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Le 16 Mai 2021

Division of Dockets Management
Department of Health and Human
ServicesFood and Drug Administration
Acting Commissioner Janet Woodcock,
M.D.5630 Fishers Lane, Room 1061
Rockville, MD 20852

Sehr geehrter amtierender Kommissar Woodcock:

Anbei finden Sie eine Biirgerpetition, die im Namen von Children's Health Defense von Meryl
Nass, M.D., einem Mitglied des wissenschaftlichen Beirats, und Robert F. Kennedy, Jr.
Vorstandsvorsitzender und Chefsyndikus von Children's Health Defense, eingereicht wurde und in
der die FDA aufgefordert wird, die Notfallzulassungen fiir die bestehenden COVID-Impfstofte zu
widerrufen und von der Zulassung und Lizenzierung abzusehen.

Dr. Nass und Mr. Kennedy hoffen, dass Sie diese Petition zeitnah priifen werden. Sie beantworten
gerne Thre Fragen und versorgen Sie mit weiteren relevanten Informationen.

Mit freundlichen Griiien,

Mary Holland

Prasident und Chefsyndikus

(845) 445-7807
mary.holland@childrenshealthdefense.org

1227 North Peachtree Parkway, Suite 202. Peachtree City, GA 30269
www.childrenshealthdefense.org
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PER ELEKTRONISCHER EINGABE
16. Mai 2021

Abteilung fiir die Verwaltung von Eingaben
Department of Health and Human Services
Food and Drug Administration

5630 Fishers Lane, Raum 1061

Rockville, MD 20852

UNITED STATES DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES
AND THE FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

ETITION FUR VERWALTUNGSHANDELN

BETREFFEND COVID-19 IMPFSTOFFE Eingabe Nr.

BURGERBEGEHREN

Im Namen von Children's Health Defense unterbreiten die Unterzeichner diese Petition gemal3 21 C.F.R. §
10.20, § 10.30, § 50.23, § 600 - 680, § 601.2; 10 U.S.C. § 1107(f), § 1107a; 21 U.S.C. § 355(1)(4), §
360bbb-3; 42 U. S. Code § 247d; § 564 des Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FDCA); der Public
Readiness and Emergency Preparedness Act; der Public Health Service Act, und § 553(e) des Administrative
Procedures Act.

Wir ersuchen den amtierenden Kommissar der Food and Drugs Administration (FDA), beziiglich der
Emergency Use Authorizations (EUAs), der aktuellen und zukiinftigen Antrage fiir neue Medikamente
(NDAs) und der Antrége fiir Biologika Lizenzen (BLAs) fiir alle COVID- Impfstoffe die unten aufgefiihrten
VerwaltungsmalBnahmen zu erlassen, zu dndern, zu widerrufen oder zu unterlassen.

I. ERBETENE MASSNAHMEN

1. Die FDA moge alle EUAs widerrufen und keine zukiinftigen EUAs, NDAs oder BLAs fiir einen COVID-
Impfstoff fiir simtliche demografischen Gruppen genehmigen, da die derzeitigen Risiken von
schwerwiegenden Nebenwirkungen oder Todesféillen den Nutzen iiberwiegen und da existierende,
zugelassene Medikamente eine hochwirksame Prophylaxe und Behandlung gegen COVID ermdglichen,
wodurch die EUAs hinfillig werden.

2. Angesichts des extrem geringen Risikos einer schweren COVID-Erkrankung bei Kindern sollte die FDA
sofort davon absehen, Minderjéhrigen die Teilnahme an COVID-Impfstoffstudien zu gestatten, keine
Anderungen der EUAs vornehmen, um Kinder einzuschlieBen, und sofort alle EUAs widerrufen, die die
Impfung von Kindern unter 16 Jahren fiir den Impfstoff von Pfizer und unter 18 Jahren fiir andere COVID-
Impfstoffe erlauben.

3. Die FDA sollte sofort die implizite Genehmigung widerrufen, dass schwangere Frauen alle EUA- oder
lizenzierten COVID-Impfstoffe verabreicht bekommen kénnen, und sofort eine entsprechende 6ftentliche
Richtlinie herausgeben.



4. Die FDA sollte sofort ihre bestehenden Richtlinien fiir die Verwendung von Chloroquin, Ivermectin und
anderen Medikamenten, die sich als sicher und wirksam gegen COVID erwiesen haben, dndern, damit sie mit
den aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen zur Sicherheit und Wirksamkeit bei den derzeit verwendeten
Dosierungen iibereinstimmen, und sofort alle Beteiligten iiber diese Anderung informieren.

5. Die FDA sollte eine Empfehlung an den Verteidigungsminister und den Prisidenten herausgeben,
hinsichtlich der COVID-Impfstoffe fiir Militdrangehorige gemal3 10 U.S.C. § 1107(f) oder 10 U.S.C. § 1107a
eine beispiellose Befreiung von der vorherigen Zustimmung durch den Prisidenten nicht zu gewéhren.

