen Anfangsschutz
gehabt hatten — dieser aber schon nach einigen Monaten stark abnahm. Dabei wurden
noch relative Wirksamkeiten von 23%-59% errechnet. Bei Kindern sank diese gemass
US-Studie gar relativ rasch auf 12-51%. Abermals: Die RRR-Methode flhrt — wie zuvor
(N 205 f.) eingehend dargelegt — im Fall von bloss wenigen nachgewiesen Ansteckungen
zu vollig verzerrten Angaben. Die absolute Risikoreduktion (ARR) dirfte sich damit aber-
mals im tiefen einstelligen Prozentbereich bewegen. Die mRNA-«Impfstoffe» boten damit
von Beginn an keinen «grossen therapeutischen Nutzen» — sie waren unter dem Titel von
Art. 9a HMG schlicht untauglich zum Schutz vor «Omikron».

Dies zeigte sich dann auch schon sehr bald: In Deutschland stellte das RKI per 28. April
2022 offiziell fest:

«Auffallend ist das deutliche Absinken der berechneten Impfeffekti-
vitat sowohl der Grundimmunisierung als auch der Auffrischimpfung ge-
genlber einer symptomatischen Infektion in allen Altersgruppen seit An-
fang 2022, also mit Dominanz der Omikron-Variante.»

Anhand der entsprechenden offiziellen Grafiken ergab sich gar, dass die Impfeffektivitat

der in den Gruppen der 5- 59-Jahrigen seit mindestens Ende Marz 2022 beim Null-
punkt lag. Statt aber weiter Uber die inexistente Impfeffektivitat aufzuklaren, stellte das
RKI per 5. Mai 2022 samtliche diesbezlglichen Informationen ein. Nachvollziehbare
Grinde fir das Vorenthalten dieser Daten wurden keine geltend gemacht und bestehen
offenkundig nicht. Auch hier zeigt sich einmal mehr die voéllige Intransparenz der zu-
standigen Behotrden, die von Gesetzes wegen zwingend dazu angehalten sind, die Be-
volkerung vollumfanglich tGber samtliche Risiken und (Nicht-)Wirkungen der experimentel-
len mRNA-«Impfstoffe» aufzuklaren.

4.2.2. Kein Schutz vor Ubertragung und Infektion

Weder die Hersteller noch die Zulassungsbehdrden waren — wie bereits wiederholt
gezeigt — jemals imstande, den Nachweis zu erbringen, dass die mRNA-«Impfstoffe» vor
Ubertragung und Infektion schiitzen. Im Gegenteil: Die Hersteller selbst hielten in ihren
Reports zuhanden der EMA im November 2021 und im Méarz 2022 — also nach Uber ei-
nem Jahr «Impfkampagne» — fest, dass nach wie vor nicht bekannt sei, inwieweit die
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Impfung eine weitere Ubertragung verhindert. In einer im Januar 2022 publizierten
Studie wurde zudem aufgezeigt, dass bei der Ubertragung zirkulierender Varianten
von SARS-CoV-2 bei Geimpften und Ungeimpften kein nennenswerter Unterschied
zu beobachten war.

Die Herstellerangaben sind auch hier einmal mehr schdnfarberisch: Es ist sehr wohl
bekannt, dass eine «Impfung» eine weitere Ubertragung eben gerade nicht verhindert.
Dies haben erneut gehauft auftretende Krankheitsfalle von doppelt und dreifach «Geimpf-
ten» eindricklich bestétigt. Entsprechend musste selbst das RKI einraumen, dass der
Impfschutz Uber die Zeit nachlasst, und die Wahrscheinlichkeit, trotz Impfung PCR-positiv
zu werden, zunimmt. Und Prof. A. Radbruch (Immunologe und Vizeprasident der Fodera-
tion europaischer immunologischer Fachgesellschaften [EFIS]) hielt im Marz 2022 un-
zweideutig fest, dass die Virenlast infizierter Geimpfter hoch und der Schutz vor einer
Impfung nur kurzfristig ist.

4.2.3. Genesene besser vor Re-Infektion geschutzt als Geimpfte (Fortsetzung)

Bereits bis Ende 2021 (vorn N 373) wurde in Uber 60 Publikationen belegt, dass eine
durchgemachte Erkrankung zuverlassig vor einer Re-Infektion schutzte und die so
erworbene Immunitat einer Impfung tberlegen ist.

Zufolge weiterer Untersuchungen wurde bereits im Dezember 2021 etwa festgehalten,
dass die Antikdrpervielfalt bei Genesenen grdsser war als bei Geimpften. In einer gross
angelegten retrospektiven Beobachtungsstudie von Wissenschaftlern der Oxford-
Universitat wurde im April 2022 zudem festgestellt, dass geimpfte Personen ein 13-fach
hoheres Risiko fur eine erneute Infektion und ein 7-fach héheres Risiko fir eine er-
neute symptomatische Erkrankung mit «Delta» hatten als Ungeimpfte. Deutlicher als
diese Ergebnisse von Wissenschaftlern einer der renommiertesten Universitaten der Welt
kann man nicht nachweisen, dass die COVID-19-«Impfungen» das natirliche Immun-
system schwachen, anstatt es zu starken — und so genau das Gegenteil dessen bewir-
ken, was sie eigentlich bewirken sollten. Damit reiht sich diese Beobachtungsstudie in die
vielen rechtserheblichen Tatsachen und Beweise, welche zeigen, dass die «Iimpfstoffe»
unter dem Strich eine Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit darstellen.

Diese fur die «Impf-»Strategie vernichtende Datenlage filhrte dann zumindest in den USA
dazu, dass in Tennessee (USA) eine rechtliche Gleichstellung von natirlicher und mittels
Impfung erworbener Immunitéat gegen COVID-19 beschlossen wurde.
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4.2.4. Mangelhafte Erfassung von «impfdurchbrichen»

In der Schweiz werden sogenannte «Impfdurchbriiche» — also eine fehlende Wirksamkeit
(«lack of efficacy») in keiner Weise hinreichend erfasst: Eine solche Erfassung soll seit
Ende Oktober 2021 nur noch fur Todesfalle und Hospitalisationen erfolgen — alle anderen
Falle werden ausgeklammert. Doch nicht einmal bei diesen beiden Kategorien (Todesfalle
und Hospitalisationen) erfolgt eine strikte Erfassung:

So wurde bereits vorn (N 313 ff.) aufgezeigt, dass Todesféalle in keiner Weise genligend
erfasst werden.

Auch bei den Hospitalisierungen gibt es massive Licken: Einige Spitéaler hatten namlich
frihestens im Spatsommer 2021 Giberhaupt damit begonnen, den Impfstatus systematisch
zu erfassen. Andere begannen damit friihestens Ende November 2021, wobei zuweilen
eine Erfassung des Zertifikats (und damit des «Impfstatus») nur dann erfolgen solle, «falls
Klinisch relevant». Derartige Anordnungen stellen eben gerade nicht sicher, dass eine
systematische Erfassung des «Impfstatus» erfolgt. Als Ergebnis dieser laschen Praxis ist
auch per 31. Januar 2022 immer noch festzustellen, dass bei 20% der Hospitalisationen
im Zusammenhang mit einer COVID-Erkrankung der Impfstatus offiziell immer noch
unbekannt war.

Ohne strikte Erfassung der «Impfdurchbriiche» werden genaue Analysen zur Wirksamkeit
der mRNA-«Impfstoffe» erheblich erschwert — was angesichts des Umstands, dass sich
diese noch immer in laufenden klinischen Studien befinden, schlicht inakzeptabel ist.

4.2.5. Erkranken und sterben Geimpfte haufiger an COVID als Ungeimpfte?

4251 Internationale Tendenzen

Weltweit verdichten sich die Hinweise, dass die «Geimpften» im Vergleich zu «Ungeimpf-
ten» haufiger an COVID erkranken und haufiger im Spital behandelt werden missen oder
gar sterben. Abschliessende Studien liegen — soweit ersichtlich — noch keine vor, es ist
aber eine deutliche Korrelation zu erkennen:

In seiner Analyse («Preprint») von 145 Landern kam K. BEATTIE der Universitat Alberta
zum Schluss, dass die «Impfstoffe» zu héheren Raten von COVID-Infektionen (USA:
+38%) und COVID-bedingten Todesfallen (USA: +31%) fihren wirden. Im Mai 2022
publizierte Walgreens, eine der gréssten US-Amerikanischen Apothekenkette und Anbie-
terin von PCR-Tests an uber 5000 Lokalitdten, Daten, wonach doppelt und dreifach Ge-
impfte die héchsten Raten von positiven SARS-CoV-2-Testergebnissen aufwiesen.
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444 In England waren bereits Ende Dezember 2021 72.5% der wegen COVID hospitalisier-

445

446

447

448

449

450

ten Patienten «geimpft». Bis Marz 2022 hatte sich dieser Trend anhand der Todeszah-
len eindricklich verdeutlicht: 9 von 10 COVID-Todesfallen entfielen auf die geimpfte
Bevoélkerung und 4 von 5 COVID-Todesfallen auf die dreifach geimpfte Bevélke-
rung. Wirde man hierzu eine Wirksamkeitsanalyse anhand Relativer Risikoreduktion
(RRR) durchfiihren, so ergabe sich hinsichtlich Verhinderung von COVID-
Hospitalisationen eine Wirksamkeit (RRR) von minus 80% und hinsichtlich COVID-
Todesfalle eine Wirksamkeit (RRR) von minus 92%.

Ahnliches vermeldet Schottland: Bereits Ende 2021 machten Geimpfte Patienten 73% der
COVID-Krankenhauseinweisungen aus — 83 % der Todesfélle entfielen auf Geimpfte.

Auch in Kanada waren Ende April 2022 97.7% der an COVID Verstorbenen vollstandig
«geimpft» oder «geboostert».

In Israel vermeldete Prof. Jacob Giris, Leiter der COVID-Abteilung des Ichilov-
Krankenhauses in Tel Aviv, Anfang Februar 2022, dass 70-80% der schwer an COVID
erkrankten hospitalisierten Patienten dreifach «geimpft» waren. Die «Impfung» habe
hinsichtlich Verhinderung von schweren COVID-Verlaufen definitiv keine Bedeutung. Zu-
dem zeigt sich anhand des europaischen Mortalitats-Monitors EuroMomo, dass Israel fir
Q1 2022 die héchste Ubersterblichkeit seit Beginn der Corona-Krise aufwies — und dies
trotz Zirkulation der ungefahrlichen «Omikron-Variantes».

Alarmierend sind auch die Daten aus «Zero COVID»-Australien, welches mit 85% eine
sehr hohe «Durchimpfungsrate» aufweist: Von ca. April 2020 bis Ende 2021- also innert
knapp zwei Jahren — wurden offiziell lediglich 2'253 COVID-Todesfalle vermeldet. Ab dem
1. Januar 2022 bis 8. Mai 2022 — also in etwa vier Monaten — wurden plétzlich zuséatzliche
5'263 COVID-Todesfalle vermeldet. Trotz nachweislich harmloser «Omikron-Variante»
und trotz (oder wohl eher: wegen) hoher Durchimpfquote traten demnach in diesem
kurzen Zeitraum 70% aller COVID-Todesféalle auf.

Ahnliches zeigt sich in «Zero COVID»-Neuseeland: auch dort stiegen die Todesfalle seit
Frihjahr 2022 massiv und sprunghaft an, obwohl (oder wohl eher: weil) 95% der Uber
12-jahrigen Bevolkerung vollstandig geimpft waren.

Eine ahnliche Entwicklung machen auch Portugal und Malta durch: Mit «Durchimpfungs-
raten» von uUber 80% verzeichnen diese Lander seit Januar 2022 eine erhebliche Zu-
nahme bei den gemeldeten COVID-Todesfallen.
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4.2.5.2 Gleiches Muster in der Schweiz

451 Die Schweiz macht diese internationale Entwicklung leider ebenfalls mit: Waren anfangs
2022 noch 42.7% der COVID-Hospitalisierten geimpft, so waren Mitte Mai 2022 bereits
66.3% der COVID-Hospitalisierten geimpft. Nur gerade 19.6% waren ungeimpft, bei
ganzen 27.8% war der Impfstatus «unbekannt» — diese hohe Dunkelziffer ist schlicht in-
akzeptabel (dazu vorn N 438 ff.).

Hncnitalicatinnen nach |mpfstatus 13.05.2022
Hospitalisationen v 7-Tage-Schnitt Gemeldet
jageswerte v Pro 10¢ Unbekannt 15,00% 25,00%
Nicht geimpft 18,67% W  16,67%
Teilweise geimpft 0,00% = 0,00%

7-Tage-Schnitt: W Vollstindig geimpft mit Auffrischimpfung ® Vollstindig geimpft ohne Au Vollstandig geimpft ohne Auffrischimpfung 13,15% m 833% 1t
Vollstandig geimpft mit Auffrischimpfung  53,18% ®  50,00%
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452 Doch nicht nur machen die «Geimpften» unterdessen den Grossteil der wegen COVID-
Hospitalisierten aus, sie sterben offenbar auch haufiger: Per 11. Mai 2022 waren 64.3%
der offiziell an COVID-Verstorbenen dreifach geimpft.

Todesflle + mpfstatus 11.05.2022
7-Tage-Schnitt Gemeldet
Tageswerte v Pro 10! Unbekannt 21,43% 50,00%
Nicht geimpft 14,29% W 0,00%
Teilweise geimpft 0,00% ™ 0,00%

7-Tage-Schnitt: M Vollstandig geimpft mit Auffrischimpfung B Vollstindig geimpft ohne AL Vollstandig geimpft ohne Auffrischimpfung  0,00% = 0,00% nt

Anteil Todesfille Vollstandig geimpft mit Auffrischimpfung  64,29% m  50,00%
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453 Zudem zeigt eine im Juni 2022 publizierte Untersuchung von Konstantin BECK, Professor
fur Versicherungsékonomie an der Universitéat Luzern, welcher die Sterblichkeitsdaten des
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Bundes, nach Alterskategorien analysiert hatte, fur die Altersgruppe der 40-64-Jahrigen
ab April 2021 einen anhaltend starken Anstieg von Todesféllen:

Ubersterblichkeit kumuliert (40 — 64-J3hrige)
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Quelle: Prof. Dr. Konstantin Beck, Universitat Luzern

454 Das gleiche Bild ergibt sich auch bei den 20-39-Jahrigen:

Ubersterblichkeit kumuliert (20 — 39-J3hrige)
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455 Eine Zunahme ist ebenfalls in der Altersgruppe der 0-19-Jahrigen zu verzeichnen —
allerdings weniger deutlich ausgepragt. Der weniger ausgepragte Anstieg bei den 0-19-
Jahrigen liesse sich mit der tieferen Durchimpfquote in dieser Altersgruppe erklaren.
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Auch wenn diese Daten allein keine Kausalitat zu beweisen vermdgen, so zeigen sie doch
eine besorgniserregende und eindriickliche Korrelation zwischen Start der «Durchimp-
fung» der jeweiligen Altersgruppe und steigender Ubersterblichkeit, die dringend abgeklart
werden muss.

4.25.3 Zwischenfazit

Sowohl die internationalen als auch die schweizer Zahlen belegen unmissverstandlich,
dass COVID-Erkrankungen und damit verbundene Hospitalisationen und Todesfalle von
den mehrfach Geimpften getrieben werden.

Ware die Impfung wirksam und wiirde sie (schwere) SARS-CoV-2 COVID-Verlaufe
erfolgreich verhindern, missten national und international COVID-Hospitalisationen
durchwegs von Ungeimpften angefiihrt werden. Eine abschliessende Beurteilung ist
noch nicht méglich. In diversen Landern laufen derzeit Analysen zu ebendieser — mut-
masslichen — Korrelation von Impf- und Todesrate.

4.3. Zwischenergebnis (ab 2022): Erhdhte Todesraten, negative Wirksamkeit

Die verheerende Entwicklung, welche sich bereits 2021 abgezeichnet hatte, setzte sich
auch 2022 fort. Alarmwerte zu Todesfallen werden tausendfach Uberschritten — und dies
trotz massivem Underreporting. Erste Untersuchungen haben gezeigt, dass das Spike-
Protein den Tod von Menschen verursacht. Kinder sterben an den mRNA-«Impfungen» —
das Risiko Ubersteigt den Nutzen offenkundig. Die mRNA-«Impfstoffe» werden unveran-
dert Schwangeren verabreicht, obwohl keine einzige Studie zu den Auswirkungen bei
Schwangeren erfolgreich abgeschlossen wurde. Traurige Folge davon: Weltweit sind tau-
sende Totgeburten zu verzeichnen — Totgeburten, die wie viele andere Todesfélle hatten
verhindert werden kdnnen. Anhand der neuesten Daten weltweit bestehen denn auch
gewichtige Hinweise, dass Geimpfte haufiger an COVID versterben als Ungeimpfte. Die
Wirksamkeit der mRNA-«Impfstoffe» tendiert damit nicht nur gegen Null — sie ist wohl gar

negativ.
4.4, Ausblick: Einsatz von selbst replizierenden mRNA-«Impfstoffen»?
Trotz offenkundigen Versagens der mRNA-«Impfstoffe» und ohne Abwarten der finalen

Ergebnisse der Zulassungsstudien wurde die mRNA-Technologie im Hintergrund weiter
vorangetrieben: Zukinftig sollen womdglich nicht nur, wie in den aktuell vermarkteten
«Impfstoffen» nicht replizierende, sondern gar «selbstreplizierende mRNA» (self
amplifying mRNA, «sa mRNA») eingesetzt werden. Diese besitzen die Fahigkeiten, sich
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im menschlichen Kérper eigenstandig zu vervielfaltigen. Sollte auch fir diese «Impf-
stoffe» ein Verzicht auf Pharmakokinetikdaten vorgesehen sein, so ware dies hdchst be-
sorgniserregend, da Vorhersagen zu Menge und Dauer der mRNA-Produktion im
menschlichen Korper bei sich selbst vermehrenden mRNA kaum méglich sind.

Impfstoffe mit selbstamplifizierender mRNA wurden bereits seit 2015 in Tierversuchen fir
diverse Infektionskrankheiten wie Ebola, HIV, Malaria, Influenza Tollwut und Zika und fir
Tollwut und SARS-CoV-2 auch schon in ersten Versuchen beim Menschen getestet.

Resultate einer Phase 1-Studie mit einem selbstamplifizierenden MRNA-COVID-
«Impfstoff» fir SARS-CoV-2 wurden am 13. Januar 2022 in der Fachzeitschrift Lancet
publiziert:

Der «Impfstoff» wurde bei 192 freiwilligen Probanden zweimalig in sechs unterschiedli-
chen Dosierungen in einem Abstand von vier Wochen verabreicht. Die generierte Immuni-
tat und Nebenwirkungen wurden anschliessend Uber einen Zeitraum von acht Wochen
beobachtet: Der «Impfstoff» wurde basierend auf sechs schwerwiegenden und 25 mit-
telschweren unerwiinschten Ereignissen, welche alle als — angeblich — «nicht mit dem
Impfstoff assoziiert» eingeordnet wurden, als sicher, die generierte Immunitat aber als
ungeniigend eingestuft, weshalb Optimierungen an der Formulierung als notwendig er-
achtet wurden.

5. Fazit (per Mitte 2022): Zunehmend maximales Risiko ohne entsprechende
Sicherheitsvorkehren

Die mRNA-«Impfstoffe» zeigen die hiervor im Detail aufgezeigten objektiven Besonderhei-
ten, welche Swissmedic ab Sommer 2020 mit zunehmendem Detaillierungsgrad bekannt
wurden. Diese weisen jeweils sowohl individuell als auch in der Summe unverkennbar auf
besondere Risiken fir die 6ffentliche Gesundheit hin. Mit Blick auf ihre Auswirkung auf die
gesamte Bevolkerung der Schweiz muss das Vorhaben, die mRNA-«Impfstoffe» ab De-
zember 2020 in der Schweiz fiur alle erwachsenen Personen zuzulassen, als ein Projekt
mit zunehmendem, noch nie zuvor dagewesenem Risikocharakter fiir die 6ffentliche
Gesundheit qualifiziert werden, und zwar aus folgenden Griinden:

Bereits vor der ersten Marktzulassung im Dezember 2020 war der schweizerischen
Zulassungsbehérde bekannt, dass erstmals in der Geschichte der Heilmittel eine génzlich
neue Technologie bei der breiten und gesunden Bevdlkerung zur Anwendung gelangen
sollte: Die in den USA und der EU offiziell als Gen-«Therapie» klassifizierte mRNA-
Technologie. Diese verlegt den Produktionsprozess des eigentlichen Wirkstoffes
(Spike-Protein) in den Korper des Menschen. Swissmedic war bekannt, dass in diesem
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Zusammenhang keine ausreichenden empirischen Daten vorlagen, welche diese korper-
eigene Produktion des Spike-Proteins als beherrschbar erscheinen liessen hinsichtlich: (i.)
Dauer; (ii.) Ort; (iii.) Qualitat; (iv.) Quantitat sowie hinsichtlich (v.) Wirkung und Vertrag-
lichkeit beim Menschen. Damit aber fehlten und fehlen noch immer die fur jede medika-
mentdse Behandlung und auch fir jede Arzneimittelzulassung zwingend vorauszusetzen-
den Grundlagen.

Der fehlende Wirksamkeitsnachweis bzgl. dieser mRNA-«Impfstoffe» war von Anfang
an aus den vorgelegten Herstellerstudien offen ersichtlich. Die fehlende Wirksamkeit hat
sich zudem im weiteren Zeitablauf in Form von zahlreichen offiziellen Statistiken und wis-
senschaftlichen Auswertungen derselben laufend weiter manifestiert. Ebenso offenkundig
wurde die (weltweit immer deutlicher zutage tretende) Haufung von gravierenden Ne-
benwirkungen: von der Schwéachung des Immunsystems, tber Herzprobleme, Krebs-
und Autoimmunerkrankungen bis hin zu «impf-»bedingten «plétzlichen und unerwarteten»
Todesfallen in noch nie dagewesenem hohem Ausmass.

Im Verlaufe der Zeit nahmen die Daten und Fakten, welche die fehlende Wirksamkeit und
die Haufung gravierender Nebenwirkungen beweisen in geradezu erdriickendem Aus-
mass stetig zu. Einem noch niemals zuvor von einer schweizerischen Behorde in Kauf
genommenem und stetig zunehmendem Risiko fiur die 6ffentliche Gesundheit steht
damit ein keineswegs ausreichend nachgewiesener Nutzen fur die 6ffentliche Gesundheit
gegenuber.

Die zahlreichen hiermit zusammengefassten und im beiliegenden Evidenzreport nachge-
wiesenen rechtserheblichen Tatsachen und Belege beweisen in der Gesamtschau ohne
jeden vernlnftigen Zweifel, dass die «Impf»-Stoffe unter dem Strich eine sich laufend
und zunehmend vergréssernde Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit darstellen.

Des Weiteren war der Zulassungsbehérde im Zeitpunkt der erstmaligen Zulassung im
Dezember 2020 bekannt, dass die von den Herstellern eingereichten Studien zum Nach-
weis der Wirksamkeit und der Sicherheit (sowohl bzgl. Experimente mit Tieren als auch
jene mit Menschen) qualitativ und quantitativ in jeder Hinsicht — auch fur die Zwecke einer
befristeten Zulassung — véllig unzureichend waren. Damit war Swissmedic und den bean-
zeigten Personen im Zeitpunkt Dezember 2020 ohne jeden Zweifel bekannt, dass die Er-
teilung der befristeten Zulassung fur die gesamte Bevolkerung der Schweiz einem ei-
gentlichen Menschenversuch gleichkam. Trotzdem verzichtete die Behtrde darauf, die
Offentlichkeit (iber diese (fur einen informierten Impfentscheid) zwingend notwendige
rechtserhebliche Tatsache aktiv aufzuklaren und ein proaktives Monitoring der Nebenwir-
kungen sicherzustellen (siehe hinten N 686 ff.).

140 | 317



470

471

472

473

474

475

KRUSE|LAW

Die Bericksichtigung dieser zunehmend geradezu erdriickenden Datenlage muss zum
zwingenden Schluss fuihren, dass die mRNA-«Impfstoffe» nie héatten zugelassen werden
durfen und dass sie — um weiteren Schaden von der Bevolkerung abzuwenden — umge-
hend aus dem Verkehr gezogen werden missen.

Sollte dieses Risiko aber — rein hypothetisch und entgegen aller bisher geschilderten
Tatsachen — gleichwohl fur tragbar erachtet werden, so kann das Eingehen desselben nur
unter zwei alternativen Umstanden allenfalls als gerade noch zulassig erachtet werden:

Entweder muisste Swissmedic und alle an der Verabreichung der experimentellen
Substanzen Beteiligten mit Blick auf den gesetzlich verankerten Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit maximale Sorgfalt und Vorsicht walten lassen. Dies umfasst etwa die
Pflicht, die (1) Arzteschaft, Offentlichkeit und die Patienten/Konsumenten iiber die beson-
dere Risiko-Nutzensituation transparent und umfassend zu informieren und (2) Massnah-
men zu treffen, um eine mdglichst vollstandige Erfassung samtlicher unbeabsichtigter
Nebenwirkungen wirksam zu gewahrleisten, und um bei zutage tretenden Risiken das
Experiment unverzuglich abbrechen zu kénnen. Hierauf wird hinten (N 493 ff., insbhes.
N 527 ff. und N 683 ff.) eingegangen.

Oder aber es liegt als besonderer Tatumstand eine derart gravierende Gefahrensituation
vor, die das Eingehen eines derart maximalen Risikos allenfalls kurzzeitig und nur unter
Beachtung entsprechend héchster Sicherheitsvorkehren aufzuwiegen vermdchte:

V. Tatumstande — «Gefahrenlage WHO-Pandemie»

Samtliche in diesem Abschnitt getéatigten Ausfihrungen stiitzen sich vollumfanglich auf
den dieser Strafanzeige beigelegten Evidenzreport (Beilage 4), welcher weitergehende
Erdrterungen enthalt und die entsprechenden Belege auffiihrt. Die Titelstruktur in diesem
Abschnitt der Strafanzeige und des beigelegten Evidenzreports (Abschnitt «Gefahrenlage
WHO-Pandemie») entsprechen sich inhaltlich, sind aber um eine Ebene verschoben (z.B.:
Titelebene «2. Wissensstand zu Beginn der Krise» der Strafanzeige entspricht Titelebene
«ll. Wissensstand zu Beginn der Krise» des Evidenzreports). Entsprechend wird zum
Nachweis und zur Vertiefung der nachfolgenden Ausflihrungen vollumfanglich auf
den ausfihrlichen Evidenzreport verwiesen.