6. Die FDA sollte eine Richtlinie fiir alle Beteiligten in digitaler und schriftlicher Form herausgeben, um zu
bekriftigen, dass alle Biirger die Moglichkeit haben, die Verabreichung von experimentellen COVID-
Impfstoffen zu akzeptieren oder abzulehnen, ohne dass dies nachteilige Folgen fiir die Arbeit, die Ausbildung
oder andere nicht gesundheitsbezogene Aspekte hat, gemal 21 U.S.C. § 360bbb-3(e)(1)(a)(ii)(I1)! und den
Anforderungen an die informierte Zustimmung des Niirnberger Kodex.2

7. Bis zum Widerruf der EUAs fiir COVID-Impfstoffe sollte die FDA eine Richtlinie erlassen, wonach alle
Marketing- und Werbeaktionen fiir COVID-Impfstoffe davon absehen miissen, diese als "sicher und
wirksam" zu bezeichnen, da solche Aussagen gegen 21 U.S.C. § 360bbb-3 verstoB3en.

II. BEGRUNDUNG
A. Sicherheit

8. Die Daten des Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS) zeigen eine noch nie dagewesene
Anzahl von Todesféllen und anderen Nebenwirkungen, seit die FDA Notfallzulassungen (EUAs) fiir drei
COVID-Impfstoffe erteilt hat. Bis zum 10. Mai 2021 meldete VAERS 4.434 Todesfille von Menschen, die
mindestens eine COVID-Impfung erhalten hatten.3

9. Die FDA und die CDC haben auf diese Daten nicht reagiert, indem sie Warnungen herausgegeben oder die
Verwendung dieser Impfstoffe eingeschriankt haben. Dariiber hinaus ist die VAERS-Datenbank die einzige
Sicherheitsdatenbank, zu der die Offentlichkeit Zugang hat. Laut Nancy Messonier, MD, der Direktorin des
National Center for Immunization and Respiratory Diseases, verheimlicht die Regierung der Offentlichkeit
umfangreiche Sicherheitsinformationen, obwohl sie iiber mindestens zehn weitere Datenquellen und
fachkundige Berater zur Analyse dieser Daten verfiigt.# Beispiele sind Datenbanken der Centers Medicare
and Medicaid, die US-Veteranenbehorde (Veterans Administration), das Verteidigungsministerium (DMSS),
der Vaccine Safety Datalink und die "Genesis"-Datenbank, die in Zusammenarbeit mit den National Institutes
of Health und der Brown University betrieben wird und 250 Langzeitpflegeeinrichtungen mit 35.000
Bewohnern umfasst.

10. Dr. Messonier teilte der FDA und ihrem Vaccines and Related Biological Products Advisory Committee
(VRBPAC) am 10. Dezember 2020 mit, dass sie iiber 11 Systeme verfiigt, die die Sicherheit des COVID-
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Impfstoffs bewerten werden. Fiinf Systeme wiirden zu Beginn des Impfstoffprogramms aktiv sein, und
weitere sechs Systeme wiirden im Laufe der folgenden Wochen hinzukommen. Sie sagte, dass das VAERS-
System fiir Langzeitpflegeeinrichtungen erweitert wurde, und fiigte hinzu: "Hoffentlich verstehen Sie, wie
robust diese Systeme sind." Nachstehend finden Sie die Grafik, die sie dem VRBPAC und der Offentlichkeit
am 10. Dezember 2020 présentierte.

11. Auf der CDC-Website, die am 11. Mai 2021 aktualisiert wurde, hei3t es: "Diese Impfstoffe wurden und
werden weiterhin der intensivsten Sicherheitskontrolle in der Geschichte der USA unterzogen. Diese
Uberwachung beinhaltet die Verwendung sowohl etablierter als auch neuer Sicherheitsiiberwachungssysteme,
um sicherzustellen, dass die COVID-19-Impfstoffe sicher sind. "5

12. Die CDC-Website besagt, dass "CDC und FDA-Arzte jeden Sterbefallbericht iiberpriifen, sobald sie
benachrichtigt werden, und die CDC medizinische Unterlagen anfordert, um die Berichte weiter zu
bewerten."® Dem gegeniiber sagte ein CDC-Beamter einem Reporter von The Daily Beast, dass es "keine
gute Moglichkeit gibt, Todesfille, die nach einer Impfung auftreten, in Echtzeit zu verfolgen." Dariiber
hinaus sagte die CDC dem Reporter, "es gibt gegenwirtig keine Plane, Impfdaten in die aktuelle CDC
Covid-19 Sterblichkeitsanalyse einzubeziehen. "7

13. Children's Health Defense bat die CDC Anfang Mirz 2021 um Informationen iiber Todesfélle und
Verletzungen nach Impfungen und hat bis heute keine Antwort erhalten.?

14. Normalerweise liberpriifen lizenzierte Biologika-Hersteller Berichte {iber Nebenwirkungen geméaf 21
C.F.R. § 600.80, wahrend bis heute die CDC und die Hersteller die meisten kausalen Verbindungen zu
COVID-Impfstoffen zu bestreiten scheinen. Jeder Antragsteller auf eine COVID-Impfstoff-Lizenz
"libernimmt die Verantwortung fiir die Einhaltung der geltenden Produkt- und Betriebsstandards" gemaf3 21
C.F.R. § 600.3.9 Die CDC behauptet, dass eine "Uberpriifung der verfiigbaren klinischen Informationen,
einschlieBlich Totenscheinen, Autopsien und medizinischen Aufzeichnungen, keinen kausalen
Zusammenhang mit COVID-19- Impfstoffen ergeben hat", doch jiingste Bewertungen bestétigen "einen
plausiblen kausalen Zusammenhang zwischen dem J&J/Janssen COVID-19-Impfstoff und einem seltenen
und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis - Blutgerinnsel mit einem Mangel an Blutpléttchen -, das zu
Todesféllen gefiihrt hat."10 Dédnemark hat neben anderen Staaten den EUA-Impfstoff von J&J/Janssen
COVID mit der Begriindung verboten, dass "die Vorteile der Verwendung des COVID-19-Impfstoffs von J&J

das Risiko moglicher unerwiinschter Wirkungen bei denjenigen, die den Impfstoff erhalten, nicht {iberwiegen.
"l

15. Die CDC berechnete die Raten der unerwiinschten Wirkungen fiir Anaphylaxie nach der Impfung
unsachgemaif, indem sie VAERS-Berichte als Zihler verwendete, obwohl CDC-Beamte eingerdumt haben,
"dass es nicht moglich ist, VAERS-Daten zu verwenden, um zu berechnen, wie oft ein unerwiinschtes
Ereignis in einer Population auftritt."12 Als die Massachusetts General- Brigham Krankenhiuser die Rate der
Anaphylaxie bei Angestellten nach der COVID-Impfung auswerteten, fanden sie Anaphylaxie-Raten, die
etwa 50-100 mal hoher waren als die Raten, die die CDC anhand der VAERS-Daten berechnet hatte. (Pfizer
Rate 2,7/10.000 Geimpfte und Moderna Rate 2,3/10.000 Geimpfte).!3 Anaphylaxie nach der Impfung hat zu
Todesfallen gefiihrt. Wenn dieser Grad der Unterbewertung fiir andere Nebenwirkungen unter Verwendung
der VAERS- Datenbank zutrifft, dann ist die Sicherheit der COVID-Impfstoffe wesentlich mangelhafter, als
es derzeit scheint. Diese Rate lieBBe sich durch Abfrage der zehn Datenbanken verifizieren, deren Ergebnisse
vor der Offentlichkeit verborgen wurden

16. Weitere Probleme bei der Bewertung der Impfstoffsicherheit konnen aufgrund unzureichender
tierexperimenteller Toxikologie- und Pharmakokinetik-Studien der COVID- Impfstoffe bestehen. In den
Tierversuchen wurde versdumt, die Menge, Dauer und Organverteilung der Spike-Proteinproduktion zu
messen. In den Tierversuchen wurde bei bestimmten pharmakokinetischen und toxikologischen
Untersuchungen unversténdlicherweise nicht der eigentliche zu testende Impfstoff injiziert. Zum Beispiel
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wurden in der Studie 2.6.5.5B nur 2 der 4 Lipid-Nanopartikel (LNP)-Komponenten markiert und in Ratten
injiziert, und ihre Verteilung und Persistenz in vielen Organen wurde bei der Nekropsie der Tiere von 15
Minuten bis 48 Stunden nach der Injektion untersucht. In den meisten Organen nahm die Menge der beiden
LNP-Komponenten nach 48 Stunden immer noch zu. Daher sind die endgiiltige Verteilung und Persistenz der
LNPs unbekannt. Auch iiber die Dauer und Persistenz der mRNA- oder Spike-Protein-Produktion in den
Organen liegen uns auf Basis dieser Studie keine Informationen vor.14

17. Ein Surrogat fiir mRNA (kodierend fiir Spike-Protein) war eine ganz andere mRNA (kodierend fiir
Luziferase) in LNP, die in Miuse injiziert wurden. In der Studie 2.6.5.5A wurde die Biolumineszenz in der
Leber iiber 9 Tage als Ersatzwert gemessen, wihrend kein Versuch unternommen wurde, das Vorhandensein
von Spike-Protein in tierischen Geweben, einschlieBlich im Gehirn der Versuchstiere, zu bewerten.!> Diese
iiberraschenden Versdumnisse haben erhebliche potenzielle Auswirkungen auf die Sicherheit.