Samtliche Zulassungen der mRNA-«Impfstoffe» stehen unter dem Eindruck der «COVID-
Pandemie»: Ziel der mRNA-«Impfungen» ist die «Bek&dmpfung» des sogenannten SARS-
CoV-2-Virus, indem die Bevolkerung gegen dieses immunisiert werden und insbesondere

vor schweren Krankheitsverlaufen bewahrt werden soll.
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Vorab wird im Rahmen eines kurzen Exkurses auf die (vermeintliche) Herkunft und den
(vermeintlichen) Nachweis von SARS-CoV-2 eingegangen. Eine abschliessende Einord-
nung muss vorliegend nicht erfolgen, da anschliessend — unter der Annahme, dass
SARS-CoV-2 tatsachlich die Ursache der «COVID-Erkrankungen» darstellt — eingehend
dargelegt wird, dass von SARS-CoV-2 nie eine lebensbedrohliche oder invalidisie-
rende Gefahr flr die gesamte Bevdlkerung (Zielpopulation) ausging und auch nicht

ausgeht.
1. Exkurs: Herkunft und Nachweis von SARS-CoV-2
Der erste «Nachweis» von SARS-CoV-2 wurde bereits am 10. Januar 2020 durch eine

Arbeitsgruppe um Prof. ZHANG in Shanghai erbracht. Der «Nachweis» basiert allerdings
auf reinen Computermodellen bzw. Bioinformatik (nachfolgend vereinfacht dargestellt):
Von einem einzigen Menschen wurde Lungenflissigkeit genommen und — ohne Reini-
gung/Zentrifugation/Sedimentation etc. derselben — darin enthaltene RNA-Stiickchen
beliebig gewahlter Lange anhand von Uberlappungen zusammengesetzt und unter Ein-
satz zweier verschiedener (wiederum beliebig gewahlter) «Assembler» an zwei bekannten
Gen-Sequenzen von Corona-Viren «ausgerichtet». M.a.W.: Am Computer wurde anhand
von bestimmten Software-Algorithmen aus sehr vielen nicht miteinander zusammenhan-
genden kurzen Gensequenzen anhand von «Uberlappungen» ein «Genom-Geriist»
zusammengesetzt und anhand zweier bekannter Corona-Viren (und spezifischer
PCR-Primer) letztlich die «Gensequenz» von SARS-CoV-2 konstruiert. Im Ergebnis
wurde demnach keine exakt bestimmte virale Gensequenz effektiv isoliert.

Ob bis zum heutigen Zeitpunkt ein strikter Nachweis — der Nachweis eines Isolats — von
SARS-CoV-2 erbracht wurde, braucht vorliegend nicht abschliessend geklart zu werden.
Im Folgenden wird daher unterstellt, dass SARS-CoV-2 als Virus nachgewiesen wurde
und als solches die Krankheit «COVID-19» verursacht.

2. Wissensstand zu Beginn der Krise (Anfangs 2020)

Zu Beginn der Krise wurde von einer hohen bis sehr hohen — nachweislich zu hohen —
Letalitat von SARS-CoV-2 ausgegangen:

e im Juni/Juli 2020 wurde betreffend China eine Letalitdt (Infection Fatality Rate; IFR)
von 8% (Gruppe 70-79-Jahrige) und gar von 14.8% (Gruppe uUber 80-Jahrige) errech-
net;

e im Juli 2020 wurde allerdings betreffend die Schweiz eine Letalitat fir die Gesamtbe-
volkerung von «nur» noch 0.6% errechnet;
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e im Juli 2020 ging die CDC von einer Todesrate der Gesamtbevoélkerung von 0.5—
0.65% aus;

¢ im August stellte die WHO eine Letalitat der weltweiten Gesamtbevélkerung von 0.5 —
1% in den Raum.

3. Wissensstand bei ersten Zulassungen fur Erwachsene (Ende 2020)

Schon kurz darauf wurden diese Zahlen massiv nach unten korrigiert: Im Oktober 2020
ermittelte Prof. IOANNIDIS eine globale Letalitat von gerade einmal 0.15%-0.20%; fur Per-
sonen unter 70 Jahren gar nur von 0.03—-0.04%.

Bereits zu diesem frilhen Zeitpunkt war demnach klar, dass die «Gefahrlichkeit» von
SARS-CoV-2 ungefahr derjenigen einer mittelschweren Grippe entspricht: Gemass
WHO liegt die Letalitat bei der saisonalen Grippe (Influenza, «flu») normalerweise unter
0.1%. In den USA ermittelte das CDC fiur die letzte (mittelschwere) Grippewelle von
2017-2018 eine Letalitat der Gesamtbevdlkerung von 0.1355%.

Von einer fir die gesamte erwachsene Bevdlkerung lebensbedrohenden oder
invalidisierenden Krankheit konnte demnach bereits im Zeitpunkt der ersten befris-
teten Zulassung keine Rede sein. Wenn Uberhaupt, so waren die «impfungen» einzig
fur die etwas gefahrdeteren Personen ab 70 Jahren in Frage gekommen.

4, Wissensstand bei Indikationserweiterung auf Jugendliche (Juni 2021)

Die fehlende Bedrohung der Schweizer Gesamtbevilkerung — und insbesondere der
Jugendlichen — durch SARS-CoV-2 war bereits im Juni 2021 offenkundig:

e Fir das «Pandemie-Jahr» 2020 war in der Schweiz keinerlei Ubersterblichkeit fest-
zustellen; das Jahr 2020 rangierte im Vergleich zu den 10 Vorjahren auf «Platz 5» —
es gab demnach ab 2010 insgesamt noch 4 Jahre mit hoherer Sterblichkeit als im
Jahr 2020.

e Die globale Letalitat (IFR) wurde durch Prof. IOANNIDIS im Marz 2021 nochmals nach
unten korrigiert und bei 0.15% festgelegt. Auch die CDC passte ihre Einschatzungen
nach unten an. Fur Jugendliche betrug die IFR schon damals lediglich 0.002% —
sie waren also von SARS-CoV-2 in keiner Weise bedroht.

e Trotz immer wieder prognostizierter Horrorszenarien kam es im Winter 2020/2021 zu
keiner Uberlastung der Schweizer Spitaler: Selbst auf dem «Hohepunkt» der Krise
(Dezember 2020) waren die Intensivstationen — trotz politisch forciertem Bettenabbau
wéhrend laufender «Pandemie» (!) — schweizweit nie Uber 80% ausgelastet, was
auf einen eigentlichen Normalbetrieb hindeutet.

143|317



484

485

5.

KRUSE|LAW

Der zur Ermittlung der «Fallzahlen» eingesetzte PCR-Test wurde wissenschatftlich
langst als zur Krankheitsdiagnose untauglich entlarvt. Insbesondere das Testen symp-
tomloser Menschen fiihrt zu einer Vielzahl «falsch positiver» Resultate, was das Ge-
samtbild der Bedrohungslage voéllig entstellt. Die «hohen Fallzahlen» waren damit be-
reits im Juni 2021 als fir sich allein irrelevantes Kriterium zu betrachten.

Wissensstand Ende 2021 («Booster» / Kinder)

Die angebliche Bedrohung der Schweizer Gesamtbevélkerung durch SARS-CoV-2 hatte

sich im Zeitpunkt der Zulassung des «Boosters» abermals als nicht existent gezeigt:

Im Kalenderjahr 2021 gab es nicht nur keine Ubersterblichkeit, das Jahr 2021 wies zu
den Vorjahren gar eine Untersterblichkeit von —5'983 Menschen aus. Wére SARS-
CoV-2 derart gefahrlich, ware definitiv Gegenteiliges zu erwarten gewesen.

Bereits im Juli 2021 lag die Letalitat mit der «Delta-Variante» im Vergleich zur Al-
pha/Beta-Variante zehnfach tiefer und betrug noch etwa 0.01-0.02% (IFR), was einer
milden Grippe entspricht.

Obwonhl die Spitalbetten weiter abgebaut wurden, kam es auch im Jahr 2021 nie zu
einer Auslastung der Intensivstationen, die 80% Uberschritten hatte. Hinzu kommt,
dass die offiziell ausgewiesenen COVID-Patienten insgesamt nur ca. 10%, wahrend
diverser Zeitphasen deutlich weniger, an den Hospitalisationen ausmachten.

Mit Blick auf die «Impfung» fur Kinder sei noch auf folgendes hingewiesen:

Die Kinder waren von Beginn der «Pandemie» an nie mit einer Letalitéat bedroht, wel-
che lber 0.0027% gelegen héatte. Kinder als «Zielpopulation» waren damit von SARS-
CoV-2 zu keinem Zeitpunkt mit dem Leben bedroht. In der der offiziellen Statistik des
BAG bzw. des Bundesamtes fir Statistik werden offiziell zwar bis anfangs 2022 vier
Kinder als Todesfalle ausgewiesen, die an oder mit Corona verstarben. Bis heute ha-
ben die Behorden aber trotz einschlagiger Beweisantrage in tUber einem Dutzend Ge-
richtsverfahren des hier mitunterzeichnenden Anwalts in noch keinem einzigen Fall
den Beweis erbracht, wie viele Kinder in der Schweiz tatsachlich Giberwiegend ur-
sachlich infolge einer Infektion mit SARS-CoV-2 gestorben sind oder hospitalisiert
wurden.®®

69

Dieser Beweisverzug der Behdrden ist umso relevanter, als die Behorden in Verfahren zur
Uberprufung der Verfassungsmassigkeit von Grundrechtseingriffen im Sinne von Art. 36 BV
beweisbelastet sind und Grundrechtseingriffe gerade gegeniber Kindern (besonderer
Grundrechtsschutz Art. 11 BV) ohne nachgewiesene Notwendigkeit wegen Verstosses ge-
gen das Verhéltnismassigkeitsprinzip als verfassungswidrig zu qualifizieren sind.

144|317



486

487

488

KRUSE|LAW

o «Long COVID» und «PIMS» stellen fiir Kinder selbst gemass Ausfihrungen von «Pa-
diatrie Schweiz» keine Gefahr dar, womit auch nie eine invalidisierende Krankheit
drohte.

o Padiatrie Schweiz stellte im September 2021 ebenfalls klar, dass Kinder — anders als
immer wieder behauptet — keine «Superspreader» sind, resp. dass die Infektionsrich-
tung sogar primar von den Erwachsenen auf die Kinder und nicht von den Kindern auf
die Erwachsenen verlauft.

Das Risiko fur Kinder, ernsthaft an COVID-19 zu erkranken, tendierte jederzeit
gegen Null. Entsprechend ist die Voraussetzung des Art. 9a Abs. 1 Teilsatz 1 HMG i.V.m.
Art. 18 lit. a VAZV, wonach das Risiko einer schweren Invaliditéat oder moglichen Todes-
folge auf alle von der Zielpopulation erfassten Patienten — sprich: alle Kinder — zutreffen
muss, in offenkundiger Weise zu keinem Zeitpunkt erfullt.

6. Wissensstand ab 2022

Allerspatestens mit der «Delta»-Variante von 2021 lag damit keine die Gesamtbevdlke-
rung bedrohende Krankheit mehr vor. Die Grundvoraussetzung einer lebensbedrohlichen
oder invalidisierenden Krankheit war offenkundig langst nicht mehr gegeben — ja sie war
gar von Anbeginn an nicht gegeben.

Mit der «Omikron»-Variante hatte sich diese Erkenntnis nochmals in aller Deutlichkeit
bestatigt:

e Auch im Kalenderjahr 2021 war keine massgebliche Ubersterblichkeit auszumachen —
vielmehr bewegten sich die Zahlen im lblichen Rahmen.

e Die Letalitat der «<Omikron-Variante» betrug noch etwa 0.001-0.002% (IFR). «Omik-
ron» ist damit fur die Gesamtbevdlkerung deutlich — mindestens 50-mal — ungefahr-
licher als eine normale Grippe.

¢ Die Situation im Bereich der (Intensiv-)Spitalbetten entwickelte sich auch im Winter
2021/22 im Bereich des vdllig Normalen fort. Hinzu kam spéatestens ab Herbst 2021
eine massive Manipulation der «Fallzahlen» in den Spitalern: rund 50% (!) der
vom BAG als «COVID-19-Hospitalisierungen» ausgewiesenen Falle waren in Tat und
Wabhrheit gar nicht urséchlich wegen einer SARS-CoV-2-Infektion hospitalisiert. Auf
Basis dieser Zahlenmanipulation kam es zu einer beispiellosen Hetzkampagne ge-
gen Ungeimpfte («kEpidemie der Ungeimpften»), welchen die «Schuld» an einer — ef-
fektiv nie dagewesenen — Uberlastung des Spitalwesens zugeschrieben wurde.

e Die bereits zuvor beschriebene Untauglichkeit des PCR-Tests hatte sich Ende 2021
offenkundig manifestiert: die «laborbestatigten Falle» hatten sich von den «laborbesta-
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tigten Todesfallen» langst entkoppelt. Das Kriterium der «Fallzahlen» war demnach
nie dazu geeignet, effektiv eine Gefahrenlage, die es zu bekampfen galte, aus-
zuweisen.

e Ab 2022 mehrten sich zudem anhand durchgefihrter Studien die Hinweise, dass
«Long COVID» und «PIMS» keinerlei Gefahr fir Ungeimpfte darstellt (schon gar nicht
fur Kinder), sondern dass diese Symptome im Gegenteil viel eher bei Geimpften auf-
treten.

7. Fazit

SARS-CoV-2 stellte bereits zu Beginn der «Krise» — also im Frihjahr 2020 — keine Gefahr
fur die Gesamtbevdélkerung dar, welche Uber das Mass einer mittelschweren Grippe hin-
ausgehen wirde. Von einer héheren Sterblichkeit betroffen waren «lediglich» altere Men-
schen ab 70 Jahren. Kinder waren zu keinem Zeitpunkt gefahrdet.

Mit der Delta-Variante reduzierte sich die allgemeine «Gefahrlichkeit» von SARS-CoV-2
auf das Niveau einer milden Grippe, mit der Omikron Variante war SARS-CoV-2 etwa 50-
mal weniger tddlich als eine normale Grippe.

Zu keinem Zeitpunkt kam es zu einer Ubersterblichkeit. Zu keinem Zeitpunkt waren die
Spitaler schweizweit zu mehr als 80% ausgelastet.

SARS-CoV-2 stellte damit ab dem Zeitpunkt der «befristeten» Zulassung der
experimentellen mRNA-Therapien in keiner Weise eine die gesamte erwachsene
Bevoélkerung lebensbedrohende oder invalidisierende Krankheit dar.

V. Tathandlung Swissmedic — Zulassung als Gefahrenquelle; keine adaqua-
ten Schutzvorkehren

Impfstoffe zéhlen laut Art. 2 lit. b AMBYV zu den Arzneimitteln («immunologische Arzneimit-
tel»). Sie werden verwendet, «um eine aktive oder passive Immunitat zu erzeugen oder
einen Immunitatszustand zu diagnostizieren» und dirfen in der Schweiz laut Art. 1 HMG
zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier nur zugelassen werden, wenn sie wirk-
sam, sicher und qualitativ hochstehend sind. Oder anders gesagt: Die Nutzen-Risiko-
Bewertung durch die Zulassungsbehotrde Swissmedic muss eindeutig positiv ausfallen. Je
kleiner der zu erwartende Nutzen eines Arzneimittels ist, desto sorgféltiger missen poten-
tielle Risiken analysiert und die nach einer Marktzulassung beobachteten Verdachtsfélle
von unerwinschten Nebenwirkungsmeldungen im Zusammenhang mit dem Arzneimittel
tiberwacht werden. Risiken und Nutzen sind je nach Zielpopulation unterschiedlich zu
gewichten: Bei einem Arzneimittel, welches bei einer fortgeschrittenen Krebserkrankung
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eingesetzt wird, dirfen grundsatzlich mehr und auch schwerere Nebenwirkungen in Kauf
genommen werden als bei einem Arzneimittel, welches — wie im aktuellen Fall der CO-
VID-«Impfungen» — bei einer vornehmlich gesunden Bevdlkerung inklusive Kinder nur
zum praventiven Schutz verabreicht werden soll.

Anhand der vorangegangenen Ausfuhrungen ergibt sich, dass es sich bei den mRNA-
«Impfstoffen» um Arzneimittel mit maximalem Risikoprofil und minimaler bis kaum
vorhandener Wirksamkeit handelt. Umstande, die bei einem derart vernichtenden Kos-
ten-Nutzen-Profil gleichwohl eine Zulassung rechtfertigen wirden, lagen zu keinem Zeit-
punkt vor.

Trotzdem hat Swissmedic fir die mRNA-«Impfstoffe» eine sogenannt «befristete»
Zulassung im Dezember 2020 erstmals erteilt und in der Folge mehrfach erweitert. Im
Folgenden wird daher untersucht, was die Merkmale und Voraussetzungen der «befriste-
ten Zulassung» sind und ob diese erfiillt wurden. Um die «befristete» Zulassung im heil-
mittelrechtlichen System der verschiedenen Zulassungsverfahren besser verorten zu
koénnen, wird nachfolgend das ordentliche Zulassungsverfahren eingehend dargestellt und
sodann von den «vereinfachten» und dem «befristeten» Zulassungsverfahren abgegrenzt.

Dabei wird sich zeigen, dass mit der «befristeten» Zulassung eines Arzneimittels
praktisch samtliche ordentlichen heilmittelrechtlichen Sicherheitsmechanismen
umgangen werden kénnen. Und noch mehr: Selbst die wenigen verbliebenen Sicher-
heitsanforderungen des «befristeten» Zulassungsverfahrens — welche sich Swissmedic
gar selbst auferlegt hat — hat Swissmedic betreffend die mRNA-«Impfstoffe» lbergangen
und bis zur Unkenntlichkeit entstellt:

1. Ubliches Zulassungsverfahren: Ordentliche Zulassung

Arzneimittel werden in der Schweiz normalerweise «ordentlich» gestitzt auf Art. 9, 10, 11
und 16 HMG sowie die entsprechenden Ausfiihrungsbestimmungen’ zugelassen.

1.1. Zulassungsgesuch mit vollstandiger Datenlage

1.1.1. Entwicklung eines Arzneimittels bis zur Zulassung

Die Entwicklung eines Arzneimittels und auch speziell eines Impfstoffes dauert im
Schnitt zehn bis zwanzig Jahre. Von der Idee bis zum zugelassenen Arzneimittel ver-

70 Insbesondere Verordnung uber die Arzneimittel (VAM; SR 812.212.21) und Verordnung des
Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die Anforderungen an die Zulassung von Arzneimit-
teln (Arzneimittel-Zulassungsverordnung; AMZV; SR 812.212.22).
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gehen regelmassig Uber 13 Jahre.”* In dieser Zeit arbeiten Wissenschaftler unterschiedli-
cher Fachrichtungen, Chemiker, Biologen, Mediziner und Pharmazeuten, eng zusammen.
Waren alle Prifungen wahrend der Entwicklungsphase erfolgreich, kann der Hersteller bei
den zustandigen Behorden eine Zulassung beantragen, indem er samtliche Ergebnisse
zur Dokumentation der praklinischen und klinischen Entwicklung und zur Herstellung als
«Zulassungsdossier» einreicht.

Die Erfolgsrate fur die Zulassung eines neuen Arzneimittels ist sehr gering: Von 10’000
Arzneimittelkandidaten erreicht am Ende tatsachlich nur einer den Markt. Griinde fur
das Einstellen der Entwicklung eines neuen Arzneimittels sind oft unzureichende Wirk-
samkeit oder schwerwiegende Nebenwirkungen.’?

1.1.2. Internationale Standardisierung mittels CTD (Module 1-5)

Ein Zulassungsgesuch fur ein Humanarzneimittel mit neuem Wirkstoff ist mit einer
international einheitlich definierten vorgegebenen Struktur in 5 Modulen, im sogenannten
«CTD»-Format» («Common Technical Document»-Format»), bei der zustandigen Zulas-
sungsbehodrde einzureichen. Dieses soll gewahrleisten, dass eine Gesuchstellerin die
Gesuchsunterlagen nicht fir jede Zulassungsbehodrde neu zusammenstellen muss und
dass uberdies die Vergleichbarkeit der Gesuche erméglicht wird. Das CTD-Format wurde
2003 auch in der Schweiz implementiert. Die Module sind wie folgt aufgebaut:”

e Modul 1 enthalt administrative Informationen und ist je nach Land unterschiedlich.
Enthalten sind u.a. ein umfassendes Inhaltsverzeichnis des gesamten Dossiers, regi-
onal und administrativ wichtige Informationen, diverse Formulare, sowie Informationen
Uber die Anwendung des Arzneimittels wie Arzneimitteltexte (Fachinformation, Patien-
teninformation).

e Modul 2 vermittelt einen Uberblick tiber die Module 3-5.

e Modul 3 dussert sich zur pharmazeutischen Qualitat. Zu finden sind hier die chemi-
schen, pharmazeutischen und biologischen Informationen zum Arzneimittel — also u.a.

& vfa. Die forschenden Pharma-Unternehmen, «Klinische Studien zur Erprobung neuer Medi-

kamente», 28.12.2016, https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/so-funktioniert-
pharmaforschung/klinische-studien-uebersicht.html.
72 Infovac, «Entwicklung von Impfstoffen», 04.10.2021,

https://www.infovac.ch/de/fag/entwicklung-von-impfstoffen; Interpharma, «Zulassung und
Markteinfuhrung», 09.06.2022, https://www.interpharma.ch/themen/fuhrend-in-forschung-
entwicklung/der-weg-eines-medikaments/zulassung-und-markteinfuehrung-phase-iv/.

73 ICH (The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceu-
ticals for Human Use), «M4: The Common Technical Document», 09.06.2022,
https://lwww.ich.org/page/ctd. Dazu SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 11
N 10 f.; JORDAN, «An overview of the Common Technical Document (CTD) regulatory dossi-
er», 2014, https://journal.emwa.org/regulatory-writing-basics/an-overview-of-the-common-
technical-document-ctd-regulatory-dossier/article/1693/2047480614z2e000000000207 .pdf.
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Angaben zum Herstellungsprozess, der Kontrolle, Charakterisierung und Spezifikatio-
nen des Arzneistoffes, der Hilfsstoffe und des fertigen Arzneimittels.

e Modul 4 befasst sich mit der Sicherheit des Arzneimittels und enthélt alle Berichte zu
den préklinischen Untersuchungen (Untersuchungen «in vivo» am Tier oder «in vit-
ro».) Zu finden sind hier u.a die Ergebnisse zur Untersuchung der Pharmakologie des
Arzneimittels (Pharmakokinetik, Pharmakodynamik) und die Studien, welche die Un-
bedenklichkeit des Arzneimittels in «Toxizitatsstudien» analysiert haben.

e Modul 5 betrifft die Wirksamkeit des Arzneimittels und enthélt die Studienberichte der
klinischen Studien, welche am Menschen durchgefuhrt wurden.

Not part
of the CTD

" Regional
administrative
information

Module 1

Non-clinical

overview h b
Module 2 : Clmlcgl
i overview

| |
Quality overall : Non-clinical : Clinical
summary f summary / summary

| |

Quality Non-clinical Clinical study
study reports reports

Module 3 Module 4 Module 5

The CTD triangle. The Common Technical Document is organized into five modules. Module 1
is region specificand modules 2, 3, 4 and 5 are intended to be common for all regions.

1.1.3. Gesetzliche Regelung im HMG

Nach Art. 11 HMG muss das Zulassungsgesuch «alle fur die Beurteilung wesentlichen
Angaben und Unterlagen enthalten». Es ist entsprechend ein vollstdndiges Zulas-
sungsdossier einzureichen, mindestens enthaltend (Art. 11 Abs. 1 und Abs. 2 lit. a Ziff.
1-6 HMG):™

1) die Herstellungsmethode, die Zusammensetzung, die Qualitat und die Haltbarkeit
[Modul 2/3],

2) die Ergebnisse der physikalischen, chemischen, galenischen und biologischen oder
mikrobiologischen Prifungen, [Modul 3]

7 Vgl. dazu SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Vor Art. 8-17 N 16.
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3) die Ergebnisse der pharmakologischen, toxikologischen, [Modul 4] und der Kklini-
schen Prufungen [Modul 5], einschliesslich sdmtlicher Ergebnisse aus Prifungen in
besonderen Bevoélkerungsgruppen,

4)  die Heilwirkungen und die unerwinschten Wirkungen [Modul 5],

5) die Kennzeichnung, die Arzneimittelinformation sowie die Abgabe- und die Anwen-
dungsart [Modul 1],

6) eine Bewertung der Risiken und soweit erforderlich ein Plan zu ihrer systematischen
Erfassung, Abklarung und Pravention (Pharmacovigilance-Plan) [Modul 1],

7)  das péadiatrische Prufkonzept nach Artikel 54a HMG [Modul 1].

Bei Arzneimitteln mit einem neuen Wirkstoff ist demnach eine grosse Zahl an Dokumenta-
tionen vorzulegen, welche samtliche bekannten Praparateigenschaften, die Ergebnisse
jahrelanger Forschungsanstrengungen im Rahmen praklinischer und klinischer
Versuche, die komplette Patienten- und Fachinformation inkl. Verpackungsmuster sowie
Risikobewertungsplane und Prifkonzepte beinhalten.”™

1.2. Hauptkriterien: Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit

Wird ein Arzneimittel erstmals zugelassen, so missen nebst den analytischen und
technischen Informationen zum Herstellungsprozess (Qualitat; Modul 3) auch hinsichtlich
der erwlinschten und unerwiinschten Wirkungen des Praparats die Erkenntnisse aus der
pharmakologisch-toxischen (Tierstudien; Modul 4) und der klinischen (Menschenversu-
che; Modul 5) Prifung vorliegen. Diese Informationen sind zwingend, um eine Wirksam-
keit im Sinne eines statistisch erfassten positiven therapeutischen Effekts eines Praparats
zu belegen. Zentral sind dabei die klinischen Versuche am Menschen: Diese dussern sich
insbesondere zur Vertraglichkeit am Menschen, zum Wirkungscharakter sowie zu den
unerwiinschten Wirkungen.’®

Basierend auf diesen Unterlagen hat eine Evaluation des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
zu erfolgen, welche mit erheblichen Wertungsfragen verbunden ist. Mit Blick auf die Wirk-
samkeit muss ein Arzneimittel sowohl qualitativ hochwertig (weitgehende Erreichung
des Therapieziels) und quantitativ wirksam (hohe Wirksamkeitswahrscheinlichkeit) sein.
Die Risiken sind nach der Schwere und nach der Eintrittswahrscheinlichkeit bzw. nach
der Haufigkeit und Schwere der unerwiinschten Wirkungen zu beurteilen. Dabei spielt es
auch eine Rolle, ob vor Eintritt der Nebenwirkungen Warnsymptome zu beobachten sind
oder nicht.”” Zu den unerwilnschten Arzneimittelwirkungen gehort auch eine fehlende

7 SCcHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 11 N 8.
76 EICHENBERGER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 59 N 16.
7 EICHENBERGER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 59 N 17.
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Wirksamkeit («lack of effect»), die aus Griinden der Arzneimittelsicherheit bekannt sein
muss.”® Auch unterschétzte Interaktionen pharmakokinetischer oder pharmakodynami-
scher Art mit anderen Arzneimitteln oder mit Nahrungs- und Genussmitteln fallen unter
unerwiinschte Arzneimittelwirkungen.” Im Einzelnen ist insbesondere folgendes zu be-
achten:

1.2.1. Qualitat: Stabilitdt und Reinheit

Die Dokumentation der physikalischen, chemischen, galenischen und biologischen oder
mikrobiologischen Priifungen betrifft Zusammensetzung, Herstellungsverfahren, Kontrolle
der Ausgangsstoffe, der Zwischenprodukte und des Fertigprodukts, ferner die Haltbar-
keitsversuche (Art. 11 Abs. 2 lit. a zZiff. 1 HMG; Art. 3 Abs. 1 AMZV; «Modul 3»). Durch
entsprechende analytische Studien ist nachzuweisen, dass die Qualitat des Préaparats,
d.h. Reinheitsgrad, Zusammensetzung und galenische Eigenschaften, in der Produktion
konstant bleiben.®° Nebst der Stabilitat ist auch der Nachweis zu erbringen, dass keine
Verunreinigungen bestehen.8!

Dabei ist nicht ausgeschlossen, dass auf einzelne Analysedaten eines anderen Arzneimit-
tels verwiesen werden kann. Ausgeschlossen ist es geméass Bundesgericht jedoch, fur die
Qualitatsprufung eines Arzneimittels pauschal auf die ein anderes Praparat betreffenden
Unterlagen zu verweisen, selbst wenn die Zusammensetzung grésstenteils identisch ist.8?