18. Angesichts der Tatsache, dass laut Lazarus et al. nur 1 bis 13 % der Nebenwirkungen iiber das passive
Meldesystem VAERS an die FDA und die CDC gemeldet wurden, ist die hohe Zahl der Nebenwirkungen
und Todesfille nach COVID-Impfungen alarmierend.!6 Wéhrend der Impfstoff von Pfizer nun seit fiinf
Monaten verwendet und mehr als 60 Millionen Amerikanern verabreicht wird, hat die FDA auf der
Grundlage dieser beunruhigenden Daten keine neuen Richtlinien fiir den Impfstoff erlassen, abgesehen von
der Ausweitung seiner Verwendung bei Kindern.

19. Die FDA muss sich dariiber im Klaren sein, dass die einzige Moglichkeit fiir einen Geschédigten,
Leistungen infolge einer COVID-Impfstoftverletzung zu beanspruchen, das Countermeasures Injury
Compensation Program (CICP) ist.!7 Das CICP verlangt von den Antragstellern, dass sie beweisen, dass der
COVID-Impfstoff ihre Schadigung verursacht hat; das Programm hat eine extrem kurze Verjahrungsfrist von
einem Jahr. Wenn die FDA in Zusammenarbeit mit den Impfstoffherstellern, keine genaue Liste der
Nebenwirkungen zusammenstellt und veroffentlicht, was fiir die Zulassung erforderlich ist, dann haben diese
Petenten praktisch keine Moglichkeit, eine Verletzung zu beweisen oder eine Entschiadigung zu erhalten.

B. Wirksamkeit

20. Wie bei Sicherheitsdaten zu den COVID-Impfstoffen kommen auch stindig neue Daten zur Wirksamkeit
hinzu. Kiirzlich bestitigte die CDC ,,Impfstoff-Durchbruchsfille", bei denen geimpfte Personen erkranken
und moglicherweise das Virus ilibertragen. Die CDC rdumt ein, dass ein "kleiner Prozentsatz von Menschen,
die vollstindig gegen COVID-19 geimpft sind, trotzdem krank werden und einige ins Krankenhaus
eingeliefert werden oder an COVID-19 sterben.

It’s also possible that some fully vaccinated people might have infections, but not have symptoms
18
(asymptomatic infections).”

21. Bis zum 26. April 2021 meldete die CDC iiber 9.000 "Durchbruchsfille" und 132 COVID- bedingte
Todesfdlle unter geimpften Personen.!® Die CDC verfolgt Berichte iiber Durchbruchstfille iiber das National
Notifiable Diseases Surveillance System (NNDSS)20 und hat kiirzlich das Reporting von Durchbruchsfillen
ohne Tod oder Krankenhausaufenthalt eingestellt.2! Die britische Regierung hat ebenfalls
Wirksamkeitsprobleme festgestellt und erklirt: "Das Wiederauftreten von Krankenhauseinweisungen und
Todesféllen wird von denjenigen dominiert, die zwei Dosen des Impfstoffs erhalten haben, was etwa 60 %
bzw. 70 % der Welle ausmacht. "22

22. Die britischen Datenmodellierer fiihren diese Raten auf die hohe Durchimpfungsrate in der am
meisten gefdhrdeten Altersgruppe zuriick.23 Insgesamt glaubt GroBbritannien, dass "die Evidenz
zeigt, dass Impfstoffe ausreichend wirksam sind, um Krankenhausaufenthalte und Todesfille bei den
Geimpften zu reduzieren."24 Der britische Vorbehalt "ausreichend" ist signifikant im Vergleich zu der
unqualifizierten Bezeichnung "wirksam", die die FDA derzeit der Offentlichkeit mitteilen Idsst.
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C. Falsche Kennzeichnung als "sicher, wirksam und FDA-zugelassen"

23. Kiirzlich verschickte die FDA einen Warnbrief "RE: Nicht zugelassene und fehlgekennzeichnete Produkte
im Zusammenhang mit der Coronavirus-Krankheit 2019 (COVID-19)."25 Die FDA warnte, dass die
Kennzeichnung von COVID-Therapien als sicher, wirksam oder FDA-zugelassen, wenn sie nach FDA-
Standards nicht als solche erwiesen sind, gegen § 505(a) des FDCA, 21 U.S.C. § 355(a), verstoB3e. Der
gleiche Standard sollte fiir COVID- Impfstoffe gelten, da solche Produkte falsch gekennzeichnete
Arzneimittel sind und gegen § 502 des FDCA und 21 U.S.C. § 352 verstoB3en.

24. Die Einfiihrung oder Bereitstellung zur Einfithrung eines solchen Produkts in den innerstaatlichen Handel
ist gemédf § 301(a) und (d) des FDCA und 21 U.S.C. § 331(a) und (d) verboten. Die FDA warnte einen
Verkdufer ausdriicklich: "Wir raten Ihnen, Ihre Websites, Produktetiketten und andere Kennzeichnungs- und
Werbematerialien zu liberpriifen, um sicherzustellen, dass Sie Ihre Produkte nicht irrefithrend als sicher und
wirksam fiir eine COVID-19-bezogene Verwendung darstellen, fiir die es keine Zulassung der FDA gibt, und
dass Sie keine Behauptungen aufstellen, die die Produkte unter Verletzung des FD&C Gesetzes falsch
kennzeichnen."