1.2.2. Erste Sicherheitsmerkmale: Praklinische Phase (Tierstudien)

Die Sicherheit eines Arzneimittels ist ein relatives Merkmal: Allfallige unerwiinschte
Wirkungen sind den indikationsbezogenen Heilwirkungen gegenliberzustellen, wobei ein
gunstiges Risiko-Nutzen-Verhaltnis zu resultieren hat.®3

Ein Arzneimittel muss zwangslaufig als gefahrlich angesehen werden, bis seine Sicherheit
nachgewiesen ist. Eine mogliche Schadlichkeit und damit potentielle unerwiinschte Wir-
kungen werden zuerst anhand von pharmakologischen und toxikologischen Priifungen im
Rahmen von Tierversuchen oder validierten Alternativmodellen ermittelt (Art. 11 Abs. 2

78 EICHENBERGER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 59 N 14, vgl. auch N 29a.

& EICHENBERGER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 59 N 14.

80 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 11 N 28; vgl. Swissmedic, «Wegleitung
Zulassung Humanarzneimittel mit neuer aktiver Substanz HMV4», 15.09.2021,
https://lwww.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zI101_00_0
05d_vwinleitungfuerdiezulassungvonhumanarzneimittelnmi.pdf.download.pdf/zI101_00_005
d_wlzulassungHumanneuerwirkstoff.pdf.

8l SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 11 N 10.

82 Urteil 2A.16/2005 des BGer vom 04.08.2005, E. 2.2.

83 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 10 N 12.
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lit. a Ziff. 2 HMG; Art. 4 Abs. 1 AMZV; «Modul 4»). Der Arzneimittelkandidat wird «in vit-
ro» (z.B. Zellkulturen), sowie «in vivo» an Tieren untersucht. Dabei geht es um phar-
makologische Fragestellungen, also z.B. darum, was mit dem Arzneimittel resp. mit sei-
nen Komponenten in Zellen bzw. in einem Gesamtorganismus passiert und welche Reak-
tionen ausgelost werden. Weiter wird genau untersucht, wie lange die Wirkung anhéalt und
welche Dosis fur die erwiinschte Wirkung notwendig ist.

Die entsprechende Dokumentation muss gemdass Art. 4 Abs. 2 AMZV insbesondere
Unterlagen Uber die Pharmakodynamik (d.h. die Beziehungen zwischen der Kreislauf-
konzentration des Wirkstoffs und den resultierenden Wirkungen auf den Organismus), die
Pharmakokinetik (d.h. die Beziehungen zwischen der Dosierung eines Wirkstoffs und
der daraus resultierenden Konzentration im Blut, im Urin, im Kérpergewebe und am Wirk-
ort), die Toxikologie (d.h. die Vertraglichkeit im Organismus) sowie die Okotoxizitat (d.h.
die Vertraglichkeit in der Umwelt) enthalten. Bereits anhand dieser Tierstudien soll
eine erste Nutzen-Risiko-Analyse ermoglicht werden® — obwohl diesen praklinischen
Untersuchungen nur ansatzweise Hinweise auf mdgliche (Heil-)Wirkungen am Menschen
entnommen werden kdnnen.

Viele Arzneimittelkandidaten scheitern bereits an diesen Tests zur Toxizitat. Nur
jene Arzneimittelkandidaten, die alle Sicherheitsprifungen bestehen, dirfen in die nachs-
te Entwicklungsphase mit Studien an Menschen (klinische Studien) eintreten.®®

1.2.3. Sicherheit und Wirksamkeit: Klinische Phasen I-lIl|

Zur Belegung der Wirkung am Menschen bedarf es zusatzlich der klinischen Studien am
Menschen, die Uber die klinische Pharmakologie sowie Uber pharmakokinetische und
pharmakodynamische Interaktionen Aufschluss geben (Art. 11 Abs. 2 lit. a Ziff. 2 HMG;
Art. 5 AMZV; «<Modul 5»).

Klinische Versuche mit Heilmitteln am Menschen sind in Art. 53 ff. HMG, im Humanfor-
schungsgesetz (HFG; SR 810.30) und in der Verordnung Uber klinische Versuche (KlinV;
SR 810.305) geregelt. Aus der Definition in Art. 2 lit. a KlinV geht hervor, dass es sich um
ein «Forschungsprojekt mit Personen» handelt, also um eine «methodengeleitete Su-
che nach verallgemeinerbaren Erkenntnissen» (Art. 3 lit. a HFG). Das heisst, es missen
wissenschaftlich anerkannte Vorgehensweisen, insbesondere systematische und
tberpriufbare, angewandt werden und die Giltigkeit der Erkenntnisse muss uber den

84 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl.,, Basel 2022, Art. 11 N 30.
85 Netdoktor, «Arzneimittelzulassung», 10.08.2020,
https://www.netdoktor.ch/medikamente/arzneimittelzulassung/.
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Kontext des Forschungsprojekts hinausgehen.® Die Forschung am Menschen muss die
internationalen Regeln der Guten Praxis («GCP») einhalten (Art. 10 Abs. 1 HFG; Art. 5
Abs. 1 und Anhang 1 Ziffer 2 KlinV), wobei hierzu auf die Leitlinie der Guten Klinischen
Praxis der Internationalen Harmonisierungskonferenz in der Fassung vom 9. November
2016 (ICH-Leitlinie) verwiesen wird.

Der Kklinische Versuch am Menschen (Modul 5) mit Arzneimitteln ist erst dann gerechtfer-
tigt, wenn in Tierversuchen (Praklinik; Modul 4) kumulativ®’

1) direkte oder zumindest indirekte Hinweise fir die erwiinschte pharmakologische
Wirksamkeit eines Wirkstoffes gefunden wurden,

2)  Geschwindigkeit und Wege der Wirkstoffaufnahme in den und Ausscheidung aus
dem Organismus (Pharmakokinetik) untersucht wurden,

3) im Bereich der pharmakologisch wirksamen Normaldosen keine unerwiinschten
Nebenwirkungen aufgetreten sind und

4) gefdhrliche oder sogar letale toxische Organ- und/oder Systemschaden erst bei
Uberdosierung beobachtet wurden, die um ein Vielfaches tiber den Normaldosen
liegen.

Sind die vorgenannten Pramissen erfiillt, so kann mit den drei Phasen des klinischen
Versuchs gestartet werden, die aufeinander aufbauen:8

1.2.3.1 Phase I: Sicherheit (Studie Dosisfindung)

In Phase | wird die tolerierbare Dosis und damit die Vertraglichkeit einer Prifsubstanz
erstmals bei einer kleinen Gruppe von freiwilligen Gesunden (i.d.R. 60-80, regelmassig
weniger als 100 Probanden) getestet (Dosisfindung). In bis zu 30 aufeinanderfolgenden
Tests wird in der Phase | geprift, ob sich die Vorhersagen aus den Tierversuchen dariber
bestatigen, wie schnell der Wirkstoff ins Blut gelangt, wie lange er dort verweilt, wie er im
Korper verstoffwechselt wird und wie schnell und auf welchem Weg er den Kdrper wieder
verlasst. Damit das Risiko fur die Probanden minimiert ist, dirfen neue Wirkstoffe anfangs
nur in einer Dosis getestet werden, die weit unterhalb derjenigen liegt, die spéater einmal
im Arzneimittel enthalten sein soll. Die Dosis wird dann allmé&hlich gesteigert. Bei Proble-
men wird die Behandlung der Probanden sofort beendet. Sollte sich dabei abzeichnen,
dass ein Wirkstoff in den fir eine Behandlung nétigen Konzentrationen nicht akzeptable

86 SCHNEIDER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 53 N 3b.
87 SCHNEIDER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 53 N 9.
88 Netdoktor, FN 85.
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Nebenwirkungen hervorruft, wird das ganze Entwicklungsprogramm eingestellt. Ist hinge-
gen die Vertraglichkeit gegeben, kann der klinische Versuch weitergefiihrt werden.®

1.2.3.2 Phase Il: Erste Wirksamkeitssignale (erste Studie an kranken Menschen)

In Phase Il erfolgt erstmals die Erprobung mit wenigen Kranken (i.d.R. 100-500 Patien-
ten). Dabei erfolgen detailliertere Erhebungen Uber das Auftreten von unerwiinschten Ne-
benwirkungen. Hauptziel ist aber, erstmals die Wirksamkeit und den therapeutischen
Nutzen einer Prifsubstanz statistisch und damit allgemeingultig beweisen zu kén-
nen. Dieser Nachweis kann nur an teilnehmenden Personen erfolgen, die an der zu be-
handelnden Krankheit leiden.®° Bei Impfstoffkandidaten wird in Phase Il die Immunant-
wort bei Gesunden Uber mehrere Monate beobachtet, insbesondere sollen aber auch
haufige Nebenwirkungen identifiziert werden.

1.2.3.3 Phase lllI: Sicherheit und Wirksamkeit: (Doppelblind-Studie)

In Phase Il wird das Gleiche Uberprift wie in Phase IlI, nur bei wesentlich mehr (mehre-
ren 1’000 bis mehreren 10°000) Studienteilnehmern und Uber einen noch langeren
Zeitraum. Hier werden die fur die Zulassung entscheidenden klinischen Versuche als
sogenannte randomisierte, kontrollierte (Doppelblind-)Studien (randomized control
trials, RCT) durchgefihrt, was als sogenannter «Goldstandard» gilt: Eine Gruppe erhalt
einen Placebo, die andere das zu prifende Arzneimittel, wobei die Patienten nach dem
Zufallsprinzip den Gruppen zugeteilt werden.®! Dies soll verhindern, dass Hoffnungen,
Befiirchtungen oder skeptische Einstellungen von Arzten und Patienten das Ergebnis der
Behandlung beeinflussen und dadurch die Aussagekraft verringern.

Zweck dieser umfassenden «Zulassungsstudien» ist es, herauszufinden, ob der
Impfstoff auch wirklich vor der Krankheit, gegen die er entwickelt wurde, nachhaltig
schitzt und vor allem, ob er sicher ist. Nur in solch gross angelegten Phase-llI-Studien,
in denen viele Studienteilnehmer Uber einen genligend langen Zeitraum beobachtet wer-
den — im Normalfall mehrere Jahre — kdénnen seltene und erst mittel- oder langfristig auf-
tretende Nebenwirkungen erkannt werden. Eine Impfung gegen eine Krankheit wird nur

89 SCHNEIDER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 53 N 10 ff.; vfa. Die forschenden Pharma-
Unternehmen, FN 71.

90 SCHNEIDER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 53 N 10 ff.; vfa. Die forschenden Pharma-
Unternehmen, FN 71.

91 SCHNEIDER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 53 N 10 ff.; vfa. Die forschenden Pharma-
Unternehmen, FN 71.
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dann empfohlen, wenn ihr Nutzen das Risiko unerwiinschter Wirkungen bei weitem Uber-
wiegt.*?

1.2.3.4 Dauer der klinischen Phasen |-l

Jede der Phasen I-lll soll in der Regel mindestens ein Jahr dauern, in der Regel
langer.® Entsprechende Zeitangaben sind in der einschlagigen Literatur wie auch offent-
lich kaum auffindbar. Fur Phase | (Dosisfindung) kénnen grundsatzlich auch wenige Mo-
nate gentigen, wahrend Phase Il in der Regel gut bis zu einem Jahr dauert. Fur Phase Il
ist regelmassig deutlich (iber ein Jahr zu veranschlagen — was sich im Ubrigen auch vor-
liegend anhand der bis 2024 dauernden «Phase l/1l/llI»-Studie von Pfizer zeigt, fur welche
demnach schon Uber drei Jahre vorgesehen sind.%

1.2.4. Wirdigung: Sicherheit und Wirksamkeit erst nach Abschluss Phase Il

Ein gefestigter Nachweis fiir die Sicherheit eines Arzneimittels kann daher erst nach
Durchfuhrung aller préklinischen Tierstudien und der klinischen Studien am Menschen
(Phasen I-l11) erbracht werden.®® Nebenwirkungen sind insbesondere anhand klinischer
Studien zu bestimmen und wahrheitsgetreu mit Angaben zu Haufigkeit und Schweregrad
zu dokumentieren (Art. 11 Abs. 2 lit. a Ziff. 2 und 3 HMG; Art. 5 AMZV; «Modul 5»). Da-
bei ist das Auftreten von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen kein genereller
Ausschlussgrund fiur die Zulassung. Selbst schwere, lebensbedrohende Nebenwirkun-
gen sind nicht per se ein Grund fir eine Gesuchsabweisung. Sie sind aber als zentraler
Teilaspekt bei Eruierung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses zu berticksichtigen.%

Die Resultate der klinischen Studien dienen einerseits der Ermittlung der Vertraglichkeit
eines Arzneimittels sowie seiner Neben- und Wechselwirkungen, andererseits der Beur-
teilung der Wirksamkeit.®” Entsprechend sind im Zulassungsgesuch die beabsichtigten,
in klinischen Studien festgestellten medizinischen Wirkungen des Arzneimittels zur Er-
kennung, Verhiutung oder Behandlung einer bestimmten Krankheit anzugeben.®® Verlangt
wird die sogenannte therapeutische Wirksamkeit. Anhand der durchgefiihrten (klinischen)
Studien muss nachgewiesen sein, dass der gewilinschte therapeutische, diagnosti-

92 Infovac, FN 72.

93 vfa. Die forschenden Pharma-Unternehmen, FN 71.

94 NIH, «Study to Describe the Safety, Tolerability, Immunogenicity, and Efficacy of RNA Vac-
cine  Candidates Against COVID-19 in Healthy Individuals», 30.04.2020,
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728.

95 Vgl. SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 10 N 13.

96 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 11 N 37.

97 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 11 N 33.

98 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 11 N 35.
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sche oder praventive Effekt indikationsbezogen erreicht wird.*® Die blosse Darle-
gung der anhand der Tierversuche festgestellten pharmakologischen Wirkungen
genlgt nicht.'® Wo ein Wirksamkeitsnachweis nicht stringent erbracht werden kann,
kann allenfalls eine statistische Auswertung der dokumentierten Prifungen im Sinne einer
Wahrscheinlichkeitsaussage gentgen. Allerdings muss sich diese so ermittelte Wirksam-
keit nach anerkannten wissenschaftlichen Regeln mit hinreichender Wahrscheinlichkeit
ableiten lassen.1%!

1.3. Zulassungsverfahren und Gesamtverfahrensdauer

Um eine Zulassung flr ein Arzneimittel zu beantragen werden neben den Unterlagen
zur Qualitat eines Arzneimittels und den praklinischen Studien normalerweise die
kompletten «Phase lI»-Studienergebnisse und die 12-Monatsdaten der «Phase IlI»-
Studien im Zulassungsdossier zur Begutachtung vorgelegt.

Das vollstandige Gesuch wird dann durch Swissmedic einer umfassenden Prifung
hinsichtlich Herstellungsmethode, Zusammensetzung, Qualitat und Haltbarkeit sowie der
erwiinschten und unerwinschten Wirkungen anhand der Kriterien gemass Art. 10 HMG
unterzogen.'? Diese Prifung im Rahmen des ordentlichen Zulassungsverfahrens dauert
rund 330 Kalendertage.'®® Entsprechend sind zum Zeitpunkt der erteilten Zulassung
normalerweise die 24-Monatsdaten der «Phase llI»-Studien verfugbar, die das Bild hin-
sichtlich Wirksamkeit und Sicherheit zusatzlich abrunden. Allein fur die klinischen Studien
(also ohne die préklinischen Tierversuche) inklusive Zulassungsverfahren sind demnach
mindestens zwei Jahre zu veranschlagen.

1.4. Zulassung, Auflagen und Bedingungen

Eine ordentliche Zulassung wird in der Regel fiur funf Jahre erteilt (Art. 16 Abs. 2 Satz 1
HMG).

Jede Zulassung kann mit Auflagen und Bedingungen verknipft werden (Art. 16 Abs. 1
Satz 2 HMG). Als mdgliche Auflagen wurden seitens des Gesetzgebers etwa die Ver-
pflichtung zur weiteren Evaluation eines Praparats (Abklarungen Uber Interaktionen, un-

99 BGE 143 V95 E. 3.2 S. 99 f.

100 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 11 N 15.

101 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 10 N 16; vgl. Urteil C-5649/2015 des
BVGer vom 24.07.2018, E. 5.3.

102 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl.,, Basel 2022, Vor Art. 8-17 N 15.

103 Swissmedic, «Wegleitung Fristen Zulassungsgesuche HMV4», 01.06.2022,
https://lwww.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zI000_00_0
14d_wlfristenzulassungsgesuche.pdf.download.pdf/zI000_00_014d_wilfristenzulassungsgesu
ch.pdf, S. 10.
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erwiinschte Wirkungen, Vorschriften flr spezielle Patientengruppen oder tber die Dosie-
rung)'* oder das Verbot von Fach- und Publikumswerbung fur ein spezifisches Arzneimit-
tel*® genannt. Swissmedic verfligt demnach Uber ein gewisses Ermessen, die Zulassung
in einem konkreten Fall zu verweigern oder aber unter Auflagen zu bewilligen. Allerdings
lassen sich «gravierende Mangel» in punkto Sicherheit oder Wirksamkeit nicht mit-
tels Auflagen beheben® — und die Zulassung ist daher zu verweigern.

Die Ergebnisse der Untersuchungen, die das Arzneimittel in der praklinischen und
klinischen Phase durchlief, werden in den von Swissmedic genehmigten Arzneimittelin-
formationen (Fach- resp. Patienteninformation) einsehbar, welche fur jedes Arzneimittel
auf www.swissmedicinfo.ch publiziert werden.

1.5. «Phase IV»: Marktiberwachung

Verhaltnismassig seltene Nebenwirkungen — solche, die durchschnittlich weniger als
einmal bei 1'000 Behandelten auftreten («selten»; 21/10'000 bis <1/1'000) — werden in
den Studien vor Markteinfihrung oft nicht erkannt. Zu Beginn der Laufbahn eines —
ordentlich zugelassenen — Medikaments ist daher eine gute Portion Misstrauen ange-
zeigt.1” Im Vorfeld der Zulassungsentscheidung lassen sich seltene schwere uner-
wlnschte Arzneimittelwirkungen kaum entdecken, weil die kontrollierten klinischen Stu-
dien nur mit einer relativ geringen Anzahl an Probanden und Patienten durchgefiihrt wer-
den.% Trotz dieser vor ordentlicher Zulassung umfangreich durchgefiihrten (préklinischen
und) klinischen Versuche werden viele Nebenwirkungen also erst nach Zulassung des
Arzneimittels erkennbar, wenn sich die Zahl der behandelten Patienten vervielfacht, wes-
halb es auch nach ordentlicher Zulassung noch einer eingehenden Markt- und damit Risi-
kouberwachung bedarf.10°

1.5.1. Risikomanagement-Plan (und PSUR/PBRER)

Bereits im Zulassungsgesuch (im «Modul 1») besteht die Pflicht zur Einreichung eines
Pharmacovigilance-Plans nach Art. 11 Abs. 2 lit. a Ziff. 5 HMG (Art. 4 VAM). Dieses Er-
fordernis wurde mit der HMG-Revision per 1. Januar 2019 neu eingefiihrt — als Reaktion
auf folgenschwere Vorkommnisse in der Vergangenheit, in welchen Risiken zu spét
erkannt worden waren. Ziel ist demnach das frihzeitige Erkennen und Benennen von

104 Botschaft HMG, 3504.

105 Botschaft Revision HMG, 107.

106 ScHMID / UHLMANN, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 16 N 15.
107 EICHENBERGER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 59 N 18.

108 EICHENBERGER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 59 N 18.

109 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 11 N 36.
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Risikofaktoren, um diese nach Marktzulassung eingehend zu tberwachen.!'° Der Risiko-
management-Plan muss die Anforderungen der Guten Vigilance-Praxis («GVP») nach
Anhang 3 VAM erfillen und umfasst eine zusammenfassende Bewertung der wichtigen
bekannten, wichtigen moglichen sowie der noch ungeniigend untersuchten Risiken sowie
einen Plan, der die Nachverfolgung dieser Risiken und die Massnahmen zur Gewabhrleis-
tung der sicheren Anwendung des Arzneimittels beschreibt (Art. 5a Abs. 1 AMZV).

Im Anschluss an die Genehmigung des Zulassungsgesuchs ist die Zulassungsinhaberin
verpflichtet, dem Institut eine Zusammenfassung des Risikomanagement-Plans einzu-
reichen (Art. 5a Abs. 2 AMZV). Diese wird dann von Swissmedic als Erganzung zu den
verfigbaren Fach- und Patienteninformationen 6ffentlich publiziert.1t!

Ein Risikomanagement-Plan muss im ordentlichen Verfahren nach Art. 11 HMG zwingend
bei Erstzulassungsgesuchen fir Arzneimittel, die mindestens einen neuen Wirkstoff ent-
halten, eingereicht werden (Art. 4 Abs. 1 lit. a VAM). Zudem ergibt sich geméass Swissme-
dic aus Art. 11 HMG, dass ein Risikomanagement-Plan auch fir samtliche Zulassungs-
gesuche von Arzneimitteln, welche nicht fur ein vereinfachtes Zulassungsverfahren quali-
fizieren (Art. 14 HMG, Art. 12 Abs. 5 VAZV), zwingend sei: Also etwa fir «Impfstoffe,
Seren und Toxine», «Arzneimittel, die gentechnisch verénderte Organismen enthaltens»
und fir «Arzneimittel fur neuartige Therapien, basierend auf Methoden des Gentransfers
(Gentherapeutika)».11?

Im Rahmen der anschliessenden Marktiberwachung hat die Zulassungsinhaberin eines
Arzneimittels mit neuem Wirkstoff (mindestens) jahrlich und unaufgefordert einen ak-
tualisierten Bericht Uber die Sicherheit und das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Arz-
neimittels (sogenannter PSUR oder PBRER) einzureichen (Art. 60 Abs. 1 VAM).®® Bei
wesentlicher Anderung der Risiken oder neuem Auftauchen von Risiken ist zuséatzlich ein
aktualisierter Pharmacovigilance-Plan vorzulegen.t*

110 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl.,, Basel 2022, Art. 11 N 14 und N 47 ff.; Swissmedic,
«Wegleitung RMP ICH E2E Informationen Einreichung HAM», 01.03.2022,
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktueberwachung/mu/MU_HM
V4/mul03_10_001d_wlirmpiche2einformationeneinreichunghmv4.pdf.download.pdf/MU103_
10_001d_WL_RMP_ICH_EZ2E_Informationen_Einreichung_HMV4.pdf, S. 1.

1 swissmedic, (FN 110), S. 1.

112 Swissmedic, (FN 110), S. 3.

113 Zur Periodizitat siehe: Art. 60 Abs. 2 VAM i.V.m. Anhang 3 VAM mit Verweis auf den perio-
dischen Bericht Uber die Arzneimittelsicherheit und das Nutzen-Risiko-Verhaltnis: Leitlinie
E2C (R2) der ICH in der Fassung vom 17. Dezember 2012; Swissmedic, «Wegleitung PSUR
PBRER Information Einreichung HAM>», 01.04.2022,
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktueberwachung/mu/MU_HM
V4/mul103_10_002d_wlpsurpberinformationeinreichunghmv4.pdf.download.pdf/MU103_10__
002d_WL_PSUR_PBRER_Information_Einreichung_HMV4.pdf.

114 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 11 N 53.

158 | 317


https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktueberwachung/mu/MU_HMV4/mu103_10_001d_wlrmpiche2einformationeneinreichunghmv4.pdf.download.pdf/MU103_10_001d_WL_RMP_ICH_E2E_Informationen_Einreichung_HMV4.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktueberwachung/mu/MU_HMV4/mu103_10_001d_wlrmpiche2einformationeneinreichunghmv4.pdf.download.pdf/MU103_10_001d_WL_RMP_ICH_E2E_Informationen_Einreichung_HMV4.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktueberwachung/mu/MU_HMV4/mu103_10_001d_wlrmpiche2einformationeneinreichunghmv4.pdf.download.pdf/MU103_10_001d_WL_RMP_ICH_E2E_Informationen_Einreichung_HMV4.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktueberwachung/mu/MU_HMV4/mu103_10_002d_wlpsurpberinformationeinreichunghmv4.pdf.download.pdf/MU103_10_002d_WL_PSUR_PBRER_Information_Einreichung_HMV4.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktueberwachung/mu/MU_HMV4/mu103_10_002d_wlpsurpberinformationeinreichunghmv4.pdf.download.pdf/MU103_10_002d_WL_PSUR_PBRER_Information_Einreichung_HMV4.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktueberwachung/mu/MU_HMV4/mu103_10_002d_wlpsurpberinformationeinreichunghmv4.pdf.download.pdf/MU103_10_002d_WL_PSUR_PBRER_Information_Einreichung_HMV4.pdf

532

533

534

KRUSE|LAW

Unter anderem basierend auf diesen Daten muss Swissmedic eine fortwahrende Uberprii-
fung des Nutzen-Risiko Profils von Arzneimitteln vornehmen (Art. 16¢c HMG [Uberpriifung
der Zulassung] in Verbindung mit Art. 14 VAM).'* Hierbei darf sich das Institut nattrlich
nicht allein auf die Herstellerdaten verlassen: Die Pflicht zur nachtraglichen Marktiiberwa-
chung durch die Zulassungsbehorde ist zwecks Garantie von Qualitat, Wirksamkeit und
Sicherheit umfassend, was zum Unterhalt eines engmaschigen Melde- und Monitoring-
systems verpflichtet, welches Uber blosse Herstellerangaben hinausgeht:

1.5.2. Meldepflicht

Die Meldepflicht nach Art. 59 Abs. 1-3 HMG ist ein wichtiges Instrument der behdrdlichen,
nachtraglichen Marktiberwachung.!® Wie zuvor (N 527) ausgefihrt, dient die nachtragli-
che Marktiiberwachung bei erstmalig (ordentlich) zugelassenen Arzneimitteln der Erken-
nung von seltenen Nebenwirkungen, welche im Rahmen der praklinischen und Klini-
schen Studien nicht hatten erkannt werden kénnen. Die Meldepflicht ist damit einer der
Grundpfeiler, um den Schutz der Gesundheit von Mensch (und Tier) zu gewahrleisten
(Art. 1 Abs. 1 HMG).*Y’

1.5.2.1 Pflichten von Swissmedic

Gemass Art. 58 Abs. 3 Satz 1 HMG ist das Institut (Swissmedic) zustandig fir die
Uberwachung der Sicherheit der Heilmittel. Zu diesem Zweck sammelt es insbesondere
Meldungen nach Artikel 59 HMG, wertet sie aus und trifft die erforderlichen Verwaltungs-
massnahmen. Die Gewabhrleistung der Heilmittelsicherheit im Rahmen der nachtragli-
chen Marktiberwachung gehoért demnach ebenso zum Kernbereich der Tatigkeiten des
Instituts wie der Bereich Zulassung. Das Institut ist zur mdglichst frihzeitigen Erfas-
sung und Abklarung von Risiken verpflichtet, um unverziiglich die erforderlichen Mas-
snahmen zur Wahrung der Arzneimittelsicherheit zu treffen.118

15 Swissmedic, «Wegleitung Arzneimittelsignale HAM>, 01.02.2022,
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktueberwachung/mu/MU_HM
V4/mul01l_20_001d_wlarzneimittelsignalehmv4.pdf.download.pdf/MU101_20 001d_WL_Ar
zneimittelsignale_ HMVA4.pdf, S. 4.

116 Botschaft zu einem Bundesgesetz iber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz,
HMG) vom 1. Juni 1999, BBI 1999 IIl 3453 ff., 3540; SUTER / PIELES, BSK HMG, 2. Aufl., Ba-
sel 2022, Art. 87 N 19b.

17 SUTER/ PIELES, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 1 N 12 und N 14 mit explizitem Hinweis
auf die Meldepflichten nach Art. 58 ff. HMG.

118 Botschaft zu einem Bundesgesetz iber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz,
HMG) vom 1. Juni 1999, BBI 1999 |1l 3453 ff., 3539; EICHENBERGER, BSK HMG, 2. Aufl., Ba-
sel 2022, Art. 58 N 16, Art. 59 N 2.
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Zu diesem Zweck haben diejenigen, welche Heilmittel in Verkehr bringen, fur ein funktio-
nierendes Meldesystem zu sorgen (Art. 59 Abs. 1 Satz 1 HMG).!'® Zudem sind Qualitats-
mangel (Art. 59 Abs. 2 HMG) und schwerwiegende sowie unbekannte Nebenwirkungen
(Art. 59 Abs. 3 HMG) zu melden. Das Institut wiederum steht aufgrund von Art. 59 Abs. 1—
3 in Verbindung mit Art. 58 Abs. 3 HMG in der Pflicht, ein funktionierendes Meldewe-
sen, welches die friihzeitige Erfassung potentieller Risiken gewéahrleistet, auch effek-
tiv durchzusetzen. Die Zustandigkeit des Instituts zur Uberwachung der Sicherheit um-
fasst nicht nur das Meldewesen gemass Art. 58 Abs. 3 Satz 2 HMG, also etwa dasjenige
im Rahmen der Pharmakovigilance und der Guten Vigilance-Praxis (Uberwachung der
Risiken unerwinschter Wirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung von Arzneimit-
teln: Art. 61-66 VAM und Anhang 3 VAM). Die Zustandigkeit des Instituts ist nach
Wortlaut, Sinn und Zweck des Art. 58 Abs. 3 Satz 1 als umfassende Verpflichtung im
Rahmen der Uberwachung der Sicherheit von Heilmitteln zu verstehen.?°

In der Realitat ist das von Swissmedic «aufgezogene» Meldewesen rein passiver Natur:
Es basiert auf beobachteten Verdachtsfallen, zu welchen dann Spontanmeldungen durch
Meldepflichtige an die Swissmedic erfolgen (mussten), welche dann von dieser zu Uber-
prifen und auszuwerten sind.'?! Umso wichtiger ist daher die Durchsetzung dieser Mel-
depflicht. Diese stellt ndmlich auch zwingende Voraussetzung flr den zielgerichteten
Erlass von Verwaltungsmassnahmen nach Art. 66 Abs. 2 HMG dar: Danach ist das
Institut etwa verpflichtet, «das Vertreiben und Abgeben von Heilmitteln [...] und den un-
verziglichen Ruckruf von Heilmitteln vom Markt oder die Verbreitung von schadenverhi-
tenden Verhaltensempfehlungen» anzuordnen (lit. €), «gesundheitsgefahrdende oder
nicht den Vorschriften dieses Gesetzes entsprechende Heilmittel» zu beschlagnahmen
(lit. d) oder «Bewilligungen und Zulassungen» zu sistieren oder zu widerrufen (lit. b). Die-
se Mittel kbnnen zur Zweckerreichung aber erst dann zur Anwendung kommen, wenn das
Institut dafiir sorgt, dass es Uber die hierfiir notwendigen Informationen verfligt. Ohne die
effektive Wahrnehmung der gesetzlichen Pflicht zur Durchsetzung eines funktionie-
renden Meldewesens laufen daher samtliche Bemihungen um eine wirkungsvolle
nachtragliche Marktiberwachung zum Schutz der Gesundheit ins Leere. Angespro-
chen ist damit das Verhaltnis zwischen Wirksamkeit und Sicherheit (vgl. Art. 10 Abs. 1 lit.
a und Art. 11 Abs. 2 lit. a ziff. 3 und 5 HMG). Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit bilden
gemass Art. 10 HMG Voraussetzung fur die Zulassung. Der potentielle Nutzen eines
Praparats muss sein potentielles Risiko stets tbertreffen. Ist diese Voraussetzung

119 SUTER / PIELES, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 87 N 19b.
120 EICHENBERGER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 58 N 15.
121 EICHENBERGER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 59 N 4.
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aufgrund neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit des Arzneimittels nicht mehr gegeben,
so ist die Zulassung zu widerrufen oder zu sistieren (Art. 16, 16a und 16c HMG).1

Swissmedic ist demnach im Rahmen der nachtraglichen Marktiberwachung fiur die
situationsgerechte — umfassende und funktionierende — Uberwachung der Heilmit-
telsicherheit und rigorose Durchsetzung der Meldepflicht verantwortlich.

1.5.2.2 Pflichten der Hersteller

Der Gegenstand der Meldepflicht der Hersteller ist sehr weit gefasst und wird im Prinzip
auf Gesetzesstufe gar nicht eingeschrankt.'?® Hersteller missen samtliche unerwiinsch-
ten Wirkungen und Vorkommnisse melden, die etwa die Gesundheit von Patienten ge-
fahrden oder beeintrachtigten kdnnten (Art. 59 Abs. 1 lit. b HMG).

1.5.2.3  Plichten der Medizinalpersonen (Arzteschaft)

Medizinalpersonen muissen dagegen nur schwerwiegende und bisher nicht bekannte
Nebenwirkungen melden: Gemass Art. 59 Abs. 3 HMG miussen sie schwerwiegende
oder bisher nicht bekannte unerwiinschte Wirkungen und Vorkommnisse, Beobachtungen
anderer schwerwiegender oder bisher nicht bekannter Tatsachen sowie Qualitditsméangel
ans Institut (Swissmedic) melden.

Beobachtungen schwerwiegender Nebenwirkungen/Tatsachen sind demnach in

jedem Falle zu melden,*?* was auch in Art. 63 Abs. 1 lit. a und lit. d VAM entsprechend
festgehalten ist. Schwerwiegende unerwiinschte Arzneimittelwirkungen oder Beobachtun-
gen schwerwiegender Tatsachen missen innerhalb von 15 Tagen gemeldet werden (Art.
63 Abs. 3 Satz 1 VAM). Eine schwerwiegende Nebenwirkung liegt dann vor, wenn sie
«tddlich oder lebensbedrohend ist, eine stationdare Behandlung oder Verlangerung
einer stationaren Behandlung erforderlich macht, zu bleibender oder schwerwiegender
Behinderung oder Invaliditat fihrt oder eine kongenitale Anomalie oder ein Geburts-
fehler ist».1%

Bisher nicht bekannte unerwiinschte Wirkungen muissen dagegen unabhéngig von
ihrem Schweregrad gemeldet werden (Art. 63 Abs. 1 lit. b VAM). Als bisher «nicht be-
kannt» oder «neu» gelten unerwiinschte Arzneimittelmeldungen, die in der Arzneimit-

122 EICHENBERGER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 58 N 16.

123 EICHENBERGER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 59 N 23, vgl. auch N 29 sowie N 12a/b.

124 EICHENBERGER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 58 N 16, N 44.

125 EICHENBERGER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 59 N 18a (vgl. auch N 40a); unter Ver-
weis auf Art. 1 Ziff. 12 der Richtlinie 2001/83/EG sowie analog ICH Harmonised E2D Triparti-
te Guidline ziff. 2.3.
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telinformation (Fachinformation) nicht oder nicht ausreichend erwahnt sind.?® Der-
artige Ereignisse sind innert 60 Tagen zu melden (Art. 63 Abs. 3 VAM).

Nach Art. 59 Abs. 5 HMG sind die Meldungen nach den Absatzen 1-3 gemass den
anerkannten Regeln der Guten Vigilance-Praxis zu erstatten. Entsprechend sollen und
missen die Meldungen nach Art. 59 HMG in standardisierter Form elektronisch Ubermit-
telt und in die entsprechende Datenbank eingegeben werden (z.B. tber das Elektronische
Vigilance-Meldeportal EIVis).1?’

1.5.2.4  Schwelle zur Meldepflicht: Mass an Gewissheit

Vom Umfang der zu meldenden (alle oder «nur» schwerwiegende und neue) Nebenwir-
kungen je nach Adressat der Meldepflicht ist das Mass an Gewissheit zu unterschei-
den, ab welcher die Meldepflicht greift: Braucht es sicheres Wissen oder reicht der
blosse Verdacht, dass eine unerwiinschte Wirkung vorliegen kénnte?

Botschaft und Lehre sind sich diesbeziiglich einig: Ankntpfungspunkt fir das Meldewesen
ist der blosse Verdacht unerwiinschter Wirkungen.'?® Die Botschaft fihrt diesbeziiglich
unmissverstandlich aus:

«Der Zeitpunkt und der Umfang der Meldepflicht hangt vom Grad der Ge-
sundheitsgefahrdung und dem schon bestehenden Kenntnisgrad Uber
unerwinschte Wirkungen und Vorkommnisse des Heilmittels ab. Je gros-
ser die Gesundheitsgefahrdung und je weniger bisher die unerwiinschte
Wirkung oder das Vorkommnis bekannt ist, umso schneller muss das Er-
eignis gemeldet werden.»*2°

Eine Meldung muss bereits dann erfolgen, wenn ein Signal bloss vermutet wird.**° Eine
konkrete Gefahrdung der offentlichen Gesundheit ist nicht nétig: Bereits eine abstrakte
Gefahrdung verpflichtet zur Meldung und zur Uberpriifung der Sicherheit von auf
dem Markt befindlichen Arzneimitteln. Damit zieht jede mdgliche, relevante Ver-
schlechterung des Nutzen-Risiko-Profils die gesetzlichen Pflichten des Art. 59 HMG nach
sich.t3t

126 EICHENBERGER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 59 N 41.

127 EICHENBERGER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 59 N 3.

128 Botschaft zu einem Bundesgesetz Uiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz,
HMG) vom 1. Juni 1999, BBI 1999 IIl 3453 ff., 3540; EICHENBERGER, BSK HMG, 2. Aufl., Ba-
sel 2022, Art. 59 N 3, N 24,

129 Botschaft zu einem Bundesgesetz iber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz,
HMG) vom 1. Juni 1999, BBI 1999 IIl 3453 ff., 3540.

130 EICHENBERGER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 59 N 4.

131 EICHENBERGER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 59 N 3, N 41.
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1.5.3. Internationale Zusammenarbeit

Das moglichst lickenlose Sammeln und Auswerten samtlicher relevanter Daten ist
unabdingbare Voraussetzung fir die Umsetzung im Sinne einer Verbesserung der Arz-
neimittelsicherheit. Zu diesem Zweck findet diesbezlglich ein internationaler Datenaus-
tausch mit Beteiligung der Schweiz statt (Zugriff der Schweiz auf «WHO Programme for
International Drug Monitoring [PIDM]»; «<EMA Eudra Vigilance-System»).132

1.5.4. Besondere Kennzeichnungspflicht (Schwarzes Dreieck) und Werbeverbot

Arzneimitteltexte und auch Werbematerialien von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen,
fur die ein Mangel an Informationen hinsichtlich ihrer Risiken besteht, weil sie noch
nicht unter realen Bedingungen angewendet wurden und daher seltene allergische Reak-
tionen, Nebenwirkungen oder Langzeiteffekte bislang nur unzureichend erfasst werden
konnten, miissen mit einem schwarzen Dreieck markiert werden.'®® Korrekterweise sind
die Fachinformationen der mRNA-«Impfstoffe» mit solch einem schwarzen Dreieck
markiert.134

Uberdies besteht betreffend die verschreibungspflichtigen mRNA-«Impfstoffe» ein Verbot
von Publikumswerbung (dazu eingehend hinten N 922 ff.).

1.5.5. Auflagen und Zulassungsentzug

Swissmedic stehen nach Art. 66 HMG diverse Eingriffs- und Sanktionsméglichkeiten bei
festgestellten Méangeln offen: Swissmedic kann etwa Beanstandungen aussprechen und
eine angemessene Frist zur Wiederherstellung des rechtmassigen Zustandes ansetzen.
So kann sie etwa vom Hersteller verlangen, in den Arzneimitteltexten auf neu entdeckte
Nebenwirkungen hinzuweisen. Sie kann aber auch Anwendungsbeschréankungen er-
lassen: Wurden seltene, aber schwere Nebenwirkungen bei bestimmten Patientengrup-
pen beobachtet, kann die Behoérde verfligen, dass das Arzneimittel nicht mehr bei diesen
Patientengruppen angewendet werden darf.13®

132 EICHENBERGER, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 59 N 5.

133 Swissmedic, «Arzneimittelwerbung: Darstellung des schwarzen Dreiecks bei Arzneimitteln
unter zusatzlicher Uberwachung», 11.2019,
https://lwww.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktueberwachung/werbung/da
rstellung-schwarzen-dreiecks.pdf.download.pdf/schwarzes-Dreieck.pdf.

134 Swissmedicinfo, «Fachinformation Comirnaty», Stand 04.2022,
https://lwww.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68225;
Swissmedicinfo, «Fachinformation Spikevax», Stand 05.2022

https://lwww.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68267.
135 Netdoktor, FN 85; Interpharma, FN 72.
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Zudem kann Swissmedic Zulassungen sistieren oder widerrufen, wenn sich mit der Zeit
nicht vertretbare Risiken durch die Anwendung gezeigt haben. Manchmal nimmt der
Hersteller ein solches Arzneimittel auch freiwillig vom Markt.

1.6. Zusatzliche Anforderungen bei GVO und Gentherapeutika

1.6.1. Besondere Bewilligungsvoraussetzungen

Gentechnisch hergestellte Arzneimittel, Arzneimittel mit gentechnisch verdnderten
Organismen (GVO) und Gentherapeutika werden im HMG nicht explizit erwéahnt.*3¢ In
Art. 12 Abs. 5 lit. ¢ und e VAZV werden immerhin «Arzneimittel, die gentechnisch veran-
derte Organismen enthalten» sowie «Arzneimittel fiir neuartige Therapien, basierend auf
Methoden des Gentransfers (Gentherapeutika)» vom vereinfachten Zulassungsver-
fahren ausgeschlossen. Und gemass Art. 6 VAM wird fur «Arzneimittel mit GVO» fest-
gehalten, dass diese zusatzlich zu den Anforderungen des HMG denjenigen des Art. 28
FrSV (Freisetzungsverordnung; SR 814.911) geniigen mussten. Ein Bewilligungsgesuch
gemass Art. 28 lit. a—i FrSV muss unter anderem ein umfangreiches technisches Dos-
sier, Ergebnisse friherer Untersuchungen im geschlossenen System mit den gleichen
Organismen betreffend Gefahrdungen oder Beeintrachtigungen des Menschen, Bewilli-
gungen zu Freisetzungsversuchen und zum Inverkehrbringen, einen Uberwachungs-
plan, einen Vorschlag fur die Kennzeichnung (Art. 10 FrSV), Information der Abneh-
mer (Art. 5 FrSV) und der Nachweis, dass die Sicherstellungspflichten erfullt sind, enthal-
ten.

1.6.2. Besondere Kennzeichnungspflichten

Hinzu kommt eine Deklarationspflicht fiir Arzneimittel, die aus GVO bestehen oder solche
Organismen enthalten. Auch in der Fachinformation muss die Art des GVO und der gen-
technischen Veranderung angegeben werden (Art. 27 Abs. 1 und 2 VAM).

Wirk- und Hilfsstoffe, die aus GVO gewonnen wurden, missen sinngemass nach den
Vorschriften Uber die Kennzeichnung gentechnisch veranderter Lebensmittel deklariert
werden (Art. 27 Abs. 3 VAM). Gemass Art. 8 Abs. 1, 2 und 6 VGVL” mussen Lebensmit-
tel, Zutaten und Verarbeitungshilfsstoffe, die GVO-Erzeugnisse sind, mit dem Hinweis
«gentechnisch verandert» gekennzeichnet werden.

136 So auch SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl.,, Basel 2022, Art. 11 N 63, vgl. auch Art. 10
N 29 ff.
137 Verordnung des EDI Uber gentechnisch veranderte Lebensmittel (SR 817.022.51).
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1.7. Zusammenfassung und Beurteilung

Das ordentliche Zulassungsverfahren ist in seiner Ganze von den Leitlinien des Art. 1
Abs. 1 HMG dominiert: Es gewéahrleistet mit seinen hohen Anforderungen an die erforder-
lichen Qualitatspriufungen, eingehenden Tierstudien und langjahrigen Studien am
Menschen und die eingehende einjahrige Prifungsphase durch das Institut (Swiss-
medic), dass nur qualitativ hoch stehende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr
gebracht werden. Eine Auslassung von notwendigen Zwischenschritten oder der Ersatz
grundlegender Studien durch anderweitige Informationen ist absolut unzulassig. Fallt ein
Arzneimittel auch nur schon bei einem der notwendigen Zwischenschritte durch, bleibt der
Marktzutritt zum Schutz der Bevdélkerung verwehrt.

2. Besondere Zulassungsverfahren

2.1. Uberblick

Die nachfolgende Darstellung beschrankt sich auf die zweite Zulassungsform, welche auf
Gesetzesstufe eingehend geregelt wurde: Die vereinfachte Zulassung (Art. 14 HMG). Der
Fokus der Betrachtung liegt in der Beantwortung der Frage, in welchen Bereichen we-
sentliche Abstriche im Vergleich zum ordentlichen Zulassungsverfahren auszu-
machen sind und wie diese durch Ersatzvorkehrungen kompensiert werden. An-
schliessend wird die vorliegend seitens Swissmedic gewahlte Zulassungsform der «befris-
teten Zulassung» dargestellt, welche eine Sonderform der vereinfachten Zulassung ist.

Nebst den somit insgesamt drei aufgezeigten Verfahren (ordentlich, vereinfacht, befristet)
existiert eine Vielzahl weiterer Verfahrens(unter)arten wie das beschleunigte Zulassungs-
verfahren (Art. 7 VAM), das Verfahren mit Voranmeldung,**® der «Off-Label-Use» (Art. 3
und Art. 26 HMG) oder «Unlicensed Use» (Art. 20 Abs. 1 HMG i.V.m. Art. 48 f. AMBV).
Auf diese wird nachfolgend (u.a. mangels hinlanglicher Vergleichbarkeit der Unterschiede
in den Bereichen Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit) nicht weiter eingegangen.

2.2. Vereinfachte Zulassung (Art. 14 f. HMG)

Nach Art. 14 Abs. 1 HMG kann Swissmedic fiir bestimmte Kategorien von Arzneimitteln
vereinfachte Zulassungsverfahren vorsehen. Dies gilt etwa fur folgende Kategorien:

138 Ein «spezielles Angebot von Swissmedic», so Swissmedic, «Wegleitung Verfahren mit Vo-
ranmeldung HMV4>, 01.03.2021,
https://lwww.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/z|101_00_0O
13d_wlerlaeuterungenzumverfahrenmitvoranmeldungvmva.pdf.download.pdf/zI101_00_013d
_mberlaeuterungenzumverfahrenmitvoranmeldungvmva.pdf, S. 2.

165 | 317


https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl101_00_013d_wlerlaeuterungenzumverfahrenmitvoranmeldungvmva.pdf.download.pdf/zl101_00_013d_mberlaeuterungenzumverfahrenmitvoranmeldungvmva.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl101_00_013d_wlerlaeuterungenzumverfahrenmitvoranmeldungvmva.pdf.download.pdf/zl101_00_013d_mberlaeuterungenzumverfahrenmitvoranmeldungvmva.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl101_00_013d_wlerlaeuterungenzumverfahrenmitvoranmeldungvmva.pdf.download.pdf/zl101_00_013d_mberlaeuterungenzumverfahrenmitvoranmeldungvmva.pdf

558

559

560

KRUSE|LAW

o Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen, «Generika» (lit. a; Art. 12 ff. VAZV [SR
812.212.23));

e Arzneimittel, die seit mindestens 10 Jahren in mindestens einem Land der EU oder
EFTA zugelassen sind, «well-established use» (lit. a®'s; Art. 14a Abs. 1 lit. a HMG),
oder

e wichtige Arzneimittel fir seltene Krankheiten, sogenannte «Orphan Drugs» (lit. f.;
Art. 4-8 und 24-26 VAZV).

Die gewahrten Vereinfachungen kénnen materieller (Gebihrenreduktion) oder dokumen-
tarischer Art sein — insbesondere in Form von Abstrichen bei den Anforderungen an
das einzureichende Zulassungsdossier. So kénnen etwa nur vereinfachte Wirksam-
keits- und Vertraglichkeitsnachweise erbracht werden.'* Zudem kann auf einen Pharma-
covigilance-Plan verzichtet werden.4

Eine solche Beschneidung des ordentlichen Zulassungsverfahrens bedeutet grundsatzlich
eine Risikoerhéhung. Daher wird von Art. 14 Abs. 1 HMG gefordert, dass die Anforde-
rungen an Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit zwingend anderweitig garantiert sein
mussen.’ Dieser notwendige Ausgleich kann beispielsweise dadurch erreicht werden,
dass anderweitige Dokumentationen eingereicht werden muissen (bekannte und/oder
bereits in der EU zugelassene Wirkstoffe) oder dass eine Anwendung nur in eng be-
grenzten Fallen Uberhaupt nur in Frage kommt («Orphan Drugs»).

2.2.1. «Bekannte Wirkstoffe» (Art. 14 Abs. 1 lit. a HMG): «Generika»

Nach Art. 14 Abs. 1 lit. a HMG koénnen «Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen» verein-
facht zugelassen werden. Darunter fallen in erster Linie sogenannte «Generika».*? Sie
zeichnen sich durch den gleichen Wirkstoff, die gleiche Darreichungsform, den gleichen
Applikationsweg, die gleiche Dosierung und gleiche Indikationen aus (vgl. Art. 4 Abs. 1 lit.

139 SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 14 N 3.

140 Swissmedic, «Wegleitung Zulassung nach Art. 14 Abs. 1 Bst. aPis-auaer HMG HMV4»,
28.02.2022,
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zI000_00_0
22d_wlzulassungartl4abslbstabis-
quaterhmg.pdf.download.pdf/zI000_00_022d_wlzulassungartl4abslbstabisquaterhmg.pdf,
Ziff. 5.5; vgl. auch Swissmedic, «Wegleitung Orphan Drug HMV4», 01.03.2021;
https://lwww.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zI100_00_0
02d_wleorphandrugs.pdf.download.pdf/ZL100_00_002d_WL%200rphan%20Drug.pdf; siehe
auch: Art. 12-14 VAZV, welche den Pharmacovigilance-Plan nicht erwahnen; Art. 14a Abs.
1 lit a HMG, welcher auf Artikel 11 Absétze 1 und 2 Buchstabe a Ziffern 1-4 (nicht aber Ziffer
5 [Pharmacovigilance-Plan]) verweist. Vgl. auch SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2. Aufl., Basel
2022, Art. 14a N 7.

141 Botschaft HMG 1999, S. 3470; ScHMID / UHLMANN, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 14
N 3.

142 SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 14 N 11.
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asePies HMG). Gerechtfertigt wird die vereinfachte Zulassung in solchen Fallen damit, dass
auf eine umfassende Dokumentation bzw. auf vollstandige Zulassungsunterlagen eines
vorliegenden Referenzarzneimittels zurlickgegriffen werden kann.'#

2.2.1.1 Verzicht auf Tier- und Menschenstudien

Entsprechend kann fir «Generika» auf die pharmakologischen und toxikologischen
Prifungen (Praklinik; Tierstudien) verzichtet werden, wenn diesbezlglich «in der verof-
fentlichten Literatur ausreichend Belege vorhanden sind» (Art. 13 Abs. 2 VAZV).14

Auch der Nachweis der Sicherheit und der therapeutischen Wirksamkeit (umfassende
klinische Studien Phasen I-lll; Menschenversuche) kann auf alternativem Weg erbracht
werden, wobei Art. 14 Abs. 1 VAZV entsprechende Mdglichkeiten aufzeigt. Im Kern geht
es um den Nachweis, dass die bereits in den Untersuchungen des Referenzarznei-
mittels erlangten Erkenntnisse mit ausreichender Sicherheit auf das neu zuzulas-
sende Generikum Ubertragbar sind.**®

Auf die zuvor beschriebenen — aufwendigen und langwierigen — Studien der Module 4 und
5 kann demnach unter Rickgriff auf etablierte Daten komplett verzichtet werden. Mit an-
deren Worten: Das erhdhte Risiko fehlender Untersuchungen wird durch gefestigte
und nahtlos Ubertragbare wissenschaftliche Erkenntnisse ersetzt.

2.2.1.2 Keine Anwendung bei Impfstoffen

Eine gewichtige Ausnahme vom vereinfachten Zulassungsverfahren fir Arzneimittel mit
bekannten Wirkstoffen wird allerdings in Art. 12 Abs. 5 lit. a VAZV explizit festgehalten:
«Nicht vereinfacht zugelassen werden kénnen: Impfstoffe, Seren und Toxine».
Selbst fir Impfstoffe mit bekannten Wirkstoffen kommt demnach eine vereinfachte Zulas-
sung nicht in Frage, da der notwendige Risikoausgleich offenkundig nicht erbracht
werden kann. Erst recht gilt dies demnach fur die neuartigen und toxischen mRNA-
«Impfstoffe»: Eine vereinfachte Zulassung derselben ware unter keinen Umstanden
gesetzeskonform.

2.2.1.3 Keine Anwendung bei GVO und Gen-Therapien

In Art. 12 Abs. 5 lit. c und e VAZV wird eine weitere gewichtige Ausnahme vom verein-
fachten Zulassungsverfahren fur Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen festgehalten:
Arzneimittel mit gentechnisch veranderten Organismen (GVO) und Arzneimittel fir neuar-

143 SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 14 N 14 f.
144 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 11 N 31.
145 SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 14 N 16.
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tige Therapien, basierend auf Methoden des Gentransfers (Gentherapeutika), sind vom
vereinfachten Zulassungsverfahren ausgeschlossen.

2.2.2. «EU/EFTA»-Arzneimittel (Art. 14 Abs. 1 lit. a®s HMG): «well-established use»

Nach Art. 14 Abs. 1 lit. a® HMG gibt es auch eine vereinfachte Zulassung fur «Arzneimit-
tel, deren Wirkstoffe in einem Arzneimittel verwendet werden, das zum Zeitpunkt der Ge-
suchseinreichung nachweislich seit mindestens 10 Jahren in mindestens einem Land der
EU oder EFTA als Arzneimittel zugelassen ist und das hinsichtlich Indikationen, Dosie-
rung und Applikationsart vergleichbar ist». Es handelt sich dabei um den sogenannten
«well-established use»,}* also eine Zulassung zufolge bewahrter Anwendung. Voraus-
setzung nebst 10-jahriger Anwendungsphase ist die Vergleichbarkeit: Diese ist gege-
ben, wenn die Arzneimittel «ungeachtet der zwischen ihnen bestehenden Unterschiede
hinsichtlich ihrer Sicherheit und Wirksamkeit als <im Wesentlichen gleich> betrachtet
werden kénnenx. 4

2.2.2.1 Verzicht auf Tier- und Menschenstudien

Die gewahrten Erleichterungen entsprechen im Wesentlichen denjenigen der «bekannten
Wirkstoffe»: Nach Art. 14a Abs. 1 lit a HMG kénnen die «Ergebnisse der pharmakologi-
schen, toxikologischen und der klinischen Prifungen» (Art. 11 Abs. 2 lit. a Ziff. 2 HMG)
durch eine Zusammenstellung gleichwertigen wissenschaftlichen Erkenntnismaterials
ersetzt werden. Notwendig ist, dass in der vertffentlichten Fachliteratur ausreichend Be-
lege fir die Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels vorhanden sind (Art. 17b Abs. 1
VAZV).148

Bibliografische Nachweise ersetzen demnach auch hier die aufwendigen und
langwierigen Studien der Module 4 und 5. Diese Risikoerh6hung wird durch die vo-
rangegangene 10-jahrige erfolgreiche Anwendung am Menschen kompensiert.