25. Die FDA muss sicherstellen, dass COVID-Impfstoffe nicht falschlicherweise als "sicher und wirksam"
bezeichnet werden, wenn die FDA sie selbst gar nicht so bezeichnet hat. In der Beschreibung der COVID-
Impfstoffe durch die FDA gemilB § 564(d)(3) des Gesetzes heil3t es: "Basierend auf der Gesamtheit der der
FDA zur Verfiigung stehenden wissenschaftlichen Beweise ... ist es vertretbar anzunehmen, dass der
COVID-19-Impfstoff von Pfizer-BioNTech bei der Vorbeugung von COVID-19 wirksam sein kann, wenn er
in Ubereinstimmung mit diesem Zulassungsumfang (Abschnitt 1) gemiB § 564(c)(2)(A) des Gesetzes
verwendet wird." Die Formulierung der FDA zur Wirksamkeit enthélt eine dhnliche Einschrankung wie die
oben erwihnte Formulierung der britischen Behdrde. Die priazise Fachsprache der FDA an die Hersteller
stimmt nicht mit den unzweideutigen Behauptungen zur "Wirksamkeit" auf offiziellen Regierungswebseiten
tiberein, einschlieBlich derjenigen der CDC, wie unten dargestellt.26
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D. Widerruf der Notfallzulassung (EUA), EUA-Erginzungszulassung und
Kléirung der nicht genehmigten Anwendung von Covid-Therapien

26. Am 4. Februar 2020 stellte der Gesundheitsminister des US-Gesundheitsministeriums (Department of
Health and Human Services, HHS) fest, dass ein 6ffentlicher Gesundheitsnotstand besteht, der ein
erhebliches Potenzial hat, die nationale Sicherheit oder die Gesundheit und Sicherheit von im Ausland
lebenden US-Biirgern zu beeintrachtigen, und der das Virus betrifft, das die Coronavirus-Krankheit
(COVID-19) verursacht. Basierend auf dieser Feststellung erklérte der Minister am 27. Mérz 2020, dass die
Umsténde eine Notfallverwendung von Arzneimitteln und Biologika wéhrend der COVID-19-Pandemie
gemil § 564 des FDCA (21 U.S.C. § 360bbb-3) rechtfertigen.

27. Seit Dezember 2020 haben mehrere Hersteller EUAs fiir COVID-Impfstoffe erhalten. Eines der Kriterien
fiir diese Zulassungen, neben dem Vorliegen eines Notstands, ist, dass es "keine angemessenen, zugelassenen
und verfiigbaren Alternativen" gibt.2” Viele Mediziner und gewéhlte Vertreter haben die inkonsistente
Handhabung von EUAs fiir alternative Behandlungen beanstandet. Dr. Peter McCullough sagte am 10. Mérz
2021 vor dem Senat von Texas aus, dass eine um 85% niedrigere Sterblichkeitsrate durch COVID mdoglich
gewesen wire, wenn die frilhe Behandlungen 6ffentlich empfohlen hétten.28 Nun, da die COVID-Fille und
-Todesfille abnehmen, weil viele, wenn nicht sogar die meisten Amerikaner immun sind, hat sich der relative

Nutzen der COVID- Impfstoffe verringert.2®

28. Drei US-Senatoren baten die FDA um Klarstellung, warum sie die zuvor erteilten EUAs fiir
Hydroxychloroquin (HCQ) und Chloroquin (CQ) widerrufen hat und mit welcher Befugnis sie die Ausiibung
der Medizin reguliert. Die Senatoren fragten auch, welche Befugnis die Bundesstaaten haben, die
Verschreibung und Abgabe von Medikamenten zu regulieren.3? Die FDA hat EUAs fiir HCQ und CQ, die
dem Strategic National Stockpile gespendet wurden, in einer Art und Weise ausgestellt und widerrufen, die
Mediziner verwirrte, was dazu fithrte, dass sie die Medikamente nicht verschreiben wollten, auch nicht
solche, die nicht unter EUAs stehen. Die FDA hat unzuldssigerweise von der Verwendung von Chloroquin-
Medikamenten bei ambulanten Patienten und von einer frithen Behandlung abgeraten, bei der diese
antiviralen Medikamente wahrscheinlich wirksam sind. Die FDA scheint mit Beamten in Dutzenden von
Staaten und sogar mit bestimmten Pharmaunternehmen und Apotheken zusammengearbeitet zu haben, um
die Verschreibung und Abgabe von Chloroquin-Medikamenten gegen COVID einzuschrianken. Diese
beispiellosen Aktionen bediirfen einer Erklérung. Die FDA muss ihre Empfehlungen fiir den eingeschrénkten
Einsatz und das Zuriickhalten dieser Medikamente wihrend einer lebensbedrohlichen Pandemie sofort
widerrufen und den Widerruf weithin bekannt machen.