2.2.2.2 Anwendung bei Impfstoffen und GVO / Gentherapeutika

Diese Risikokompensation — die 10-jahrige Anwendung am Menschen — wird offenbar
derart hoch gewichtet, dass Art. 14 Abs. 1 lit. a”s HMG auf alle Arzneimittelgruppen an-
wendbar ist — also auch auf Impfstoffe und GVO / Gentherapeutika.!*® Das heisst, fiir

146 SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 14 N 18.

147 SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 14 N 18. Vgl. auch Art. 17a lit. b
VAZV.

148 SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 14a N 7.

149 SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 14 N 23.
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GVO und Gentherapeutika steht das vereinfachte Verfahren bei langjahrig in der
EU/EFTA am Menschen angewendeten Arzneimitteln zur Verfligung.

2.2.3. «QOrphan Use» (Art. 14 Abs. 1 lit. f HMG)

Gemass Art. 14 Abs. 1 lit. f HMG (Art. 4-8 VAZV; Art. 24-26 VAZV) kdénnen auch
«wichtige Arzneimittel fur seltene Krankheiten» vereinfacht zugelassen werden. Es han-
delt sich dabei um Medikamente gegen Krankheiten, die so selten sind («Orphan Dise-
ases»), dass sich fir die Hersteller die Erforschung im Hinblick auf das umfassende or-
dentliche Zulassungsverfahren nicht lohnt (sog. «Orphan Use»).1*® Zweck der vereinfach-
ten Zulassung in diesem Bereich ist es demnach, die Chance zu erhdhen, dass flr selte-
ne Krankheiten trotzdem Arzneimittel auf den Markt kommen und in diesem Bereich ge-
forscht wird.%?

2.2.3.1 Erlangung des «Orphan-Drug-Status» (ODS)

Damit ein Arzneimittel erstmals als «orphan drug» anerkannt wird, muss durch die
Herstellerin anhand von Unterlagen (Fachliteratur, Datenbankinformationen etc.) nachge-
wiesen werden (Art. 4 Abs. 1 und 2 VAZV i.V.m. Art. 4 Abs. 1 lit. a%ces Ziff. 1 HMG), dass

e es der Erkennung, Verhitung oder Behandlung einer lebensbedrohenden oder
chronisch invalidisierenden Erkrankung dient,

e von der zum Zeitpunkt der Gesuchseinreichung hdchstens fiinf von zehntausend
Personen in der Schweiz betroffen sind.

Hier zeigt sich eine inhaltliche Nahe zu Art. 9a HMG, welcher ebenfalls nur bei lebens-
bedrohlichen oder invalidisierenden Krankheiten zur Anwendung gelangen darf. Entspre-
chend wird in der Lehre postuliert, dass eine Zulassung von «Orphan Drugs» im Rahmen
der «befristeten Zulassung» (bei gegebenen Voraussetzungen) ebenfalls moglich ist.152

Eine Anerkennung ist Uberdies maoglich, wenn dem Arzneimittel oder seinem Wirkstoff
von einem anderen Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle im Sinne von Art. 13
HMG bereits der Status als wichtiges Arzneimittel flr seltene Krankheiten zuerkannt
wurde (Art. 4 Abs. 1 VAZV i.V.m. Art. 4 Abs. 1 lit. a%ces Ziff. 2 HMG).

150 BGE 139V 375E. 4.4.S. 378

151 SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 14 N 52,

152 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 9a N 6; SCHMID/UHLMANN, BSK HMG,
2. Aufl., Basel 2022, Art. 14 N 52 in fine.
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2.2.3.2 Monetéare Anreize und verfahrenstechnische Hilfestellungen

Ist der «Orphan-Drug-Status» (ODS) bestatigt, kommen monetéare (und wissenschaftliche)
Anreize sowie verfahrenstechnische Hilfestellungen zum Tragen:

e Verzicht auf staatliche Pauschalgebiihren bei Neuzulassungen.%3

e Verlangerter Unterlagenschutz von flinfzehn Jahren.'%*

o Mdglichkeit zu Vorabklarungen durch Swissmedic vor Einreichung eines Zulassungs-
gesuchs, welche alle massgeblichen Elemente einer Zulassung (Qualitat, Sicherheit
und Wirksamkeit, entsprechend Art. 3-6 AMZV und Modulen 3-5) betreffen.1®

Zudem kann das Arzneimittel vereinfacht zugelassen werden (Art. 24 Abs. 1 VAZV),
wobei sich das Zulassungsverfahren (Art. 24-26 VAZV) grundséatzlich nach den Verfah-
rensvorschriften fur bekannte Wirkstoffe (vereinfachte Zulassung)®® oder aber nach den-
jenigen betreffend neue aktive Substanzen (ordentliche Zulassung)'® richtet.’®® Das
heisst: Es ist fur die Zulassung grundsatzlich ein Qualitats-, Sicherheits- und Wirksam-
keitsnachweis zu erbringen.*®® Allerdings mit einschneidenden Ausnahmen:

2.2.3.3 Verzicht auf Tier- und Menschenstudien

Nach Art. 26 Abs. 1 VAZV wird die Seltenheit der Krankheit und die damit verbundene
Erschwerung der Durchfihrung klinischer Versuche gemass Artikel 5 AMZV durch
die Swissmedic im Hinblick auf die Anforderungen an die wissenschaftliche Dokumentati-
on fir die Zulassung «angemessen» berlicksichtigt. Die erschwerte Studienfihrung be-
steht insbesondere in der limitierten Patientenzahl. In «begriindeten» Fallen bedeutet dies
einen Verzicht auf vollstéandige Studienberichte, wobei aber anderweitig publizierte
Resultate beizubringen sind.¢®

In ihrer Wegleitung halt Swissmedic gar fest, dass die Seltenheitsproblematik auch bei der
«Begutachtung der préklinischen» Daten mitberlicksichtigt werde. Entsprechend wéren

153 Siehe Art. 65 Abs. 6 i.Vv.m. Art. 9 lit. a und b GebV-Swissmedic (SR 912.214.5);
SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 14 N 52.

154 Art. 11b Abs. 4 HMG.

155 Art. 25 VAZV; ScHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 14 N 52.

156 Swissmedic, «Wegleitung Zulassung Humanarzneimittelmit bekanntem Wirkstoff HMV4»,
01.03.2021,
https://lwww.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zI101 00 0
07d_wlanleitungzulassungvonhumanarzneimittelnmitbekann.pdf.download.pdf/ZL101_00_00
7d_WL%20Zulassung%20Humanarzneimittel%20mit%20bekanntem%20Wirkstoff.pdf, Ziff. 4

157 Swissmedic, (FN 80), Ziff. 4.

158 Swissmedic, «Wegleitung Orphan Drug HMV4» (FN 140), ziff. 7.1.

159 SCHMID/UHLMANN, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 14 N 58.

160 Swissmedic, «Wegleitung Orphan Drug HMV4» (FN 140), Ziff. 7.2.

170 317


https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl101_00_007d_wlanleitungzulassungvonhumanarzneimittelnmitbekann.pdf.download.pdf/ZL101_00_007d_WL%20Zulassung%20Humanarzneimittel%20mit%20bekanntem%20Wirkstoff.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl101_00_007d_wlanleitungzulassungvonhumanarzneimittelnmitbekann.pdf.download.pdf/ZL101_00_007d_WL%20Zulassung%20Humanarzneimittel%20mit%20bekanntem%20Wirkstoff.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl101_00_007d_wlanleitungzulassungvonhumanarzneimittelnmitbekann.pdf.download.pdf/ZL101_00_007d_WL%20Zulassung%20Humanarzneimittel%20mit%20bekanntem%20Wirkstoff.pdf

578

579

580

KRUSE|LAW

auch die Studienberichte Uber die pharmakologischen und toxikologischen Prifungen
(Tierversuche) nach Art. 4 AMVZ betroffen.6!

Wurde das Arzneimittel zudem bereits von einem anderen Land mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle zugelassen, kann die Gesuchstellerin bei der Swissmedic die Doku-
mentation zur Qualitat, zur Toxikologie und zur Klinik einreichen, welche die Grundlage
zur Bewilligung im Drittland bildete (Art. 26 Abs. 2 VAZV).

2.2.3.4 Risikoausgleich: Sehr begrenzter Anwendungsbereich

Unter dem Titel «orphan use» kdénnen demnach Arzneimittel auf den Markt gelangen,
welche Uber neue Wirkstoffe verfliigen, deren Wirksamkeit und Sicherheit aber weder im
Rahmen von Tierversuchen (Praklinik) noch von Menschenversuchen (Klinik) in dem
Ausmass verifiziert worden ware, wie dies im Rahmen des ordentlichen Verfahrens der
Fall ware. Wo keine auslandische Zulassung vorliegt, scheidet eine Risikokompensation
infolge jahrelanger Anwendung am Menschen aus. Auch ist — wenn ein neuer Wirkstoff
vorliegt — eine Risikokompensation durch Vergleich mit Studien zu bekannten Wirkstoffen
nicht in dem Ausmass gewabhrleistet, wie dies bei Generika der Fall ist. Die massgebli-
che Risikoverringerung besteht demnach darin, dass «orphan drugs» bei maximal
0.05% (entsprechend 4320 Personen) der schweizerischen Gesamtbevoélkerung zur
Anwendung gelangen durfen.6?

2.2.3.5 Anwendung bei Impfstoffen?

Ob auch Impfstoffe als «Orphan Drugs» anerkannt werden kdnnten, ist nicht explizit
geregelt. Allerdings sprechen gleich zwei Umstande dagegen: Sind Impfstoffe bereits bei
bekannten Wirkstoffen (Art. 14 Abs. 1 lit. a HMG; Generika) aus Sicherheitsgrinden aus-
driicklich ausgeschlossen, so muss dies a fortiori auch bei unter Umsténden voéllig neuar-
tigen Impfstoffen der Fall sein. Zudem sollen Impfstoffe vorab vor Infektionskrankheiten
immunisieren, von welchen zigtausende Personen betroffen sind, womit es sich eben ge-
rade nicht um eine «seltene» Krankheit handeln kann, die bekampft werden soll. Eine
vereinfachte Zulassung von Impfstoffen unter dem Titel «orphan use» muss daher
von vornherein ausscheiden.

161 Siehe Swissmedic, FN 160.
162 «Finf von zehntausend Personen» entsprechend 0.05%; Gesamtbevolkerung Schweiz der-
zeit bei ca. 8'637°000.
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2.2.3.6  Anwendung bei Gen-Therapien

Anders sieht zumindest die faktische Lage im Bereich Gentherapeutika aus: Weltweit
wurden bereits erste Gen-Therapien als «Orphan Drug» anerkannt. Gentherapeutische
Arzneimittel werden in der Regel fur seltene Erbkrankheiten nur einmal in jungen Jahren
verabreicht, in der Hoffnung, dass diese Behandlung fir das gesamte Leben der Patien-
ten ausreicht.163

2.2.4. Zwischenfazit

In samtlichen untersuchten vereinfachten Zulassungsverfahren kann auf die im ordentli-
chen Verfahren zwingend notwendigen Tier- und Menschenstudien (Module 4 und 5) ver-
zichtet werden. Dieser Verzicht bewirkt eine Risikoerhéhung, welcher je nach Arzneimittel
mit verschiedenen Ausgleichmassnahmen entgegengewirkt wird. So werden die fehlen-
den Studien ersetzt

e durch gefestigte und nahtlos Ubertragbare wissenschaftliche Erkenntnisse unter
Einschrankung der zugelassenen Arzneimittel (bekannte Wirkstoffe; Generika) oder

e durch Uber 10 Jahre am Menschen erfolgte Anwendung erlangte Erkenntnisse
(«well-established-use») oder

e durch Eingrenzung der Anwendung auf eine kleine Zielpopulation («orphan use»).

Da keines dieser Kriterien auf die hier zu beurteilende mRNA-Gentherapie, respektive auf
SARS-CoV-2 anwendbar ist, stand und steht fir die Zulassung dieses neuen Typus von
«Impfstoff» gegen SARS-CoV-2 das vereinfachte Verfahren mit den damit verbundenen
Erleichterungen nicht zur Verfligung.

2.3. «Befristete Zulassung» (Art. 9a HMG; Art. 18 — 22 VAZV)

Regulatorisch wurde die «befristete Zulassung» als eigentliche Notzulassung durch den
Gesetz- und Verordnungsgeber von der ordentlichen und vereinfachten Zulassung abge-

163 KERPEL-FRONIUS, «Development and Use of Gene Therapy Orphan Drugs—Ethical Needs
for a Broader Cooperation Between the Pharmaceutical Industry and Society», 23.12.2020,
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7785873/; HUTTON, «Adverum Biotechnolo-
gies gets Orphan Drug Designation from FDA for gene therapy candidate», 06.01.2022,
https://www.ophthalmologytimes.com/view/adverum-biotechnologies-gets-orphan-drug-
designation-from-fda-for-gene-therapy-candidate; PARK, «Gene Therapy Candidate Desig-
nated Orphan Drug for Buerger Disease», 20.10.2021,
https://lwww.empr.com/home/news/drugs-in-the-pipeline/gene-therapy-candidate-designated-
orphan-drug-for-buerger-disease/.
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koppelt und eigens in Art. 9a HMG geregelt, in Art. 18 — 22 VAZV!%* konkretisiert und er-
ganzt!®® sowie in einer Wegleitung von Swissmedic dargestellt.1%®

Nach Art. 9a HMG kann ein «Arzneimittel gegen Krankheiten, die lebensbedrohend sind
oder eine Invaliditat zur Folge haben», in einem «vereinfachten» Verfahren «befris-
tet» zugelassen werden — wenn dies mit dem Schutz der Gesundheit vereinbar ist, ein
grosser therapeutischer Nutzen zu erwarten ist und keine Alternativen zur Verfligung ste-
hen.

Wie sich schon aus der Legaldefinition ergibt, besitzt der vom Gesetzgeber gewahlte
Terminus technicus der «befristeten Zulassung» keinerlei Aussagekraft, um die Beson-
derheiten dieses eigens geregelten Zulassungsverfahrens auch nur annahrend zu be-
schreiben. Aufgrund der nachfolgend geschilderten Charaktermerkmale handelt es sich
bei dieser spezifischen Zulassungsform vielmehr um eine Sonderzulassung, de facto um
eine eigentliche Notzulassung.

2.3.1. Enger Anwendungsbereich: Vorbestehende lebensbedrohliche Krankheiten

2.3.1.1 Entstehungsgeschichte
Art. 9a HMG ging aus dem friiheren Art. 9 Abs. 4 aHMG hervor. Dieser lautete:

«Das Institut kann den Vertrieb oder die Abgabe von nicht zugelassenen
Arzneimitteln gegen lebensbedrohende Krankheiten befristet bewilli-
gen, wenn dies mit dem Schutz der Gesundheit vereinbar ist, von der
Anwendung ein grosser therapeutischer Nutzen zu erwarten ist und wenn
kein vergleichbares Arzneimittel zur Verfligung steht.»

Gemass damaliger Botschaft aus dem Jahre 1999 wurde diese urspringliche Norm in
Nachachtung einer Motion «im Interesse der Patientinnen und Patienten mit lebensbe-
drohlichen Krankheiten» geschaffen, «die den Gebrauch von nicht registrierten Arzneimit-
teln in 6ffentlichen Spitéalern unter strenger arztlicher Kontrolle ermoglichen wollte».*$” Und
weiter: «Es soll mdglich sein, Erfolg versprechende neue Arzneimittel gegen lebens-

164 Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts ber die vereinfachte Zulassung von
Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV; SR
812.212.23).

165 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 9a N 17.

166 Vgl. dazu auch Swissmedic, «Wegleitung Befristete Zulassung Humanarzneimittel HMV4»,
Stand: 01.01.2022,
https://lwww.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zI109 00 0
01d_wl_befristete_zl_ham_hmv4_ab 010121.pdf.download.pdf/ZL109_00_001d_WL_Befrist
ete_Zulassung_Humanarzneimittel HMV4.pdf, S. 4 ff.

167 Botschaft HMG 1999, S. 3470.
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bedrohende Krankheiten den Patientinnen und Patienten ohne Zulassung zugéanglich

zu machen. Da das Einreichen eines vollstdndigen Zulassungsgesuches eine zeitintensi-
ve und aufwendige Tatigkeit darstellt, sollen Vertrieb und Abgabe unter den genannten
Voraussetzungen bewilligt werden kénnen. [...] Diese Ausnahmebewilligungen sind
vorgesehen fur den Einsatz eines Arzneimittels flr einzelne Patientinnen und Patien-
ten, fur eine bestimmte Patientengruppe oder fiir Patientinnen und Patienten, die nicht in
laufenden Studien teilnehmen kénnen.»168

Mit der Botschaft zum neuen Art. 9a HMG wurde die Erweiterung auf invalidisierende
Krankheiten damit begrindet, dass mit Blick auf die Nutzen/Risiko-Abwagung «kaum zwi-
schen lebensbedrohlichen und zu einer Invaliditat fuhrenden Krankheiten unterschieden
werden» konne.'® Tatsachlich fand hier allerdings eine Anpassung an die Rechtslage
der EU statt.}’® Zudem wurde «aus Griinden der Konsistenz» aus der «befristeten Bewil-
ligung» neu eine «befristete Zulassung», die aufgrund «vereinfachter Voraussetzungen
erteilt» werden konne. Dies, weil es sich bei einem Inverkehrbringen «flir eine unbe-
stimmte Anzahl von Patientinnen und Patienten» terminologisch nicht um eine «Bewil-
ligung», sondern um eine «Zulassung» handle.'’*

Der urspriinglich eng vorgesehene Anwendungsbereich der «befristeten Bewilligung» —
als Ausnahme fir einzelne Patienten ohne ordentliche Zulassung — wurde demnach
mit der vermeintlich blossen Uberfiihrung in Art. 9a HMG seines Sinnes weitgehend ent-
leert: Neu war plotzlich von einer breitenwirksamen «Zulassung» die Rede. Die be-
fristete Bewilligung hingegen — welche materiell viel eher dem alten Art. 9 Abs. 4 aHMG
entspricht — wurde neu in Art. 9b HMG untergebracht.

Unter dem Deckmantel einer blossen Umformulierung wurde demnach eine neue Art
einer «vereinfachten» oder eben «befristeten Zulassung» geschaffen, welche als Art. 9a
HMG per 1. Januar 2019 in Kraft trat. Dabei wurde immerhin noch festgehalten, dass «be-
fristete Zulassungen nach Art. 9a» aufgrund ihres «Ausnahmecharakters» immer nur fir
eine «klirzere Dauer» erteilt werden dirften.1’2

2.3.1.2 Grundvoraussetzung: «Lebensbedrohliche, invalidisierende Krankheit»

Die Moglichkeit fur eine befristete Zulassung in einem vereinfachten Verfahren steht nach
Art. 9a HMG nur Arzneimitteln offen, die gegen lebensbedrohende oder mit einer Invalidi-
tat verbundene Krankheiten eingesetzt werden sollen, wenn dies mit dem Schutz der Ge-

168 Botschaft HMG 1999, S. 3496 f. (Hervorhebungen hinzugefugt).

169 Botschaft HMG 2012, S. 62.

170 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Vor Art. 8-17 N 42h.
mn Botschaft HMG 2012, S. 62 f.

172 Botschaft HMG 2012, S. 70.
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sundheit vereinbar ist (lit. a), wenn vom entsprechenden Arzneimittel ein grosser thera-
peutischer Nutzen erwartet wird (lit. b) und wenn in der Schweiz kein zugelassenes, alter-
nativ anwendbares und gleichwertiges Arzneimittel verfugbar ist (lit. ¢).1"3

Ubergeordnetes Ziel der befristeten Zulassung ist es, fiir eine lebensbedrohende,
invalidisierende Krankheit, fir welche keine Therapiemdglichkeiten auf dem Markt ver-
fugbar sind, unverzlglich und pragmatisch ein Arzneimittel verfigbar zu machen, von
dem basierend auf ersten provisorischen Daten ein grosser Nutzen erwartet wird. In der
Lehre wird daher ausgefuhrt, dass mit Art. 9a HMG der sogenannte «Compassionate
Use» geregelt wiirde.2’* Dieser wird in der EU wie folgt definiert:

«[...] bedeutet <compassionate use», dass ein [...] Arzneimittel aus huma-
nen Erwagungen einer Gruppe von Patienten zur Verfligung gestellt wird,
die an einer zu Invaliditat fihrenden chronischen oder schweren
Krankheit |leiden oder deren Krankheit als lebensbedrohend gilt und

die mit einem genehmigten Arzneimittel nicht zufrieden stellend behandelt
werden kénnen.»

Gegenstand des «Compassionate Use» — und damit auch von Art. 9a HMG — miussen
also Krankheiten sein, an denen Patienten bereits leiden. Die Anwendung des «Com-
passionate Use» auf mdglicherweise erst eintretende oder moglicherweise drohende
Krankheiten — also zur Prophylaxe bei an sich gesunden Menschen — ist so vom
Grundsatz her definitiv nicht vorgesehen.

Diese Erkenntnis deckt sich mit der bundesgerichtlichen Rechtsprechung: Nach dieser
muss das Risiko einer schweren Invaliditat oder méglichen Todesfolge fur alle von
der Zielpopulation erfassten Patienten zutreffen und darf nicht nur als blosse Mdéglich-
keit erscheinen. Vielmehr muss aufgrund der konkreten Umstande ernsthaft mit dessen
Verwirklichung gerechnet werden kénnen.*’®

2.3.1.3 Anwendung von Art. 9a HMG auch fir Impfstoffe (zur Prophylaxe)?

Dieser enge Anwendungsbereich von Art. 9a HMG war Swissmedic offensichtlich im Weg.
Knapp drei Monate nach Inkrafttreten des neuen Art. 9a HMG (1. Januar 2019) sah sich
Swissmedic im Marz 2019 dazu veranlasst, auf inrer Website folgendes zu publizieren: 17

173 Zu séamtlichen Voraussetzungen eingehend hinten N 584 ff., N 619 ff.

174 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Vor Art. 8—-17 N 42a, Art. 9a N 4.

175 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 9a N 20; Urteil 8BC_523/2106 des
BGer vom 27.10.2016, E. 5.2.1.

176 Swissmedic, «Befristete Zulassungen auch fur Impfstoffe mdglich», 20.03.2019,
https://lwww.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/specials/hmv4-ambvmedicrime-
info/tpa-revision-fag/fragen-infoanlass-1/a-154.html.
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«Befristete Zulassungen auch fur Impfstoffe mdglich (d.h. Fur Pro-
phylaxe)?

Ja
A-154
Letzte Anderung 20.03.2019»

Diese «Klarstellung» war aus Sicht der Hersteller der mRNA-«Impfstoffe» und der
Zulassungsbehérde durchaus «notwendig», wollte man fur die ein knappes Jahr spater
ausgerufene «COVID-Pandemie» gerlstet sein. Die Grundlage fir diese Klarstellung
steht allerdings im offenen Widerspruch zu den gesetzlichen Grundlagen: Sowohl aus
der Entstehungsgeschichte von Art. 9a HMG wie aus dem Sinngehalt des «Com-
passionate Use» scheidet eine prophylaktische Anwendung von mRNA-

«Impfstoffen» bei einer gesunden Bevolkerung von vornherein aus.

Dass klare Normen zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit hach dem Legalitatsprinzip
und den daraus vom Bundesgericht abgeleiteten Delegationsgrundsatzen unter keinen
Umstanden von der zustandigen Verwaltungsbehérde eigenmachtig aufgeweicht oder
aufgehoben werden kénnen, wurde bereits vorn (N 133) ausgefiihrt. Swissmedic kann
sich den gesetzlichen Anforderungen, die an den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit ge-
stellt werden, daher keinesfalls Uber einen einfachen Hinweis auf der eigenen Website
entziehen.

2.3.1.4 Anwendung von Art. 9a HMG fir Gentherapeutika / GVO?

Weder in Gesetz noch Verordnung ist explizit geregelt, ob Art. 9a HMG auch bei Genthe-
rapeutika / GVO zur Anwendung kommen kann.

Analog der (Nicht-)Regelung beim «Orphan Use» miusste daher der Schluss gezogen
werden, dass zumindest Gentherapeutika zugelassen sein missten. Allerdings fehlt bei
einer breiten Anwendung — wie diese bei Art. 9a HMG irrigerweise praktiziert wird — genau
das elementare Schutzelement des «Orphan Use». Hinzu kommt, dass fir GVO die zuvor
beschrieben strengen regulatorischen Anforderungen gelten. Deren allfallige Aushebelung
Uber Art. 9a HMG wirde den oben dargelegten Absichten des Gesetzgebers klar wider-
sprechen.

2.3.1.5 Effektiver Anwendungsbereich von Art. 9a HMG: Vorbestehende Krankheiten

Diese absolut uniibliche — und unzuldssige — Erweiterung des Anwendungsbereichs von
Art. 9a HMG auf Gentherapeutika / GVO zeigt sich auch am Umstand, wie Art. 9a HMG
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(bzw. die Vorlaufernorm des Art. 9 Abs. 4 aHMG) vor der «Corona-Pandemie» in der Pra-
Xis angewendet worden waren:

Gemass Basler Kommentar waren auf der Website von Swissmedic einst (mutmasslich
vor Dezember 2020) «lediglich vier befristet zugelassene Arzneimittel» auf der Veroffentli-
chungsliste gemass Art. 22 Abs. 1 VAZV aufgefuhrt.t””

Unterdessen — Stand Februar 2022 — befinden sich auf ebendieser Liste der «befristet
zugelassenen Arzneimittel gegen lebensbedrohende Krankheiten»!’® neben den COVID-
«Impfstoffen» bereits 20 Arzneimittel, welche als Antidot bei Schlangenbissen (2 Arznei-
mittel) resp. bei zu starker Blutverdinnung (1 Arzneimittel) oder als Therapie bei schwerer
Osteoporose (1 Arzneimittel), Krebserkrankungen (13 Arzneimittel), einer schweren Form
der Muskelatrophie bei kleinen Kindern bis 2 Jahren (1 Arzneimittel) und zur Therapie
einer COVID-Erkrankung (2 Arzneimittel) zugelassen sind.

Dabei fallt auf, dass die COVID-«Impfstoffe» auf dieser Liste eine absolute Ausnahme
bilden: Als einzige dieser befristet zugelassenen Arzneimittel wurden und werden sie pra-
ventiv und gegeniber der grundsatzlich gesunden Gesamtbevdlkerung eingesetzt. Und
dies fir eine Krankheit mit sehr hohen Uberlebenschancen von ca. 99.85% (dazu ein-
gehend vorn N 479 ff.). Die Ubrigen Arzneimittel dienen dagegen der Behandlung bereits
schwer erkrankter Einzel-Patienten, deren Uberlebenschancen (Krebs, Schlangenbiss)
bereits massiv reduziert sind.

Eine Ausnahme flr die «prophylaktische» Anwendung am Menschen im Rahmen einer
«befristeten Bewilligung» war wohl bislang einzig der Schweinegrippe-Impfstoff Pandem-
rix, dessen Uberhastete Zulassung im Jahr 2009 weltweit immenses Leid durch nicht vor-
hergesehene Nebenwirkungen verursacht hatte (dazu vorn N 239 ff.). Warum dieser gra-
vierende Fehler im Jahr 2020 nochmals wiederholt werden musste und an diesem Fehl-
entscheid noch immer festgehalten wird, ist schlicht nicht nachvollziehbar.