29. Mediziner stellen auch die Genehmigung der FDA fiir Investigational New Drug (IND)- Studien am
Menschen in Frage, die von der Universitit Pittsburg (REMAP-COVID) 3! und der Universitédt Philadelphia
(PATCH)?32 durchgefiihrt wurden und bei denen wissentlich grenzwertige todliche Dosen von HCQ am
Menschen verwendet wurden. Es gab mehr Todesfille im HCQ-Arm als im Kontrollarm der REMAP-
COVID-Studie und in den beiden anderen gro3en multizentrischen Studien, der Solidarity- und der
Recovery-Studie, die iiberh6hte Dosen verwendeten. Die PATCH-Studie wurde nach der Aufnahme von nur 5
Probanden beendet.

30. In einer anderen Leitlinie der FDA zu den Chloroquin-Arzneimitteln stellte die FDA die irrefithrende
Behauptung auf, dass "hospitalisierte Patienten wahrscheinlich eine groBere Aussicht auf Nutzen haben (im

Vergleich zu ambulanten Patienten mit leichter Erkrankung)", und dass Chloroquin-Medikamente einen
"langsamen Wirkungseintritt" haben. In ihrer Begriindung fiir die Einschrédnkung der Verwendung von
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Chloroquin-Medikamenten meinte die FDA auch, dass "es nicht mehr verniinftig ist zu glauben, dass orale
Formulierungen von HCQ und CQ bei der Behandlung von COVID- 19 wirksam sein kénnen, noch ist es
begriindet anzunehmen, dass die bekannten und potenziellen Vorteile dieser Produkte ihre bekannten und
potenziellen Risiken iiberwiegen."33

31. Diese Behauptungen stehen im Widerspruch zu den substanziellen Beweisen fiir die positive Wirkung der
Medikamente, wenn sie im Frithstadium der Krankheit in den {iblichen, zugelassenen, therapeutischen Dosen
eingesetzt werden. Die FDA hat sich entschieden, die Vielzahl korrekt durchgefiihrter Studien zu ignorieren.
Die FDA stiitzt ihre Behauptung iiber die Gefahren dieser Medikamente zum Teil auf die von der FDA
bewilligten und anderen Studien, in denen iiberhdhte, therapeutisch nicht vertretbare Dosen von HCQ
verabreicht wurden und die zu mehr Todesfallen in der behandelten Gruppe als in der Placebogruppe fiihrten.

32. In dhnlicher Weise zeigte sich die FDA voreingenommen in Bezug auf die effektive und sichere
Verwendung von Ivermectin fiir die prophylaktische Anwendung von COVID. Im Mirz 2021 erklirte die
Behorde: "Die FDA hat keine Daten gepriift, die den Einsatz von Ivermectin bei COVID-19-Patienten zur
Behandlung oder Vorbeugung von COVID-19 nahelegen; erste Untersuchungen sind jedoch im Gange."34
Doch bereits am 10. April 2020 hatte die FDA eine 6ffentliche Warnung vor der Verwendung von Ivermectin
herausgegeben, weil, wie sie behauptete, Amerikaner rezeptfreies (OTC) Veterindr-Ivermectin als COVID-
Behandlung kauften.35 Eine Woche zuvor, am 3. April 2020, waren Forschungsergebnisse aus Australien
online verdffentlicht worden, die den Einsatz von Ivermectin bei COVID auf der Grundlage von In-vitro-
Studien unterstiitzten.36

33. Die FDA wusste also schon vor mindestens 13 Monaten, dass die Amerikaner Ivermectin zur Behandlung
und Vorbeugung von COVID verwenden. Wie war es moglich, dass die FDA die Daten zu Ivermectin ein
ganzes Jahr lang nicht tiberpriift hat, nachdem sie iiber diese Verwendung informiert wurde? Das war ein Jahr,
in dem Dutzende von Studien iiber die Verwendung des Medikaments sowohl zur Prophylaxe als auch zur
Behandlung als Verdffentlichungen oder Vorabdrucke vorlagen; in dem es eine Senatsanhoérung zu dem
Medikament gab; und in dem eine halbe Million Amerikaner an der Krankheit starben, die nicht mit
wirksamen Medikamenten behandelt worden waren, weil die FDA-Anleitung dies nicht zulieB3.

34. Dartiber hinaus wird Ivermectin in vielen Lédndern und Regionen zur rezeptfreien Behandlung von
COVID eingesetzt, und zwar mit ausgezeichneten Behandlungserfolgen. Die Sicherheit des Medikaments
wurde mit mindestens einer Milliarde verwendeter Dosen nachgewiesen, und das Medikament steht auf der
Liste der unentbehrlichen Medikamente der Weltgesundheitsorganisation.

35. Viele Mediziner vermuten, dass die vorgetduschte Unwissenheit der FDA iiber das Medikament eine
Voraussetzung fiir die Erteilung der EUAs fiir COVID-Impfstoffe war, da die Voraussetzung der EUA ist, dass
kein zugelassenes Medikament fiir die gleiche Indikation verfiigbar sein darf. Ivermectin und
Hydroxychloroquin, die beide eine extrem lange biologische Halbwertszeit haben, konnen zur Prophylaxe von
COVID unregelmiBig verabreicht werden. Hydroxychloroquin oder Chloroquin werden wochentlich zur
Malariaprophylaxe eingesetzt, und sie wurden auf die gleiche Weise zur Prophylaxe von COVID verwendet.
Ivermectin kann ein- oder zweimal jihrlich zur Vorbeugung von Flussblindheit (Onchozerkose) eingesetzt
werden, und es wurde wochentlich oder zweiwdchentlich zur Vorbeugung von COVID eingesetzt. Viele
klinische Studien haben den Nutzen beider Medikamente zur COVID-Pravention unter Beweis gestellt.
Dennoch verschweigt die FDA diese Vorteile, obwohl die Wirksamkeit dieser priaventiven Behandlungen
wahrscheinlich die der COVID-Impfstoffe tibertrifft.

36. Diese Petition ermutigt die FDA, die bestehende Ivermectin-Forschung unverziiglich auszuwerten und
eine korrekte Leitlinie fiir den Einsatz gegen COVID herauszugeben, z.B. angesichts der Tatsache, dass "18
randomisierte, kontrollierte Behandlungsstudien mit Ivermectin bei COVID-19 bedeutende, statistisch
signifikante Reduzierungen der Sterblichkeit, der Zeit bis zur klinischen Genesung und der Zeit bis zur
Virusfreiheit festgestellt haben."37 Weitere Studien haben es als hochwirksam sowohl fiir die Pra- als auch fiir
die Postexpositionsprophylaxe von COVID eingestuft.38

37. AbschlieBend ist ein Blick auf die regulatorische Geschichte der FDA hilfreich: Ein nachgewiesener
Zusammenhang zwischen dem Schweinegrippe-Impfstoff 1976-1977 und etwa 400 Fillen von Guillain-Barré-
Syndrom stoppte diese spezielle nationale Impfkampagne.3° Die gemeldeten Todesfille nach dieser
Schweinegrippe-Impfkampagne, 30 von 40-45 Millionen Geimpften,*0 waren unbedeutend im Vergleich zu
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den aktuellen gemeldeten Todesfdllen von 4.434 aufgrund von COVID-Impfstoffen, die heutige Todesrate ist
mehr als 50 Mal hoher als jene, die die Schweinegrippe-Impfkampagne beendete.

38. In Bezug auf das gestoppte Schweinegrippe-Impfprogramm kam das Emerging Infectious Diseases
Journal der CDC zu dem Schluss: "1976 entschied sich die Bundesregierung weise, den Schutz der
Offentlichkeit an erste Stelle zu setzen."4! Die FDA sollte aus dieser Erfahrung lernen und den Schutz der
Offentlichkeit wieder an die erste Stelle setzen. Es ist zwingend erforderlich, dass die FDA schnell
MaBnahmen ergreift, um alternative Behandlungsmethoden zuzulassen.

E. Kinder

39. Nach den Daten des National Center for Health Statistics (Stand: 5. Mai 2021) sind 282 Kinder "im
Zusammenhang mit COVID" gestorben, wihrend iiber 560.000 Amerikaner "im Zusammenhang mit COVID"
gestorben sind.#2 Drei Tausend Kinder wurden mit einer Multisystem-Entziindungsstdrung diagnostiziert, von
denen etwa 1 %, also etwa 30, gestorben sind. Somit ist das relative Risiko fiir Kinder aufgrund von COVID
sehr gering.

40. Im Gegensatz dazu enthalten die jiingsten VAERS-Berichte den Tod mehrerer Kinder nach einer COVID-
Impfung.#3 Fiinf der unten angefiihrten Berichte tiber Todesfdlle bei Kindern betreffen offensichtlich
Todesfille im Zusammenhang mit Herzerkrankungen, und zwei davon waren Siuglinge. Es gibt einen
gemeldeten Todesfall bei einem 15-J&hrigen nach Erhalt des Impfstoffs von Pfizer BioNTech und einen
weiteren gemeldeten Todesfall bei einem 15-J4hrigen nach Erhalt eines Impfstoffs von Moderna. Jedes Kind
muss in einer klinischen Studie eingeschrieben gewesen sein, da sie aufgrund ihres Alters den Impfstoff nicht
legal unter den Bedingungen der EUA erhalten hitten. Es gab nur etwa 1.000 Kinder in der Altersgruppe von
12 bis 15 Jahren im Impfstoffarm der Studie von Pfizer und wahrscheinlich etwa die gleiche Anzahl im
Impfstoffarm der Studie von Moderna. Somit betrigt die Todesrate nach einer der beiden Impfungen in dieser
Altersgruppe, unter der Annahme, dass diese Kinder an der Studie teilgenommen haben, etwa 2 von 2.000
oder 0,1 %.