2.3.2. Regulatorisch massiv abweichende Anforderungen: Prognosen statt Fakten

Aufgrund der eigenstandigen Normierung in Art. 9a HMG (sowie Art. 18 — 22 VAZV)
unterscheidet sich die «befristete Zulassung» regulatorisch massiv von den zuvor disku-
tierten ordentlichen und vereinfachten Zulassungsformen. Wahrend bei den aufgezeigten
vereinfachten Zulassungen in Gesetz und Verordnung ausdricklich definiert ist, auf wel-
che zentralen Elemente der ordentlichen Zulassung verzichtet werden kann, ist dies bei
der befristeten Zulassung gerade nicht der Fall. Entsprechend ist es geradezu unmdglich,

177 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 9a N 8.
178 Swissmedic, «Befristet zugelassene Arzneimittel gegen lebensbedrohende Krankheiten»,
02.2022, https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/services/listen_neu.html.
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die Differenz zwischen ordentlichem und befristetem Zulassungsverfahren direkt anhand
der Gesetzes- und Verordnungshormen aufzuzeigen.

Wahrend im ordentlichen und vereinfachten Verfahren klare Anforderungen an die
einzureichenden Unterlagen (Qualitatsprufungen, Tierstudien, klinische Studien)
gestellt werden, fehlen derartige Angaben in den Gesetzes- und Verordnungsbestim-
mungen der «befristeten Zulassung» ganzlich. Als «Ersatz» flr die harten Fakten wird
bei der «befristeten Zulassung» teilweise mit Prognosen gearbeitet: Eine Kosten-

Nutzen-Analyse erfolgt nicht abschliessend, sondern in der Hoffnung, dass sich insbe-
sondere das Kriterium der Wirksamkeit in Zukunft schon noch strikt werde nachweisen
lassen. Diesem Umstand versuchten Gesetz- und Verordnungsgeber mit diversen Priifkri-
terien Rechnung zu tragen, welche allesamt im Zeitpunkt der Erstzulassung kumulativ zu
erfullen sind:

e Vorbestehende lebensbedrohliche oder invalidisierende Krankheit
(Art. 9a Abs. 1 Teilsatz 1 HMG i.V.m. Art. 18 lit. a VAZV)

e Vereinbarkeit mit dem Schutz der Gesundheit
(9a Abs. 1 lit. a HMG)

e Grosser therapeutischer Nutzen erwartbar
(Art. 9a Abs. 1 lit. b HMG i.V.m. Art. 18 lit. c VAZV)

¢ Fehlende Behandlungsalternative
(Art. 9a Abs. 1 lit. ¢ HMG i.V.m. Art. 18 lit. b VAZV)

¢ Nachlieferung vollstandiger (Studien-)Daten voraussichtlich mdglich
(Art. 9a HMG i.V.m. Art. 18 lit. d VAZV)

e Zeitliche Dringlichkeit
(Art. 9a HMG i.V.m. Art. 18 lit. e VAZV)

Hieraus folgt: Wenn auch beim Kriterium der Wirksamkeit nach dem Willen des Gesetz-
gebers einige Abstriche gemacht werden kénnen, so sind die Ubrigen Kernkriterien des
Art. 1 HMG — Qualitat und grundlegendste Sicherheit — eines zuzulassenden Arznei-
mittels stets nachzuweisen.

2.3.3. Massiv verkirzte Verfahrensdauer; Unvollstandige Daten

Um Patienten in lebensbedrohlichen Situationen rasch helfen zu kdénnen, dauert das
Verfahren zur «befristeten Zulassung» gerade einmal 140 Kalendertage.'”® Hinzu
kommt eine zuséatzliche massive Beschleunigung aufgrund des Umstands, dass die be-

179 Swissmedic, FN 103.
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fristete Zulassung auch auf eingeschrankter Datenlage und entsprechend noch nicht
durchgefuhrten Studien erteilt werden kann.&

Gemass Swissmedic sind daher unter anderem folgende Unterlagen einzureichen:8!

¢ vollstdndige Daten in Bezug auf die pharmazeutische Qualitat (Modul 3),

¢ vollstandige praklinische Daten (Tierstudien; Modul 4),

o verflugbare relevante Top-line Resultate laufender Studien als unterstiitzende Informa-
tion,

e Entwurf eines Risikomanagement-Plans (RMP).

«Top-line Resultate» stellen die Ergebnisse der Phase II-Studien dar. Da diese nicht
vollstandig vorliegen missen (sondern nur «verfligbare relevante» Resultate), sind daraus
zwei Schlussfolgerungen zu ziehen: Einerseits liegen bei einer «befristeten Zulassung»
— in Abweichung vom ordentlichen Zulassungsverfahren — definitive Studienergeb-
nisse fur die klinischen Phasen Il und IIl nicht vor. Andererseits missen demnach
aber zumindest die Ergebnisse der abgeschlossenen klinischen Phase I-Studie (Dosisfin-
dung) als absoluter Minimalstandard (grundlegendste Sicherheit) eingereicht werden.

Die klinische Dokumentation (Modul 5) zu Wirksamkeit und Sicherheit der COVID-
«Impfstoffe» ist entsprechend weitgehend unvollstandig. Eine «befristete Zulassung»
kann demnach unter Auslassung elementarster Sicherheitsvorkehren — namentlich
der breiten Testung eines Arzneimittels an gesunden und kranken Menschen uber ubli-
cherweise mehrere Jahre (Phase Il/llI-Studien) — erteilt werden.

Die Kompensation dieser massiven Risikoerh6hung besteht daher im Grundsatz
einzig darin, dass die «befristete Zulassung» einzig bei Krankheiten zulassig ist, die
fur die gesamte Zielpopulation lebensbedrohend sind oder eine Invaliditat zur Folge

haben (Art. 9a Abs. 1 HMG). Anders als in den Fallen der vereinfachten Zulassung, in
welchen zufolge bekannter Wirkstoffe und jahrelanger Anwendung am Menschen ent-
sprechende Studienprotokolle oder Literatur beigebracht werden kénnen, fehlen derartige
Erfahrungswerte bei erstmals unter dem Titel von Art. 9a HMG zugelassenen Arzneimit-

180 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Vor Art. 8-17 N 42a.

181 Swissmedic, «Wegleitung Befristete Zulassung Humanarzneimittel HMV4», Stand:
01.01.2022, Ziff. 5.5,
https://lwww.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zI109 00 0
01d_wl_befristete_zl ham_hmv4_ab 010121.pdf.download.pdf/ZL109 00 001d_WL_Befrist
ete_Zulassung_Humanarzneimittel HMV4.pdf.; Swissmedic, Info-Veranstaltung zur Revision

des Heilmittelgesetzes «Befristete Zulassung», 25.10.2018,
https://lwww.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/stab/veranstaltung/hmg/befristet
ezulas-

sung.pdf.download.pdf/09_Befristete%20Zulassung_J%C3%B6rg%20Schl%C3%A4pfer.pdf.
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teln. Auch eine Risikoreduktion wie beim «Orphan Use» — also einer sehr eingeschréank-
ten Anwendung bei wenigen Menschen — scheidet aus.

Als weitere Risikokompensation kommt zudem die namensgebende Einschrénkung
zum Tragen, wonach die «befristete» Zulassung nur, aber immerhin, fir maximal zwei
Jahre mit besonderen Auflagen erteilt werden kann. Resultate der laufenden Zulassungs-
studie miussen wahrend dieser Periode in einem «rollenden Verfahren» laufend nachge-
reicht werden, damit die «befristete» Zulassung spéatestens nach zwei Jahren basierend
auf einer kompletten klinischen Dokumentation in eine ordentliche Zulassung tberfuhrt
werden kann (Art. 21 VAZV)*®¥2 — oder aber umgehend zu sistieren ist. Allerdings: Eine
effektive Reduktion des Risikos wird mit dieser zeitlichen Befristung gerade nicht
bewirkt — werden die experimentellen Substanzen in diesem Zeitraum doch bereits un-
eingeschrankt am Menschen angewandt.

Eine effektive Kompensation der mit der befristeten Zulassung verbundenen erhdhten
Risiken zur Wahrung des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit kann daher nur Uber zwei
Bereiche erfolgen: (i.) Die besonders sorgféltige Aufklarung des Patienten Uber samt-
liche Risiken und Uber samtliche Aspekte des Nutzen-/Risikoverhaltnisses; (ii.) Eine be-
sonders sorgfaltige und wirksame Pharmakovigilanz, welche es erlaubt, allfallige un-
erwilinschte Nebenwirkungen umgehend zu erkennen, um bei negativem Nutzen-
/Risikoverhaltnis die befristete Zulassung umgehend widerrufen zu kénnen.

2.3.4. Sorgfaltige Interessenabwagung und nur zurtickhaltende Anwendung

Mit der eingeschrankten Datenlage gehen mdégliche Gesundheitsgefahrdungen einher, die
den potentiellen gesundheitlichen Vorteilen des Einsatzes des betreffenden Praparates
gegenuberzustellen sind.'8® Die vorzunehmende Interessenabwagung berihrt damit das
Recht auf Leben und die Selbstbestimmungsrechte des einzelnen Patienten (Art. 10
Abs. 2 BV) einerseits, andererseits das 6ffentliche Interesse am Schutz vor potentiell un-
sicheren oder unwirksamen Arzneimitteln (Art. 118 Abs. 1 BV; Art. 1 HMG) und den damit
einhergehenden Anspruch auf kérperliche Unversehrtheit der einzelnen Menschen (Art.
10 Abs. 2 BV).18

Wird zugunsten einer befristeten Zulassung auf ein ordentliches Zulassungsverfahren
verzichtet, wird der Patient infolge der inkompletten Dokumentation zu Wirksamkeit und
Sicherheit einem Risiko ausgesetzt, da sich im Verlauf zeigen kann, dass das Arzneimittel
doch nicht wirksam oder mit gravierenden Nebenwirkungen verbunden ist. Eine befriste-

182 Swissmedic, «Wegleitung Befristete Zulassung Humanarzneimittel HMV4», FN 181.
183 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 9a N 2.
184 Ahnlich SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 9a N 3.
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te Zulassung ist infolgedessen nur zu rechtfertigen, wenn der erwartete Nutzen und
der potentielle Schaden infolge Vorenthaltens der Therapie sehr gross sind. Anfor-
derungen an die Sorgfaltspflicht sind in solch einem Fall sehr hoch zu gewichten und po-
tentielle Risiken parallel — sowohl in der noch nicht abgeschlossenen Phase llI-Studie, als
auch bei den Anwendern in der realen Welt — sorgféltig und umfassend zu monitorisieren,
damit Sicherheitssignale sofort entdeckt und Massnahmen dagegen nétigenfalls ergriffen
werden kénnen.

Nicht zuletzt aufgrund dieser Unwéagbarkeiten ist von der Mdglichkeit des «Compassio-
nate use» (bzw. Art. 9a HMG) gemass bundesgerichtlicher Rechtsprechung nur mit Zu-
rickhaltung Gebrauch zu machen, da ansonsten der Zweck der generellen Zulas-
sungspflicht unterwandert werden konnte.8°

3. «Befristete Zulassung» fir mRNA-«Impfstoffe»

3.1 Massive Abweichungen vom vorgesehenen Zulassungs-Prozedere

Wie zuvor ausgefihrt, wird im Rahmen des Art. 9a HMG in erheblicher Weise von den
Vorgaben des ordentlichen Zulassungsverfahrens abgewichen. Bereits die Anwendung
der Normen der «befristeten Zulassung» gehen demnach mit einer erheblichen Risikoer-
héhung einher.

Vorliegend kommt noch erschwerend hinzu, dass sich Swissmedic noch nicht einmal an
die Vorgaben des Art. 9a HMG (und der entsprechenden Ausfiihrungsbestimmungen)
gehalten hatte, sondern diese nochmals empfindlich unterschritten hatte:

3.1.1. Massiv verkirzte Bearbeitungszeit

Pfizer hatte den Antrag fir die «befristete Zulassung» am 16. Oktober 2020 eingereicht,
worauf Swissmedic die befristete Zulassung bereits per Schreiben vom 19. Dezember
2020 erteilt hatte. Swissmedic «prufte» demnach das Gesuch in einer Bearbeitungs-
frist von gerade einmal 45 Arbeitstagen (entsprechend 63 Kalendertagen).

Gleiches gilt auch bei Moderna: Der Antrag fir die «befristete Zulassung» wurde am
9. November 2020 eingereicht. Swissmedic erteilte die befristete Zulassung per Schreiben
vom 12. Januar 2021. Hieraus ergibt sich ebenfalls eine Bearbeitungsfrist von exakt 45
Arbeitstagen.

185 Urteil 2A.469/2003 vom 06.09.2004, E. 3.3.

181317



623

624

625

626

627

628

KRUSE|LAW

Beides stellt eine massive Unterschreitung der eigenen Vorgaben (Bearbeitung in 140
Kalendertagen) dar, und es ist offenkundig, dass damit noch einmal das Risiko in vollig
unndtiger Weise massiv erhdht wurde.

3.1.2. Auslassung der Beantwortung von elementaren Fragen («List of Questions»)

Zudem geht aus dem Zulassungsschreiben von Swissmedic an Pfizer hervor, dass die
Antworten zur «List of questions» («LoQ») hinsichtlich Praklinik, Qualitat und Klinik sei-
tens Pfizer zum Zulassungszeitpunkt noch nicht vorlagen. Auch dies ein klarer Verstoss
gegen das Zulassungsprozedere, welches sich Swissmedic selbst auferlegt hat: So ist die
Beantwortung der «LoQ» aufgefiihrt als Voraussetzung bereits des Vorbescheids und
dementsprechend auch der nachmalig verfiigten «befristeten Zulassung».

Laut Wegleitung «Fristen Zulassungsgesuche HMV4» vom 28. Februar 2022 missen
zwar prinzipiell nicht alle Gesuchstypen alle Verfahrensabschnitte und Meilensteine
durchlaufen. Wenn sich aus der Begutachtung keine Fragen ergeben, dann dirfe der
Meilenstein «LoQ» gemass Swissmedic Ubersprungen werden. Vorliegend geht aber aus
dem Zulassungsschreiben von Swissmedic an Pfizer gerade hervor, dass hinsichtlich
Qualitat, Praklinik und Klinik gravierende Unklarheiten und damit offene Fragen be-
standen. Die Erteilung der befristeten Zulassung ohne Abwarten der Beantwortung der
offenen Fragen («LoQ») steht offenkundig im Widerspruch zu den Vorgaben, die sich
Swissmedic selbst auferlegt hat.

3.1.3. Verzicht auf elementare Studien zu Qualitat und Sicherheit

Wie zuvor ausgefiihrt, bedarf es flr eine «befristete Zulassung» zwingend der Unterlagen
zu Modul 3 (Qualitat), Modul 4 (Sicherheit; Praklinik/Tierstudien) und aus Modul 5 zu-
mindest einer Phase I-Studie.

Im Zeitpunkt der Erstzulassung der mRNA-«Impfstoffe» wurden noch nicht einmal diese
minimalen Anforderungen eingehalten. So ergibt sich aus den vorangegangenen Ausfiih-
rungen, dass

¢ die Reinheit (Modul 3) angesichts diverser Verunreinigungen offenkundig nicht ge-
wabhrleistet war (vorn N 165 ff.) und

e Kkeinerlei oder keine hinreichenden Tierstudien (Modul 4) — namentlich zur Pharmako-
kinetik und zur Toxikologie — durchgefihrt worden waren (vorn N 179 ff.).

Immerhin wurden Zweitmonatsdaten von teleskopierten Phase I/Il/IlI-Studien eingereicht.
Doch waren diese Daten und die entsprechenden Auswertungen — wie zuvor eingehend
aufgezeigt (siehe etwa N 271 ff. und N 202 ff.) — entweder verfalscht oder in wissenschaft-
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lich unhaltbarer Weise aufbereitet worden. Entsprechend wurden die Anforderungen an
die Phase | zwar formal erflllt — materiell fallen die Studien aber allesamt durch.

Formal eingereicht wurde auch der notwendige Entwurf eines Risikomanagement-Plans
(RMP) — die bereits dort erkennbaren Risiken (etwa bei Schwangeren) wurden seitens
Swissmedic aber in keiner Weise angemessen adressiert (vgl. dazu bereits vorn N 172 ff.,
N 334 ff.); vgl. auch hinten N 704 ff.).

3.2. Gegeniberstellung der Verfahren und Zwischenfazit

Wie zuvor ausgefihrt, gestaltet sich ein direkter Vergleich der befristeten Zulassung
einerseits und der ordentlichen/vereinfachten Zulassung andererseits, aufgrund der ge-
setzgeberischen Vorgaben relativ schwierig. Anhand der zuvor herausgearbeiteten Eck-
punkte (wie notwendige Studien, Verfahrensablauf etc.) lasst sich ein solcher Vergleich
aber vornehmen. Dabei wird offenkundig, dass die «befristete» Zulassung der mRNA-
«Impfstoffe» in praktisch allen untersuchten Bereichen durchfallt:

Notwendige Studien bei Zulas- Ord. Befristet Vereinfacht
sungsgesuch

MRNA 9a Bek. EU Orph.

Modul 3 (Qualitat)

Stabilitat JA ? JA JA JA JA
Reinheit JA JA JA JA JA
Modul 4 (Préklinik)

Pharmakologie JA JA NEIN* | NEIN* | NEIN*
Toxikologie JA JA NEIN* | NEIN* [ NEIN*
Modul 5: (Klinik)

Phase | (i.d.R. 2—4 Monate) JA JEIN JA NEIN* | NEIN* | NEIN*
Phase Il (i.d.R. 1 Jahr) JA JEIN | NEIN* | NEIN* | NEIN*
Phase Ill (mind. 1 Jahr) JA NEIN* | NEIN* | NEIN*

Zulassungsmodalitaten

Verfahrensablauf

Dauer in Kalendertagen

Beantwortung «LoQ»

Arzneimittel ausgeschlossen fir:

Impfstoffe

Gen-Therapie und GVO

Bevdlkerungsweite Anwendung

Zwingende «Auflagen»

«Risikomanagement-Plan» & PSUR

NEIN*: Unter Ersatz der Studien durch Literatur, alternative Studien, frilhere Zulassungen

JA*: nur bei lebensbedrohender oder invalidisierender Erkrankung der Zielpopulation
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Die diversen wiederholt erteilten befristeten Zulassungen fir die mRNA-«Impfstoffe»
weichen demnach in allen wesentlichen Sicherheitsaspekten von der ordentlichen Zulas-
sung ab. Ja sie erftllen noch nicht einmal die reduzierten Voraussetzungen einer verein-
fachten Zulassung und unterschreiten gar noch die minimalen Anforderungen, welche an
die «befristete Zulassung» nach Art. 9a HMG gestellt werden. Wie zuvor eingehend dar-
gelegt,

e bestehen hinsichtlich Stabilitdt zumindest Indizien auf Unregelmassigkeiten (vorn
N 288 ff.),

¢ war die Reinheit angesichts der Verunreinigungen offenkundig nicht gegeben (vorn
N 165 ff.),

¢ liegen keinerlei ausreichenden praklinischen Studien vor (vorn N 179 ff.),

e wurden die klinischen Studien nur Uber etwas mehr als zwei Monate vollstandig ver-
blindet durchgefiihrt und anschliessend durch Entblindung sabotiert (vorn N 189 ff.,
N 192 ff.),

o wurde das Verfahren zur «befristeten» Zulassung im Eiltempo und in Unterschreitung
der eigenen Vorgaben durchgefihrt (N 619 ff.),

e wurden in einem ohnehin schon risikobehafteten Verfahren zusétzlich noch risikobe-
haftete Substanzen (Impfstoffe, Gen-Therapie, allenfalls gar GVO) zum Einsatz an ei-
ner gesunden Gesamtbevolkerung zugelassen (vorn N 142 ff., N 148 ff.), und

¢ wurden Meldungen der Hersteller (etwa mittels PSUR) seitens Swissmedic ignoriert
und der Offentlichkeit vorenthalten (vorn N 279 ff.; vgl. auch hinten N 734 ff.).

Die mRNA-«Impfstoffe» erflillen — mangels anderweitig verfligbarer Angaben — allenfalls
einzig die Anforderungen an die Stabilitat (siehe aber vorn N 288 ff.). Ansonsten konnten
die Hersteller in ihren Zulassungsgesuchen keinerlei Studien beibringen, die den Anforde-
rungen an die elementaren Module 3 und 4 (sowie 5) genligen wiirden. Mit dieser ekla-
tanten Auslassung elementarster Angaben zur Sicherheit und Wirksamkeit wurde
das grosstmogliche aller Risiken eingegangen. Erschwerend kommt hinzu, dass die
vorgesehene Verfahrensdauer nochmals massiv unterschritten und wichtige Zwischen-
schritte entgegen eigener Vorgaben einfach ausgelassen wurden. Indem die mRNA-
«Impfstoffe» zur blossen Prophylaxe an einer grundsatzlich gesunden Bevdlkerung zum
Einsatz kommen und Uberdies der Verdacht im Raum steht, dass diese gentechnisch ver-
anderte Organismen darstellen, wird das Risiko nochmals erhoht.
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3.3. Prifung der gesetzlichen Voraussetzungen der «befristeten Zulassung»

Nun wird — wie zuvor dargelegt — die «befristete Zulassung» nicht primar anhand der
Vorgaben der ordentlichen/vereinfachten Zulassung definiert, sondern folgt bis zu einem
gewissen Grad eigenen Regeln, indem mit Prognosen gearbeitet wird.

Aus diesem Grund werden die mRNA-Zulassungen nachfolgend noch anhand der
formalen Vorgaben von Gesetz- und Verordnungsgeber gepruft. Samtliche der nachfol-
gend genannten Kriterien missen fur eine rechtskonforme «befristete Zulassung» kumu-
lativ erflllt sein. Effektiv war und ist aber kein einziges dieser Kriterien jemals gegeben:

3.3.1. Lebensbedrohliche oder invalidisierende Krankheit?

Nach Art. 9a Abs. 1 Teilsatz 1 HMG i.V.m. Art. 18 lit. a VAZV muss das Arzneimittel bei
lebensbedrohenden oder invalidisierenden Krankheiten zur Anwendung kommen. Wie
zuvor (N 592 ff.) eingehend dargelegt, muss bei der gesamten Zielpopulation ernsthaft
mit der Verwirklichung dieses Risikos gerechnet werden kénnen. Nach tradierter Auf-
fassung muss es sich daher um vorbestehende Krankheiten handeln, von denen diese
unmittelbar lebensbedrohliche oder invalidisierende Gefahr flr die gesamte Bevolkerung
ausgeht — eine Zulassung zur blossen Prophylaxe scheidet damit von vornherein aus.

Von SARS-CoV-2 ging fur die Gesamtbevoélkerung — welche ja die Zielpopulation der
COVID-«Impfungen» darstellt — nie ein grésseres Risiko als von einer saisonalen mittel-
schweren Grippe aus (vorn N 479 ff.). Bereits mit der Delta-Variante entsprach SARS-
CoV-2 einer milden Grippe (vorn N 484), mit der «Omikron»-Variante lag die Letalitat von
SARS-CoV-2 sogar 50-fach unter derjenigen einer saisonalen Grippe (vorn N 487 f.).
Fur Kinder und Jugendliche bestand zu keinem Zeitpunkt eine Gefahr: Mit einer Letalitéat
von 0.0027% tendierte deren «COVID-19-Risiko» von Anfang an gegen Null. COVID-19
war damit von vornherein nie eine Krankheit, die bei einem relevanten Teil der Ziel-
population zu einer schweren Invaliditat, schwerem Leiden mit méglicher Todesfol-
ge oder kurzfristig zum Tod fuhrt. Bereits das erste Kriterium fir die befristete Zulas-
sung der COVID-«Impfstoffe» war damit nie erfiillt. Die Prifung kdnnte entsprechend
bereits an diesem Punkt abgebrochen werden: Die «befristete» Zulassung war
mangels todlicher oder invalidisierender Krankheit schlichtweg gesetzeswidrig.

Selbst wenn COVID-19 aber ahnlich letal oder etwas letaler wie eine schwere Grippe
ware, so reichte eine Letalitdt von z.B. 0.15-0.2% niemals — wirklich niemals — aus, um
von einer fur die Gesamtpopulation lebensbedrohlichen (oder invalidisierenden) Krankheit
auszugehen. Bei einer derart tiefen Letalitat eine solche Gefahr anzunehmen, hatte zur
Folge, dass fur alle erdenklichen Infektionskrankheiten immer eine «befristete Zulassung»
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zur Anwendung kommen kénnte. Der Zweck der ordentlichen Zulassungspflicht wr-
de dauerhaft unterwandert. Genau dies darf aber gemass bundesgerichtlicher Recht-
sprechung unter keinen Umstdnden passieren. Hinzu kommt der Umstand, dass nach
tradierter Auffassung eine befristete Zulassung nie zur Prophylaxe vorgesehen war,
sondern nur im Falle von Krankheiten, an denen der einzelne Patient bereits litt und ihm
deshalb der Tod (oder schwere Invaliditat) droht. Diese Grundvoraussetzung des «com-
passionate use» wurde 2019 durch Swissmedic ohne nachvollziehbare Grinde aufgege-
ben — obwohl sich Derartiges weder aus dem Gesetzgebungsverfahren noch aus der eu-
ropaischen Regulierung ableiten lasst. Die «befristete» Zulassung der mRNA-
«Impfstoffe» unter dem Eindruck einer herbeigetesteten nicht bedrohlichen Krank-
heit erweist sich so als trojanisches Pferd zur Unterwanderung und Aushdéhlung

zentralster heilmittelrechtlicher _Sicherheitsmechanismen. Diese Ausho6hlung zeigt

sich im Ubrigen unterdessen bereits augenfallig am Umstand, dass die Anzahl der «be-
fristet» zugelassenen Arzneimittel seit Ausrufung der «<Pandemie» exponentiell von
4 auf derzeit Gber 30 (!) angestiegen ist. Diese Entwicklung ist fur die Patientensicher-
heit absolut verheerend und umgehend zu stoppen.

3.3.2. Vereinbarkeit mit dem Schutz der Gesundheit?

Nach Art. 9a Abs. 1 lit. a HMG muss der Einsatz des Arzneimittels mit dem Schutz der
Gesundheit vereinbar sein. Dies bedeutet: Das Arzneimittel muss grundlegendste Si-
cherheitsstandards erfullen — was anhand von Tier- und Menschenversuchen normaler-
weise eingehend Uberpruft wird (vorn N 507 ff.). Wie zuvor (N 179 ff.) eingehend darge-
legt, wurde auf derartige Versuche vor den «befristeten» Zulassungen in erschreckendem
Umfang verzichtet. Hinzu kommt eine Vielzahl weiterer Risiken, welche die Unverein-
barkeit der mRNA-«Impfstoffe» mit der Gesundheit der Menschen von vornherein
erkennen liessen:

3.3.2.1 Erkennbare Risiken im Zeitpunkt der Erstzulassungen Ende 2020

Im Zeitpunkt der Erstzulassungen Ende 2020 waren eine Vielzahl an Risiken bereits offen
erkennbar. Diese wurden bereits zuvor (N 141 ff.) eingehend dargelegt und werden hinten
(N 840 ff.) im Rahmen der vorgeworfenen Sorgfaltspflichtverletzungen nochmals im Ein-
zelnen aufgegriffen. Zwecks Verhinderung von Wiederholungen wird auf die entsprechen-
den Ausfiihrungen verwiesen und nachfolgend nur auf Eckpunkte hingewiesen:

Bereits Ende 2020 stand mit der Gen-Therapie eine neue, noch niemals an einer gesun-
den Bevolkerung erprobte Wirkungsweise im Raum. Zudem enthielten die mRNA-
«Impfstoffe» toxische Lipidnanopartikel und es wurden bereits damals toxische, potentiell
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erbgutschadigende und krebserregende Verunreinigungen festgestellt. Nur schon das
Vorliegen dieser Alarmsignale (es bestanden noch viele weitere) hatte dazu fihren mus-
sen, dass die Zulassungsunterlagen im Hinblick auf diese feststellbaren Risiken beson-
ders sorgfaltig evaluiert und mit Auflagen verknipft worden waren. Doch genau dies ist
nicht geschehen: Vielmehr wurden die Erstzulassungen im Eiltempo durchgepeitscht
(vorn N 621 ff.), dabei wichtige Meilensteine ausgelassen (vorn N 624 f.) und die intern
festgestellten Risiken gegenuber der Offentlichkeit nicht oder in absolut verharmlosender
Weise kommuniziert (dazu insbesondere hinten N 701 ff.).

3.3.2.2 Zusatzlich erkennbare Risiken Mitte 2021

Leider ging es auch nach den ersten «befristeten» Zulassungen im gleichen Stil weiter.
Bis Mitte 2021 hatten sich diverse Risiken bereits verwirklicht und es kamen gar neue
hinzu: Diese wurden bereits zuvor (N 220 ff.) eingehend dargelegt und werden hinten
(N 847 ff.) im Rahmen der vorgeworfenen Sorgfaltspflichtverletzungen nochmals im Ein-
zelnen aufgegriffen. Zwecks Verhinderung von Wiederholungen wird auf die entsprechen-
den Ausfihrungen verwiesen.

An dieser Stelle sei einzig hervorgehoben, dass bereits bis Juni 2021 in der Schweiz, in
der EU und den USA, nur schon fur Comirnaty und Spikevax insgesamt 524’438 Neben-
wirkungen gemeldet worden waren — davon 141°'034 schwere Nebenwirkungen und 7°855
Todesfalle. Der Alarmwert von 50 Todesfallen war damit schon zum damaligen Zeitpunkt
weltweit um das Uber 150-Fache uUberschritten — was zwingend zu einem sofortigen
Zulassungstopp hatte fihren missen.

3.3.2.3 Zusatzlich erkennbare Risiken Ende 2021

Obwohl demnach bereits im Juni 2021 die gemeldeten Nebenwirkungen jedes bekannte
Mass Uberschritten hatten und bereits tausende Menschen an den Folgen der mRNA-
«Impfstoffe» verstorben waren oder an schweren Nebenwirkungen litten, kam es nicht zu
einem «Ubungsabbruch». Vielmehr wurde im gleichen Stil weiterverfahren. Bis Ende 2021
hatten sich diverse Risiken abermals in offenkundiger Weise verwirklicht und es kamen —
etwa mit Meldungen Uber Studien-Falschungen und massiver Untererfassung der
Nebenwirkungen — fir die Verantwortlichen bei Swissmedic unibersehbare Alarm-
signale hinzu. Diese wurden bereits zuvor (N 264 ff.) eingehend dargelegt und werden
hinten (N 852 ff.) im Rahmen der vorgeworfenen Sorgfaltspflichtverletzungen nochmals im
Einzelnen aufgegriffen. Zwecks Verhinderung von Wiederholungen wird auf die entspre-
chenden Ausfiihrungen verwiesen.
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Ende 2021 war damit die Korrelation von mRNA-«Impfungen» und schweren Nebenwir-
kungen bis hin zu Todesfallen derart offenkundig, dass von einer Kausalitat auszugehen
war: mRNA-«Impfstoffe» fihren mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit zu
schweren Nebenwirkungen inklusive Tod. Und dies nicht in Einzelfallen, sondern in
einer derart erdriickenden Anzahl Félle, wie es sie noch nie seit Beginn systemati-
scher Aufzeichnungen Uber Nebenwirkungen gegeben hatte.

3.3.2.4 Zusatzlich erkennbare Risiken ab 2022

Wie vor diesem Hintergrund tberhaupt eine Fortfiihrung der Impfkampagne hat erfolgen
koénnen, ist in keiner Weise nachvollziehbar. Selbst als mit «Omikron» noch ein Erreger
«bekampft» wurde, welcher 50-mal weniger tddlich als eine normale Grippe ist, wurden
die nachweislich toxischen, invalidisierenden und tédlichen mRNA-Praparate nicht vom
Markt genommen. Vielmehr tirmte sich der gewaltige Berg an Risiken noch weiter auf.
Diese wurden bereits zuvor (N 378 ff.) eingehend dargelegt und werden hinten (N 854 ff.)
im Rahmen der vorgeworfenen Sorgfaltspflichtverletzungen nochmals im Einzelnen auf-
gegriffen. Zwecks Verhinderung von Wiederholungen wird auf die entsprechenden Aus-
fihrungen verwiesen.

3.3.25 Fazit

Die potentiellen Gesundheitsrisiken waren angesichts der neuartigen Therapie bereits im
Zeitpunkt der Zulassung sehr hoch. Eine befristete Zulassung hatte daher von Anbeginn
an auch aus diesem Grund nie erteilt werden durfen.

Spéatestens als sich aber die Risiken im Juni 2021 offen und dann Ende 2021 in erdri-
ckender Weise in Form schwerster Nebenwirkungen bis hin zum Tod in besorgniserre-
gendem und nie dagewesenem Ausmass manifestiert hatten, war jede erstmalige, erwei-
terte und aufrechterhaltene Zulassung in keiner Weise mit dem Schutz der Gesundheit
der Bevolkerung vereinbar.

3.3.3. Grosser therapeutischer Nutzen?

Nach Art. 9a Abs. 1 lit. b HMG i.V.m. Art. 18 lit. ¢ VAZV muss von der Anwendung des
befristet zugelassenen Arzneimittels ein grosser therapeutischer Nutzen zu erwarten sein.
Eine griffige Definition dieses Begriffs wurde bislang weder im Verordnungstext, noch in

den Erlauterungen von Swissmedic noch in der Rechtsprechung geliefert.

Der Begriff des grossen therapeutischen Nutzens knipft an demjenigen der Wirksamkeit
I.S.v. Art. 10 Abs. 1 lit. a HMG an. Ein Arzneimittel ist wirksam, wenn es den beabsichtig-
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ten therapeutischen, diagnostischen oder praventiven Effekt indikationsbezogen bewirkt.
Der Wirksamkeitsnachweis muss nach wissenschaftlichen Methoden erbracht werden.
Die Gesuchstellerin hat folglich in klinisch-wissenschaftlich Uberzeugender Weise darzu-
tun, dass das Arzneimittel in der Zielpopulation die erwiinschte Wirkung entfaltet. Die Be-
urteilung der klinischen Relevanz richtet sich dabei nach dem jeweiligen Krankheitsbild
und der damit im Zusammenhang stehenden klinischen und wissenschaftlichen Praxis.&

3.3.3.1 Grundvoraussetzung: Impfstoffe miissen immunisieren

Gemass Art. 2 lit. b AMBYV sind Impfstoffe «Arzneimittel, die verwendet werden, um eine
aktive oder passive Immunitat zu erzeugen». Entsprechend lautet auch die Definition der
WHO, wonach Impfungen die natirlichen Abwehrkrafte des Koérpers nutzen, «um eine
Resistenz gegen bestimmte Infektionen aufzubauen und das Immunsystem zu star-
ken».18” Bereits diese zentrale Grundfunktion — Immunitat gegen eine Infektion — erfillen
die COVID-«Impfstoffe» offensichtlich nicht: Weder immunisieren sie, noch schiitzen sie
vor Krankheit, noch schiitzen sie vor einem schweren Verlauf oder gar dem Tod (dazu
eingehend vorn N 354 ff., N 433 ff.).

Auch wenn in Studien ein Anstieg von Antikérpern («Surrogatmarkers») gezeigt worden ist
und dies rein formal als «iImmunisierung» interpretiert werden kann, ist bis heute weder in
Zulassungsstudien noch in anderen prospektiven Studien basierend auf harten Klinischen
Endpunkten (z.B. Reduktion von COVID-Erkrankungen oder COVID-Hospitalisationen;
vgl. dazu vorn N 442 ff.) nachgewiesen worden, dass ein Anstieg von Antikorpern mit ei-
nem sich hiervon ableitenden Schutz von Geimpften korreliert und dass die COVID-
«Impfungen» mit einem diesbezliglichen Nutzen verbunden sind.

3.3.3.2 Von Anbeginn unklarer therapeutischer Nutzen

Der fehlende therapeutische Nutzen hat sich allerdings nicht erst im Verlaufe der Anwen-
dung der COVID-«Impfungen» manifestiert, sondern war bereits im Zeitpunkt der ersten
befristeten Zulassung hinlanglich erkennbar, wie dies eingehend aufgezeigt worden ist:
Der in den Zulassungsstudien von Pfizer und Moderna gewahlte Studienendpunkt
(= primarer Wirksamkeitsendpunkt) war von vornherein klinisch nicht relevant, da dort
vornehmlich leichte «bestatigte COVID-Erkrankungen» und somit Bagatellereignisse

186 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 9a N 28.

187 WHO, «Vaccines and immunization: What is vaccination?»,  30.08.2021,
https://lwww.who.int/news-room/questions-and-answers/item/vaccines-and-immunization-
what-is-vaccination: «Vaccination is a simple, safe, and effective way of protecting people
against harmful diseases, before they come into contact with them. It uses your body’s natu-
ral defenses to build resistance to specific infections and makes your immune system
stronger.»
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erfasst wurden, die weder das Individuum noch das Gesundheitssystem belasten. Zudem
traten die den Studienendpunkten zugeordneten Ereignisse nicht ausreichend haufig auf:
«Bestatigte COVID-Erkrankungens» traten lediglich bei rund 1%, «schwere COVID-
Erkrankungen» gerade mal bei <0.2% der Studienteilnehmer auf.

Die mRNA-«Impfstoffe» waren damit von vornherein nicht zum Schutz vor todlichen oder
invalidisierenden Krankheiten geeignet. Und selbst vor diesen Bagatellereignissen schiitz-
ten die mRNA-«Impfstoffe» bestenfalls minimal — beim Schutz vor «schweren COVID-
Erkrankungen» fielen sie vollends durch (vorn N 201 ff.).

Auch in nachfolgenden Untersuchungen konnte nie ein Nutzen nachgewiesen werden,
der auch nur annahrend das Pradikat «gross» verdient hatte. Insbesondere hatten die
Zulassungsstudien der «COVID-Impfstoffe» sowohl fir eine Auffrischimpfung («Booster»),
eine 3. Dosis bei Immunsupprimierten, als auch bei Kindern ab 5 Jahren bereits im Zeit-
punkt der Zulassungen keine relevante Wirksamkeit aufgezeigt (vorn N 362 ff., N 370 ff.).
Im Jahr 2022 hauften sich weltweit die Hinweise, dass Geimpfte haufiger an COVID als
Ungeimpfte erkranken und sterben — womit die Wirksamkeit sogar negativ ausfiele (vorn
N 442 ff.).

3.3.3.3 Fazit

Von den COVID-«Impfstoffen» war zu keinem Zeitpunkt ein grosser klinischer Nutzen zu
erwarten, womit auch diese Voraussetzung der befristeten Zulassung nicht erfillt ist.

3.3.4. Fehlende Behandlungsalternative?
Nach Art. 9a Abs. 1 lit. ¢ HMG i.V.m. Art. 18 lit. b VAZV darf in der Schweiz kein zugelas-

senes, alternativ anwendbares und gleichwertiges Arzneimittel verfligbar sein.

3.3.4.1 Kosten-Nutzen-Verhaltnis

Wo bereits ein anderer Behandlungsansatz besteht, ist die fehlende Behandlungsalterna-
tive generell dort zu bejahen, wo die in Frage stehende neue Therapie ein wesentlich
besseres Kosten-Nutzen-Verhaltnis aufweist.’®® In Bezug auf die Einzelfallvergtitung von
Arzneimitteln (Art. 71 a ff KVV [SR 832.102]) hielt das Bundesgericht etwa fest, dass ein

hoher therapeutischer Nutzen ein ginstiges therapeutisches Nutzen-Kosten-Verhaltnis

188 Vgl. SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 9a N 25.
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voraussetze, in dem Sinne, dass je hdher die Kosten sind, desto grosser der therapeuti-

sche Nutzen erwartet werden musse».'8® Weiter fihrte es aus:%°

«Nur durch den Vergleich verschiedener Kosten-Nutzen-Verhaltnisse
kann entschieden werden, ob ein bestimmtes Kosten-Nutzen-Verhéltnis
glnstig oder unginstig ist. Bestehen zwischen zwei alternativen Behand-
lungsmethoden vom medizinischen Standpunkt keine ins Gewicht fallen-
den Unterschiede, ist grundséatzlich die kostengtinstigere und damit wirt-
schaftlichere Anwendung zu wahlen. Weist jedoch eine bestimmte Be-
handlungsmethode gegeniber anderen Anwendungen Vorteile in diag-
nostischer oder therapeutischer Hinsicht auf (u.a. geringere Risiken, we-
niger Komplikationen, gunstigere Prognose betreffend Nebenwirkungen
und Spéatfolgen), kann dies die Ubernahme der Kosten dieser teureren
Applikation rechtfertigen bzw. ist dem beim Preisvergleich der Arzneimittel
Rechnung zu tragen.»

Anders als im Krankenversicherungsrecht kann jedoch eine Therapiealternative nicht
deshalb unbeachtlich sein, weil sie umstandlicher oder teurer ist und deshalb kein glnsti-
ges Kosten-Nutzen-Risiko aufweist. Fiir kostenbezogene Uberlegungen besteht im Kon-
text der heilmittelrechtlichen Zulassungsverfahren kein Raum.**! «Kosten» sind vorliegend
demnach nicht «monetar» zu verstehen, sondern im Sinne von Nebenwirkungen und an-
deren Risiken bei Anwendung des Arzneimittels. Der zu erwartende Nutzen eines Impf-
stoffs misste demnach den Nutzen anderer Behandlungsmethoden tiberwiegen.

Entsprechend halt auch die Swissmedic in ihrer Wegleitung «Befristete Zulassung
Humanarzneimittel HMV4»19 fest, dass anhand der eingereichten klinischen Unterlagen
schon «ohne Evaluation der detaillierten Daten abschatzbar sein [muss], dass der thera-
peutische Nutzen klinisch relevant den Nutzen der bisher zugelassenen Thera-
pie/Standardtherapie (Vergleichsbasis) Ubersteigt.» Als Vergleichsbasis dienten unter
anderem «alle bei Einreichung des Antrags [...] in der Schweiz verfigbaren Therapien mit
zugelassenen Arzneimitteln».

3.3.4.2 Kosten/Nutzen der COVID-«Impfstoffe»

Ist — wie vorliegend — die Anwendung der COVID-«Impfstoffe» mit Nebenwirkungen nie
gesehenen Ausmasses, demnach mit einem sehr hohen Risiko verbunden (vorn

189 BGE 143V 130 E. 11.2 S. 136.

190 BGE 142 V26 E.5.2.1 S. 35.

191 SCHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 9a N 26.

192 Swissmedic, «Wegleitung Befristete Zulassung Humanarzneimittel HMV4», (FN 181), S. 5.
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N 638 ff.), missten die COVID-«Impfstoffe» demnach gegenlber anderen Methoden ei-
nen gewaltigen Vorteil aufweisen, um diese immensen «Kosten» wieder wettzumachen.

Dies ist offenkundig nicht der Fall: Nicht nur, dass die COVID-«Impfstoffe» nicht ansatz-
weise zu einer nachhaltigen Immunisierung beitragen, sie schitzen auch nicht vor Anste-
ckung, Ubertragung und Krankheit. Sie sind zur «Bekampfung» von SARS-CoV-2 weitge-
hend wirkungslos und damit nutzlos (dazu vorn N 648 ff. mit weiteren Verweisen). Dem-
gegenlber existieren mehrere alternative Arzneimittel und Behandlungsprotokolle mit
hoher Wirksamkeit, wobei im Folgenden auf eines exemplarisch eingegangen wird:

3.3.4.3 Ivermectin als kostenglnstige, sichere und wirksame Alternative

Zur Behandlung von SARS-CoV-2 existieren bereits seit etwa Mitte 2020, spatestens aber
seit Beginn der Impfkampagne medikamentdse Frihbehandlungsprotokolle wie dasjenige
der FLCCC, in welchem unter anderem Ivermectin verwendet wird.'®® Die stark antivirale
Aktivitdt von lvermectin gegen SARS-CoV-2 in-vitro wurde bereits im Juni 2020 aufge-
zeigt.1% Seither wurde die Wirksamkeit von Ivermectin bei COVID-19 in 67 Studien,
davon 31 prospektive randomisierte Studien (RCT= Goldstandard der Studien) belegt.
Eine Meta-Analyse, welche Daten von 3406 Patienten aus 24 RCT umfasst, kommt zum
Schluss, das Ivermectin das Sterberisiko senkt und bei einem friihzeitigen Einsatz schwe-
re Verlaufe reduziert.%®

Aktuell wird Ivermectin in mehr als 20 Landern erfolgreich fur die Behandlung von
COVID-19 verwendet: In Europa ist es etwa in Portugal, Deutschland, Tschechien, der
Slowakei, der Ukraine und Mazedonien eingeschrénkt («isolated use»; «some regions»)
zugelassen. In Bulgarien — einem EU-Mitgliedsstaat — wird lvermectin bereits seit

193 Siehe dazu etwa: Front Line COVID-19 Critical Care Alliance, «Review of the Emerging Evi-
dence Demonstrating the Efficacy of lvermectin in the Prophylaxis and Treatment of COVID-
19», 16.01.2021, https://covid19criticalcare.com/wp-content/uploads/2020/11/FLCCC-
Ivermectin-in-the-prophylaxis-and-treatment-of-COVID-19.pdf; Front Line COVID-19 Critical
Care Alliance, «Prevention and Treatment Protocols for COVID-19», 10.06.2022,
https://covid19criticalcare.com/covid-19-protocols/; WHO, «WHO advises that ivermectin on-
ly be used to treat COVID-19 within clinical trials», 31.03.2021, https://www.who.int/news-
room/feature-stories/detail/who-advises-that-ivermectin-only-be-used-to-treat-covid-19-
within-clinical-trials.

194 CALy et al, «The FDA-approved drug ivermectin inhibits the replication of SARS-CoV-2 in
vitro», 03.04.2020, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7129059/.

195 BRYANT/LAWRIE et al., «lvermectin for Prevention and Treatment of COVID-19 Infection: A
Systematic Review, Meta-analysis, and Trial Sequential Analysis to Inform Clinical Guide-
lines», 21.06.2021, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8248252/; HoFT, «There
Are Now 365 Studies that Prove the Efficacy of lvermectin and HCQ in Treating COVID-19 —
Will Anyone Confront Fauci and The Medical Elites on Their Deception?», 25.11.2021,
https://lwww.thegatewaypundit.com/2021/11/now-365-studies-prove-efficacy-ivermectin-hcg-
treating-covid-19-will-anyone-confront-fauci-medical-elites-deception/.
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dem 15. Januar 2021 landesweit («country-wide») zur Behandlung von SARS-CoV-2

verwendet.%
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664 Trotzdem behauptet die Firma Merck, Herstellerin von lvermectin, eine angeblich nicht

nachgewiesene Wirksamkeit von Ivermectin.’®” Unterdessen haben sich Hinweise erhar-

tet, wonach die Studie, auf welcher diese Behauptungen vornehmlich basieren, manipu-

liert worden war.1%8

665 Das Dementieren der Wirksamkeit durch Merck kann nur damit erklart werden, dass

Merck in verschiedenen Landern, auch in der Schweiz, Zulassungsgesuche fiir das vo-

raussichtlich sehr teure Molnupiravir eingereicht hat, welches zur Behandlung von CO-

VID-19 eingesetzt werden soll. Wahrenddem die Herstellungskosten fir eine Therapiedo-
sis mit Molnupiravir bei USD 17.80 liegt, soll diese fur den Patienten in den USA USD
712.00 kosten. Merck verlangt demnach einen 40-fachen Preisaufschlag.®® Dabei deuten

praklinische Studien darauf hin, dass Molnupiravir gar das Erbgut schadigen kann.?®® Wie

bei dieser Datenlage eine Zulassung von Molnupiravir ernsthaft in Betracht gezogen wer-

196
197

198

199

200

Ivmstatus, «Global ivermectin adoption for COVID-19», 10.06.2022, https://ivmstatus.com.
Merck, «Merck Statement on Ivermectin use During the COVID-19 Pandemic», 04.02.2021,
https://www.merck.com/news/merck-statement-on-ivermectin-use-during-the-covid-19-
pandemic/.

WORLD COUNCIL FOR HEALTH, «Scientific Misconduct Uncovered in the TOGETHER Ivermec-
tin Trial», 12.6.2022, https://worldcouncilforhealth.org/news/2022/06/together-trial/75890/.
ScHEPIS, «Gravierende Méangel bei Zulassungsstudie des Corona-Impfstoffes. Wo bleiben
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zulassungsstudie-des-corona-impfstoffes-wo-bleiben-die-konsequenzen.

ZHou et al., «pB-D-N4-hydroxycytidine Inhibits SARS-CoV-2 Through Lethal Mutagenesis But
Is Also Mutagenic To Mammalian Cells», 07.05.2021,
https://academic.oup.com/jid/article/224/3/415/6272009.
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den kann, wahrend dieselbe dem seit Jahrzehnten erprobten und sicheren Medikament
Ivermectin verwehrt bleibt, ist in keiner Weise nachvollziehbar.

Ganz im Gegensatz zu den COVID-«Impfungen» liegen fiir die hohe Wirksamkeit und die
Sicherheit, ja gar Unbedenklichkeit, von Ivermectin demnach gewichtige Hinweise vor —
und dies spatestens ab Zulassung von lvermectin im EU-Land Bulgarien im Januar 2021.
Entsprechend hatte die Zulassung in der Schweiz zufolge der Pflicht zur Risikomin-

imierung von Swissmedic angeregt, von Merck beantragt und von Swissmedic im
Rahmen des vereinfachten Zulassungsverfahrens (Art. 14 HMG) rasch zugelassen
werden mussen. Stattdessen macht Swissmedic in geradezu grotesker Weise geltend,
dass «keine wissenschaftlichen Belege» zur Wirksamkeit von lvermectin vorliegen wir-
den — nur um dann gestitzt auf diese angeblich eben gerade nicht vorliegenden Belege
vor der Einnahme des als blosses «Entwurmungsmittel» diffamierten Medikaments 6ffent-
lich zu warnen.?> Wenn Swissmedic schon vor angeblich unwirksamen Arzneimitteln
warnt, so hatte sie eine solche Warnung konsequenterweise auch zu den offenkundig
unwirksamen und dariiber hinaus todlichen COVID-«Impfstoffen» langst abgeben mis-
sen.

3.3.4.4 Weitere Alternativen

Basierend auf internationalen Empfehlungen wurde auch in Schweizer Spitdlern bereits
2020 fur die Behandlung von COVID-Patienten mit schweren Verlaufen Remdesivir,
Dexamethason (ein Cortison) und Heparin zur Blutverdiinnung eingesetzt.2°2 Remdesivir
(Veklury) wurde am 25. November 2020 fiir die Behandlung von COVID-Patienten befris-
tet zugelassen.??® Die Behandlungsempfehlungen haben sich im Verlauf je nach im Ein-
zelfall vorliegender Klinik um Toculizumab, monoklonale Antikérper und die «Rekonvales-
zente Plasmatherapie» erweitert.2%4

201 Swissmedic, «Swissmedic warnt: Kaufen sie keine Medikamente zur Behandlung oder Vor-
beugung einer CoOVvID-19 Infektion im Internet», 02.11.2021,
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/marktueberwachung/arz
neimittel-aus-dem-internet/drug-safety-current-threats/vorbeugung-covid-19.html.

202 USZ, «Uberarbeitete Therapieempfehlungen fiir nephrologische Patienten mit nachgewiese-
ner SARS-CoV-2 Infektion, unter besonderer Beriicksichtigung der Anpassung der Immun-
suppression», 12.2020, https://www.usz.ch/app/uploads/2021/03/Therapieempfehlungen-
COVID-22.12.20.pdf.

203 Swissmedic, «Stand Zulassungen zur Bekampfung von COVID-19», Stand 10.06.2022,
https://lwww.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/coronavirus-covid-19/stand-zl-
bekaempfung-covid-19.html.

204 USZ, «Coronavirus SARS-CoV-2 und COVID-19: Behandlung», 10.06.2022,
https://lwww.usz.ch/fachbereich/infektiologie/angebot/coronavirus-sars-cov-2-und-covid-19-
behandlung/.

194|317


https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/marktueberwachung/arzneimittel-aus-dem-internet/drug-safety-current-threats/vorbeugung-covid-19.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/marktueberwachung/arzneimittel-aus-dem-internet/drug-safety-current-threats/vorbeugung-covid-19.html
https://www.usz.ch/app/uploads/2021/03/Therapieempfehlungen-COVID-22.12.20.pdf
https://www.usz.ch/app/uploads/2021/03/Therapieempfehlungen-COVID-22.12.20.pdf
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/coronavirus-covid-19/stand-zl-bekaempfung-covid-19.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/coronavirus-covid-19/stand-zl-bekaempfung-covid-19.html
https://www.usz.ch/fachbereich/infektiologie/angebot/coronavirus-sars-cov-2-und-covid-19-behandlung/
https://www.usz.ch/fachbereich/infektiologie/angebot/coronavirus-sars-cov-2-und-covid-19-behandlung/

668

669

670

671

KRUSE|LAW

Im August 2021 wurde Olumiant, im Dezember 2021 Ronapreve und im Januar 2022
Xevudy (befristet) und Regkirona (befristet) fur die Behandlung von COVID-19 zugelas-
sen.?% Mit den Wirkstoffen Molnupiravir, Toculizumab, Favipiravir, Nirmatrelvir/Ritonavir
(Paxlovid) und Tixagevimab/Cilgavimab befanden sich per Mai 2022 flnf weitere potenti-
elle Arzneimittel fur die Behandlung von COVID-19 im Begutachtungverfahren bei Swiss-
medic.2%

Weisen die aktuellen und zuklnftigen Therapeutika im Vergleich zu den COVID-
«Impfstoffen» ein besseres Kosten-Nutzen-Verhaltnis auf, so bleibt fur eine befristete Zu-
lassung der COVID-«Impfstoffe» zur «prophylaktischen» Verabreichung an eine weitge-
hend ungefahrdete Zielpopulation erst recht keinerlei Grundlage mehr.

3.3.4.5 Bundesrat hebelt Erfordernis der fehlenden Behandlungsalternative aus

Eine hochst bedenkliche Entwicklung zeichnete sich zudem gegen Ende 2021 ab: Mit
Verordnung vom 27. Oktober 2021 flgte der Bundesrat eine per 28. Oktober 2021 in Kraft
getretene Regel ein, welche das — gesetzliche (1) — Erfordernis der fehlenden Behand-
lungsalternative einfach aushebelt (Art. 21 Abs. 5 COVID-19-Verordnung 3):

«In Abweichung von Artikel 9a Absatz 1 Buchstabe ¢ des Heilmittelgeset-
zes vom 15. Dezember 2000 kénnen befristete Zulassungen erteilt wer-
den, auch wenn in der Schweiz ein zugelassenes, alternativ anwendbares
und gleichwertiges Arzneimittel verflgbar ist, sofern die Zulassungen der
Sicherstellung der Versorgung mit Arzneimitteln zur Verhitung und Be-
k&dmpfung des Coronavirus in der Schweiz dienen»

Der Bundesrat beruft sich fir sein hochst fragwirdiges Vorgehen wohl auf Art. 3 Abs. 2
lit. c COVID-19-Gesetz (SR 818.102), mit welchem ihn das Parlament erméchtigte, Aus-
nahmen von der Zulassungspflicht fir Arzneimittel vorzusehen oder die Zulassungsvo-
raussetzungen oder das Zulassungsverfahren anzupassen. Dass aber der Bundesrat
ausgerechnet das Erfordernis der alternativen Behandlungsmethoden aushebelt,
spricht Bande: Offensichtlich bestehen solche Alternativen und sie waren langst
anstelle der experimentellen, gefahrlichen und nutzlosen mRNA-«Impfungen» zuzu-
lassen.

205 Swissmedic, FN 203.
206 Swissmedic, FN 203.
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3.3.4.6 Fazit

Es hatten damit sehr gute Grinde bestanden, die Zulassung von Ivermectin sowie weitere
erfolgsversprechende (medikamentdse) Frihbehandlungsprotokolle fir SARS-CoV-2 we-
nigstens zu prufen, anstatt vollig einseitig auf die experimentelle und geféhrliche COVID-
«Impfung» als einzigen «Game-Changer» zu setzen.

Die Voraussetzung fehlender Behandlungsalternativen war bereits im Dezember 2020
nicht erfillt. In Anbetracht der fehlenden Wirksamkeit und Sicherheit der COVID-
«Impfstoffe» und der im Verlauf zunehmend verfligbaren alternativen Therapien verstosst
das prioritdre Festhalten an den mRNA-«Impfstoffen» auch gegen diese Voraussetzung
der «befristeten» Zulassung.

3.3.5. Nachlieferung vollstandiger Daten?

Weiter muss nach Art. 9a HMG i.V.m. Art. 18 lit. d VAZV die Gesuchstellerin voraussicht-
lich in der Lage sein, die erforderlichen Daten im Sinne des 2. oder des 3. Abschnitts der
AMZV nachzuliefern. Dies bedeutet, dass die fur eine ordentliche Zulassung erforderli-
chen Studien innert spatestens zwei Jahren (vgl. Art. 21 Abs. 1 VAZV) nach befristeter
Zulassung einzureichen sind.2’

Wie zuvor eingehend aufgezeigt, haben die Hersteller ihre eigenen Zulassungsstudien
entblindet (sabotiert). Ohne Vergleichsarm (Placebogruppe) hat sich die Ausgangslage fir
die erteilte befristete Zulassung grundlegend geandert und die Voraussetzungen fir eine
Umwandlung der befristeten Zulassungen in eine ordentliche Zulassung sind nicht mehr
erfllt. Die Zulassungsinhaber werden keine Daten vorlegen kénnen, die Wirksamkeit und
Sicherheit Uber einen langeren Zeitraum als wenige Monate zwischen Impfstoff und Pla-
cebo vergleichen. Uberdies kam es zu Protokollabweichungen, Falschung von Daten und
weiteren Unregelmassigkeiten. All dies war den Zulassungsbehdrden bereits anfangs
2021 bekannt und es war offen erkennbar, dass die Hersteller nicht in der Lage sein wer-
den, die notwendigen Studien zu liefern.

Hinzu kommt, dass die Hersteller das Ende der Phase IlI-Studien immer weiter nach
hinten verschieben — derzeit schon bis ins Jahr 2024. Sie missten aber nach Ablauf von
zwei Jahren — also bis Ende 2022 — in der Lage sein, die finalen Daten zu liefern. Auch
dieses Ziel werden sie offenkundig verfehlen. Auch diese zwingende Voraussetzung der
«befristeten» Zulassung ist damit offenkundig nicht erfuillt.

207 ScHOTT/ALBERT, BSK HMG, 2. Aufl., Basel 2022, Art. 9a N 35.
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3.3.6. Zeitliche Dringlichkeit?

Zuletzt musste nach Art. 9a HMG i.V.m. Art. 18 lit. e VAZV das Sammeln aller erforderli-
chen Daten sowie die Verarbeitung und Evaluation der Daten nach Art. 11 lit. d HMG (or-
dentliche Zulassung) so lange dauern, dass dadurch irreversible Schadigungen auftreten
oder sich verstarken wirden oder dies fur die Patientin oder den Patienten mit schwerem
Leiden verbunden ware.

Es ist nicht zu erwarten, dass das Sammeln aller erforderlichen Daten im Rahmen eines
ordentlichen Zulassungsverfahrens mit dem Auftreten von irreversiblen Schéadigungen
oder mit schweren Leiden bei an SARS-CoV-2 erkrankten Patienten verbunden gewesen
ware. So wurde vorn (N 635 ff.) bereits dargelegt, dass zu keinem Zeitpunkt eine die ge-
samte Zielpopulation bedrohende, lebensgefahrliche oder invalidisierende Krankheit vor-
gelegen hatte. Eine Gefahr bestand allenfalls fur altere Menschen, die aber anderweitig
adagquat hatten geschiitzt werden konnen. Insbesondere hétten praktisch von Anbeginn
der Corona-Krise — also bereits Mitte 2020 — alternative Behandlungsmethoden bestan-
den, die rasch und bei bereits langjahrig bekanntem Nebenwirkungsprofil hatten zugelas-
sen werden kénnen (vorn N 656 ff.).

Ein Zuwarten bis zum Vorliegen aller fiir ein ordentliches Verfahren erforderlichen Daten
ware fir an COVID Erkrankte nicht mit einem Nachteil und auch nicht mit dem Auftreten
von irreversiblen Schadigungen oder schweren Leiden verbunden gewesen, womit auch
diese Voraussetzung der befristeten Zulassung nicht erfullt ist.

3.4. Gesamtfazit: Voraussetzungen der «befristeten Zulassungen» nie erfillt

Von den sechs kumulativen Voraussetzungen der befristeten Zulassungen ist damit keine
einzige mehr erfillt. Noch schlimmer: Bereits im Zeitpunkt der ersten befristeten Zu-
lassungen war keine einzige der kumulativen Voraussetzung erfullt. Mit viel «Good-
will» kénnte argumentiert werden, dass im Dezember 2020 allenfalls noch keine alternati-
ven Behandlungsmethoden bestanden hétten und dass vorab éltere Menschen einem
erhdhten Risiko ausgesetzt waren, weshalb allenfalls kurzzeitig eine gewisse Dringlichkeit
bestanden hatte. Doch selbst dann fallen die befristeten Zulassungen in den Ubrigen drei
Voraussetzungen (nicht mit Schutz der Gesundheit vereinbar; kein grosser therapeu-
tischer Nutzen; keine Nachlieferung vollstadndiger Daten) komplett durch.

Uberdies wurde zuvor eingehend aufgezeigt, dass die Zulassung der mRNA-«Impfstoffe»
in allen wesentlichen Sicherheitsaspekten von der ordentlichen und selbst von der verein-
fachten Zulassung abweicht. Mit der Zulassung der mRNA-«Impfstoffe» ging demnach
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eine eklatante Auslassung elementarster Sicherheits- und Wirksamkeitsprifungen
einher, womit das grosstmadgliche aller Risiken eingegangen wurde.

Die Voraussetzungen fur die («befristeten») Zulassungen der COVID-«Impfstoffe»
waren damit nie gegeben — die Erteilung und Aufrechterhaltung derselben durch
Swissmedic ist schlichtweg gesetzeswidrig.

4, Zwingende Pflicht zur Risikominimierung: Vigilanz und Aufklarung

Einige in diesem Abschnitt getatigten Ausfiihrungen stellen Ergdnzungen zu den in
dieser Strafanzeige zuvor getatigten Angaben dar, auf welche jeweils explizit ver-
wiesen wird.

Andere Ausfiihrungen stitzen sich auf den dieser Strafanzeige beigelegten Evidenzre-
port (Beilage 4), welcher gegebenenfalls weitergehende Erérterungen enthalt und die
entsprechenden Belege auffiihrt. Die Titelstruktur in diesem Abschnitt der Strafanzeige
und des beigelegten Evidenzreports (Abschnitt «Zwingende Pflicht zur Risikominimierung:
Vigilanz und Aufklarung») entsprechen sich inhaltlich, sind aber um zwei Ebenen ver-
schoben (z.B.: Titelebene «4.1 Beherrschung der Risiken [«Pharmakovigilanz»]» der
Strafanzeige entspricht Titelebene «l. Beherrschung der Risiken [«Pharmakovigilanz»] im
Evidenzreport.)

Als letzter Ausweg zur Risikominimierung verbliebe damit ein tber alle Zweifel erhabenes
Risikomanagement nach Zulassung — doch selbst dort gentigt Swissmedic mit der massi-
ven Untererfassung von Nebenwirkungen und einer gegentber der Offentlichkeit irrefiih-
renden Informationsstrategie nicht den basalsten Anforderungen:

4.1. Beherrschung der Risiken («<Pharmakovigilanz»)

4.1.1. Kein aktives Monitoring

Swissmedic beschrankt sich bis heute auf ein rein passiv angelegtes Meldesystem,
welches in keiner Weise auf Notzulassungen ausgelegt ist: Das passive Meldesystem ist
konzipiert fir Arzneimittel, welche eingehend am Menschen getestet worden waren, um
etwa noch seltene Nebenwirkungen — die in Studien allenfalls tGibersehen wurden — doch
noch entdecken zu kdnnen (dazu vorn N 533 ff.).

Die mRNA-«Impfstoffe» sind aber — wie eingehend dargelegt — als Gentherapie zur
prophylaktischen Anwendung an einer an sich gesunden Gesamtbevdlkerung in
hochstem Masse experimentell und durch keine einzige (Langzeit-)Studie am Men-
schen abgesichert. Vielmehr befinden sie sich noch in der ersten klinischen Phase, wel-
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che noch bis (mindestens) 2024 andauern soll. Die Ausgangslage bei den «befristet» zu-
gelassenen mRNA-Therapien ist im Vergleich zu ordentlich zugelassenen neuen Arznei-
mitteln demnach in keiner Weise vergleichbar. Vielmehr hat Swissmedic mit der Zulas-
sung der mRNA-Therapien ein noch nie dagewesenes Risiko geschaffen und trotz lau-
fend zunehmender Evidenz hinsichtlich fehlender Wirksamkeit und noch nie dagewesener
Nebenwirkungen wiederholt erneuert, was zwingend durch Ersatzmassnahmen zur
Risikominimierung auszugleichen ware.

Angesichts der Tatsache, dass sich die mMRNA-«Impfungen» noch immer in der klinischen
Phase befinden und in Anbetracht der Tatsache, dass vorliegend ein Arzneimittel mit (in
diesem Zusammenhang: vorbeugender Nutzung fur die gesunde Allgemeinheit) neuer
Wirkungsweise zum Einsatz gelangt (Produktion des Spike-Proteins im menschlichen
Korper; Ungewissheit hinsichtlich der an der Produktion beteiligten Kérperzellen; Unge-
wissheit hinsichtlich Dauer, Qualitdat und Quantitat des Spike-Proteins), hatten die
MRNA-«Impfungen von Anbeginn an einer aktiven Pharmakovigilanz — wie dies un-
ter Studienbedingungen zwingend Ublich ist — unterzogen werden mussen. Dies
wurde jedoch nie gemacht.

4.1.2. Massives Underreporting in der Schweiz — vollige Passivitat bei Swissmedic

Dass das passive Meldesystem nicht im Ansatz ausreicht, um das massive Gefahrenpo-
tential auch nur annéhrend erfassen zu kdénnen, zeigt sich auch im bereits mehrfach auf-
gezeigten Underreporting: In der Schweiz werden bestenfalls 10% aller Nebenwirkun-
gen gemeldet — eine unhaltbare Dunkelziffer.

Swissmedic hatte — wenn sie schon am passiven Meldesystem hatte festhalten wollen —
mit allem Nachdruck dafiir sorgen miissen, dass die beteiligten Arzte zumindest ihre pas-
siven Meldepflichten mit bestmdglicher Sorgfalt erfiillen. Doch Gegenteiliges ist der Fall:
Dass Swissmedic die meldepflichtigen Arzte jemals eingehend zur strikten Erfullung der
Meldepflicht angehalten hatte, ist nicht ersichtlich. Ebenso wenig ist ersichtlich, dass ge-
gen nicht meldende Arzte entsprechende Administrativ- oder Strafverfahren eingeleitet
worden waren. Dagegen wird den vorliegend unterzeichnenden Anwalten im Rahmen
ihrer anwaltlichen Téatigkeit von Spitalpersonal regelmassig berichtet, dass es so gut wie
unmoglich sei, die jeweils diensthabenden Arzte — selbst in sehr klaren Fallen — dazu zu
bewegen, auf Anfrage betroffener (oft junger) Patienten einem madglichen Zusammenhang
zwischen Covid-«Impfungen» und ungewdhnlichen Krankheitsbildern (Herzmuskelent-
ziindungen; Thrombosen; dauerhafte Entziindungen etc.) nachzugehen. Anstatt solchen
Fallen nachzugehen, werde der Grundsatz angewendet, «dass nicht sein kann, was nicht
sein darf».
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BO: Einvernahme des diensthabenden Spitalpersonals

4.1.3. Swissmedic billigt Entblindung der Zulassungsstudien

Bereits Ende 2020 — also im Zeitpunkt der Erstzulassungen — hatten die Hersteller die fur
eine Zulassung zwingend erforderlichen «Phase IlI»-Studien fast vollstandig entblindet,
was einem de facto-Abbruch gleichkommt (vorn N 192 ff.).

Von diesem Umstand hatte Swissmedic bereits im Zeitpunkt der Erstzulassungen
Kenntnis. So schrieb Swissmedic in der Zulassungsverfiigung vom 12. Januar 2020 an
Moderna:

«Die offenen Fragen zur Schutzdauer werden stark von einer nicht ver-
blindeten Kontrollgruppe abhangen. ... Diese Frage konnte alternativ mit
einer Haushalt-Kontaktstudie beantwortet werden.»

Und an Pfizer schrieb Swissmedic in der Zulassungsverfliigung vom 18. Dezember 2020:

«Es ist verninftig anzunehmen, dass, wenn einmal eine Impfung verfig-
bar ist, es nicht mdglich sein wird eine Kontrollgruppe aufrecht zu erhal-
ten. Eine Studie mit einem alternativen Studiendesign, z.B. einem verblin-
deten Crossover-Design oder irgend einem Studiendesign, welches die-
ses Problem umgehen kann, wird dringend empfohlens.

Dass Swissmedic die Auflosung der Kontrollgruppe als «verninftig» bezeichnet, ist
schlicht unhaltbar. Jedes neue Arzneimittel muss zwingend im Rahmen einer Doppel-
blindstudie auf Sicherheit und Wirksamkeit geprift werden. Der Verzicht auf dieses ele-
mentare Erfordernis ist schlicht in keiner Weise zu rechtfertigen — schon gar nicht mit der
lapidaren «Annahme», dass eine Kontrollgruppe nicht aufrechterhalten werden kénne.

Die Entblindung der «Phase 3»-Studien und die damit einhergehende offenkundige
Weigerung der Hersteller, solide Daten zur abschliessenden Beurteilung der Sicherheit
und Wirksamkeit der mRNA-«Impfstoffe» zu liefern, erscheint geradezu dreist. Dass
Swissmedic eine solche Verweigerungshaltung akzeptiert hat, ist vor dem Hintergrund der
klaren gesetzlichen Sorgfaltspflicht im Sinne von Art. 3 Abs. 1 HMG ein weiteres Mal als
geradezu offensichtliche Pflichtwidrigkeit einzustufen. Auch hier manifestierte Swissmedic
eine vollige Absenz des Willens oder zumindest pures Unvermdgen, die Sicherheit und
Wirksamkeit der «befristet» zugelassenen mRNA-«Impfstoffe» wirksam zu tberprifen.
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4.1.4. Ignorierte Meldungen der Hersteller

Wie bereits an mehreren Stellen aufgezeigt (vorn N 192 ff., N 279 ff., N 336), hatten die
Hersteller selber zuhanden der internationalen Zulassungsbehdrden und damit auch an
Swissmedic Uber massive Nebenwirkungen und weitere gravierende Auffalligkeiten (etwa
die Entblindung der Zulassungsstudien) berichtet. Nichts davon hatte Swissmedic zur
Einforderung elementarster Sicherheitsstandards, ja zur eigentlich zwingenden Sistierung
der «befristeten» Zulassungen bewogen.

Und noch gravierender: Die entsprechenden Meldungen wurden nicht nur von Swissme-
dic ignoriert, sie wurden gegeniiber der Offentlichkeit auch in keiner Weise kommuniziert
— oder wenn sie kommuniziert wurden, wurden sie beschdnigend dargestellt (dazu so-
gleich N 715 ff.).

4.1.5. Ignorierte Studien Dritter

Swissmedic ignorierte aber nicht nur Warnungen der Hersteller, sondern auch Dritter,
welche sich eingehend mit dem Nutzen-Risikoprofil der mRNA-«Impfstoffe» auseinander-
gesetzt hatten. Swissmedic ignorierte gar den Umstand, dass Pfizer in den Zulassungs-
studien Daten falschte — ein Umstand, der zur sofortigen Sistierung der Zulassung fiihren
musste.

All dies prallte bei Swissmedic wiederholt und Uber einen Zeitraum von mittlerweile tber
18 Monaten ab. So hielt Swissmedic etwa betreffend die fundierte Kritik der Canadian
COVID Care Alliance («CCCA») an den 6-Monatsdaten von Comirnaty noch am 1. Febru-
ar 2022 zusammenhangslos fest:

«Wie Sie feststellen kénnen, ist die Beurteilung, Einschatzung und letzt-
lich Entscheidung Uber die Zulassung und den Life Cycle von Arzneimit-
teln im Allgemeinen und von COVID-19 relevanten Arzneimitteln im Spe-
ziellen bei Swissmedic in guten und den heilmittelrechtlich einzig legiti-
mierten Handen, um die Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitdt dieser
Heilmittel fr die Patientinnen und Patienten sicherzustellen.»

Fundierte Hinweise auf gravierende Alarmsignale werden ohne jegliche inhaltliche
Auseinandersetzung aushahmslos beiseitegeschoben — und die de facto Notzulassungen
ohne sichtbare Massnahmen zur Risikoreduktion aufrechterhalten.
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4.2. Vollig ungeniigende Aufklarung von Patienten und Arzteschaft

Hinzu kommt eine Kommunikation gegeniiber der Offentlichkeit, welche in jeder Hinsicht
irrefGhrend ist:

4.2.1. Zulassung in einem «ordentlichen Verfahren»?

Am 19. Dezember 2020 verkindete Swissmedic betreffend die Zulassung von Comirnaty
medienwirksam: «Es handelt sich um die weltweit erste Zulassung in einem ordentlichen
Verfahren». Gegeniiber dem Anwender und Patienten wurde mit dieser Formulierung der
Eindruck erweckt, dass es sich bei der Zulassung der mRNA-«Impfstoffe» um einen regu-
laren und erprobten Vorgang handeln wirde, welcher nicht von der sonst Ublichen Norm
abweichen wirde. Der entsprechende Eintrag auf der Homepage von Swissmedic kann
selbst im Jahr 2022 noch immer aufgerufen werden.

Mit einen «ordentlichen» Verfahren hat die Zulassung von Comirnaty aber — wie einge-
hend aufgezeigt — nicht im Entferntesten eine Gemeinsamkeit: Keine einzige der zwin-
genden Voraussetzungen, welche fir eine ordentliche Zulassung (geregelt in Art. 11
HMG) gegeben sein miissen, waren per 19. Dezember 2020 erfilllt — und sie sind es auch
heute noch immer nicht. Swissmedic unterschritt gar noch die minimalen Anforderungen,
welche fir die «befristete» Zulassung nach Art. 9a HMG — eine eigentliche Notzulassung
— gelten. Unter diesen Umstéanden 6ffentlich zu verkiinden, dass die Zulassung in ei-
nem «ordentlichen» Verfahren erteilt worden ware, obwohl die entsprechenden An-
forderungen in maximaler Weise unterschritten worden waren, ist schlicht unhalt-
bar und eine dreiste Irrefihrung der Bevoélkerung. In Anbetracht der zeitlichen Dauer
von Uber 18 Monaten (Swissmedic hatte diesen Eintrag langst I6schen muissen) kann
diese Fehlinformation nicht mehr als ein blosser Irrtum abgetan werden. Es handelt sich
vielmehr um eine bewusste Fehlinformation, ja eine blanke Liige, die viele Menschen bis
heute falschlicherweise flr wahr halten missen — ist diese Mitteilung doch immer noch
offentlich einsehbar. Vielen Menschen durfte bis heute in keiner Weise klar sein, dass sie
an einem eigentlichen Menschenversuch teilnehmen.

4.2.2. Zulassung fir Schwangere und Stillende

In der Fachinformation zu Comirnaty publizierte Swissmedic im Dezember 2020, dass
«keine impfstoffbedingten Wirkungen auf die weibliche Fertilitat, die Trachtigkeit
oder die embryoftdtale Entwicklung oder auf die Entwicklung der Nachkommen
festgestellt» worden seien. Dabei wélzte Swissmedic die Risiko-Nutzen-Analyse auf die
Anwender und Patienten ab: «Die Verabreichung von Comirnaty in der Schwangerschaft
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sollte nur in Betracht gezogen werden, wenn die moglichen Vorteile die potentiellen Risi-
ken fur Mutter und Fotus Uberwiegen.»

Diese o6ffentlichen Hinweise stehen im krassen Widerspruch zu denjenigen Informationen,
welche Swissmedic bereits zum damaligen Zeitpunkt intern vorlagen (dazu eingehend
vorn N 172 ff. und N 334 ff.) — aber in vollig unverstandlicher Weise nicht zuhanden des
Publikums kommuniziert wurden.

Das Zurlckhalten zentraler Informationen — wie festgestellte Probleme im Rahmen von
Tierstudien, fehlende klinische Studien und ein entsprechend véllig fehlendes Risikoprofil
— macht die ohnehin unzulédssige Abwalzung der Risikobeurteilung auf Anwender
und Patienten zur reinen Farce. Durch die Zulassung der «Impfstoffe» fir Schwangere
ohne explizite Warnhinweise erzeugte Swissmedic die lllusion, die Verabreichung an
Schwangere sei unbedenklich. Dadurch bewirkte die Zulassungsbehotrde, dass Schwan-
gere ohne vollumfangliche Kenntnis der massgebenden Risken in die «Impfung» einwillig-
ten und nahm dadurch die Schadigung werdender Miitter und ihrer Féten in Kauf.

Schliesslich ebnete der von Swissmedic genehmigte, insgesamt nachweislich verharmlo-
sende, irrefihrende und falsche Wortlaut in der Schweizerischen Arzneimittelinformation
von Comirnaty den Weg fur eine Impfempfehlung in der Schweiz — und zwar ab Mai 2021
zunachst nur fir Schwangere mit chronischen Erkrankungen und ab September 2021 fir
alle Schwangeren ab dem 2. Trimester. Swissmedic erméglichte damit den breiten
Einsatz einer toxischen, krebserregenden und potentiell erbgutschadigenden Sub-
stanz bei einer der vulnerabelsten Patientengruppen, obwohl weder zum Zeitpunkt
der erteilten Zulassung noch bis dato der Nachweis der Sicherheit fir Schwangere
erbracht wurde — ja im Gegenteil gar mit erheblichen Risiken bei der Anwendung
gerechnet werden musste und muss.

4.2.3. Zulassung fir Kinder und Jugendliche

Die Zulassungen fur Kinder und Jugendliche verstossen in offenkundiger Weise gegen
Art. 9a HMG, was eingehend aufgezeigt wurde; insbesondere:

¢ Kinder und Jugendliche sind in keiner Weise von SARS-CoV-2 gefahrdet (vorn N 483,
N 484 ff.).

e Bei Kindern und Jugendlichen wurde betreffend die mRNA-«Impfstoffe» nur ein mini-
maler Nutzen bei Bagatellerkrankungen und gar kein Nutzen bei schweren Erkran-
kungen nachgewiesen (vorn N 254 ff., N 370 ff.).

e Gleichzeitig sind samtliche Alarmwerte — schwere und tddliche Nebenwirkungen — bei
Kindern und Jugendlichen langst tberschritten (vorn N 304 f., N 322 ff.).
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Trotzdem kommunizierte Swissmedic hoch am 10. Dezember 2021 in vélliger Verdrehung
und Beschdnigung aller Tatsachen:

«Hohe klinische Wirksamkeit bei jingeren Kindern

Die fortlaufende Zulassungsstudie mit tber 1'500 Teilnehmenden zeigt,
dass der COVID-19 Impfstoff bei 5 bis 11-Jahrigen schwere, durch das
SARS-CoV-2-Virus hervorgerufene Krankheitsverlaufe praktisch vollstan-
dig verhindern kann. Nebenwirkungen waren tendenziell eher seltener als
bei Jugendlichen und Erwachsenen. Dazu gehoérten Schmerzen an der In-
jektionsstelle und Mudigkeit, in selteneren Fallen Kopfweh, Gelenk-
schmerzen oder Fieber. Sie dauerten in der Regel nur kurz und waren
nach der zweiten Dosis etwas haufiger.»

Eine «praktisch vollstandige» — also eine 100%ige — Wirksamkeit gegen schwere
Erkrankungen steht im diametralen Widerspruch zu den Studienergebnissen. Und die
beschriebenen leichten Nebenwirkungen sind angesichts des verheerenden Nebenwir-
kungsprofils eine masslose Untertreibung.

Angesichts des praktisch vollig fehlenden Nutzens der mRNA-«Impfstoffe» setzte
Swissmedic diese jlingste und von SARS-CoV-2 am allerwenigsten bedrohte Bevélke-
rungsgruppe ohne Not und in absolut irrefihrender Weise dem Risiko flr schwere Ne-
benwirkungen und Todesfalle aus.

4.2.4. Zulassung fir altere und vorerkrankte Menschen

Eine vollig vernachlassigte und irregeflihrte Bevolkerungsgruppe sind auch altere und
vorerkrankte Menschen: Diesbezliglich hatte Pfizer selbst eingeraumt, dass keinerlei
Information («missing information») zur Auswirkung der mRNA-«Impfstoffe» auf diese
Zielgruppe vorliege. Trotzdem hat Swissmedic den «Booster» («Auffrischimpfung») in
diesem Wissen zugelassen. Zur Problematik der komplett fehlenden Informationen
ist in der Schweizer Fachinformation von Comirnaty bis dato kein entsprechender
Warnhinweis vorzufinden. Eine Zulassung bei ganzlich fehlender Datengrundlage unter
dem Titel von Art. 9a HMG zu erteilen, ist schlichtweg unverantwortlich und steht im offe-
nen Widerspruch zu den heilmittelrechtlichen Sorgfaltspflichten (Art. 3 Abs. 1 HMG). Hier
ist offenkundig, dass Swissmedic die geméss Art. 9a HMG erforderliche Nutzen-/Risiko-
Abwégung ohne die hierfiir erforderlichen Informationen vorgenommen hat.

Besonders stossend ist, dass das BAG (und die Eidgenéssische Kommission fur Impffra-
gen; EKIF) gestitzt auf diese gesetzeswidrige Zulassung von Swissmedic genau diese
Altersgruppe — also Personen tber 75 Jahre und Personen mit chronischen Krankheiten —
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als «Zielgruppe 1» einstuft und die «lmpfung» prioritar empfiehlt. Eine derart verfehlte
Kommunikation hatte Swissmedic langst richtigstellen miissen — tragt nun aber durch das
Aufrechterhalten der eigenen widerrechtliche Zulassung und das eigene Schweigen zur
massiven Irrefihrung dieser Bevolkerungsgruppe bei.

4.2.5. Zulassung flr Immunsupprimierte

Die Datenlage, die zur Belegung der Wirksamkeit einer «3. Dosis bei Immunsupprimier-
ten» vorgelegt wurde, ist — wie zuvor eingehend dargelegt (N 366 ff.) — véllig ungentigend.
Es ist daher in keiner Weise nachvollziehbar, wie Swissmedic einer Zulassung zustimmen
konnte und somit vulnerable immunsupprimierte Patienten den hohen Risiken der genba-
sierten «Impfung» — und dies noch mit voller Dosierung — aussetzte, ohne dass ei