41. Es gibt 74 Millionen Kinder in den Vereinigten Staaten. Bisher sind 282 "im Zusammenhang mit Covid"
gestorben. Zweihundertzweiundachtzig in 74 Millionen entspricht einer Haufigkeit von 0,00038%. Wéhrend
viele Kinder moglicherweise nicht mit COVID in Beriihrung gekommen sind, schitzte die CDC bei der
Sitzung des Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) am 12. Mai 2021, dass 22,2 Millionen
Kinder im Alter von 5-17 Jahren COVID hatten und 127 gestorben sind, was 0,00057% entspricht.44
Verfligbare Beweise deuten stark darauf hin, dass der Impfstoff viel geféhrlicher fiir Kinder ist als die
Krankheit.

42. In einem kiirzlich erschienenen Meinungsartikel im British Medical Journal wurde festgestellt, dass "die
Wabhrscheinlichkeit schwerer Folgen oder des Todes im Zusammenhang mit einer COVID-19-Infektion bei
Kindern sehr gering ist, was die Angemessenheit einer Notfallzulassung fiir Covid-19-Impfstoffe fiir Kinder
entkréftet".45 Die Autoren &uBlerten auch die Befiirchtung, dass Kinderimpfungen strategisch die
Impfbereitschaft beeintridchtigen und die Vorbehalte gegeniiber Impfungen erh6hen kdnnten.4¢

F. Vorherige Einwilligung der Mitglieder der Streitkriifte

43. Bestimmte Biirger und gewihlte Amtstrager haben kiirzlich den Priasidenten der Vereinigten Staaten
aufgefordert, den Angehorigen der US-Streitkréfte das Recht auf vorherige Zustimmung zu COVID-
Impfstoffen zu entziehen.4’” Gemal 10 U.S.C. §1107(f) kann nur der Président der Vereinigten Staaten einen
solchen Verzicht auf Zustimmungsrechte anordnen, wenn er schriftlich feststellt, dass die Einholung der
Zustimmung dem nationalen Sicherheitsinteresse entgegensteht. Die Absicht eines jeden Entzugs der
Zustimmungsrechte muss sich auf die Teilnahme von Mitgliedern der Streitkréifte an einer "bestimmten
militdrischen Operation" beziehen, im Gegensatz zu der weit reichenden Versagung aller Zustimmungsrechte
fiir Soldaten, die einige fordern.

44. Ein solcher Erlass ist nur dann zuldssig, wenn die Einholung einer vorherigen Zustimmung
undurchfiihrbar ist oder den Interessen des Militdrangehorigen zuwiderlduft. Ganz offensichtlich ist eine
vorherige Zustimmung fiir derzeitige Militdrangehdrige fiir COVID-Impfstoffe machbar.4¢ Da die Befugnis
des Présidenten von den in § 505(i)(4) des FDCA und 21 U.S.C. § 355(i)(4) festgelegten Standards abhéngt
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und die Befehlskette eine Riicksprache mit dem HHS erfordert, kann die FDA dem Prisidenten in dieser
Angelegenheit eine Empfehlung geben.4®

45. Das konkrete Gesetz zu EUA-Impfstoffen wurde in 10 U.S.C. § 1107a kodifiziert.5° Der Wortlaut von

§ 1107a dhnelt dem von § 1107(f), um sicherzustellen, dass Truppen ihre vorherige Zustimmung geben und
die "Maoglichkeit haben, die Verabreichung eines Produkts zu akzeptieren oder abzulehnen." Die Fithrung der
Nation sollte die Rechte der Soldaten weiterhin ehren und respektieren. Kein Priasident hat jemals darauf
verzichtet, den Soldaten die vorherige Zustimmung nach 10 U.S.C. § 1107(f) oder 10 U.S.C. § 1107a zu
gewihren, und die FDA sollte darauf hinweisen, dass die aktuellen Umstidnde eine solch drastische MaBnahme
nicht rechtfertigen.

G. Notigung und Zwang

46. COVID-Impfstoffe sind in Ubereinstimmung mit 21 C.F.R. § 360bbb-3(e)(1)(a) als EUA-Produkte
optional.5! Dennoch setzen iiberall in den Vereinigten Staaten Schulen, Unternehmen, die Regierung und die
Industrie Druckmittel ein, um die COVID-Impfung als Bedingung fiir Beschéftigung, Ausbildung und das
tagliche Leben zu fordern, anzuordnen oder zu erzwingen. Es ist unwahrscheinlich, dass die meisten
Amerikaner einen solchen Zwang gutheiflen wiirden, wenn sie vollstindig dariiber informiert wéren, dass
COVID-Impfstoffe nur fiir den Notfall bestimmt, in der Erprobung befindlich und nicht zugelassen sind, und
dass der Einzelne per Gesetz das ausdriickliche Recht hat, sie abzulehnen. Einige Bundesstaaten erwigen oder
haben bereits Gesetze oder MaBBnahmen der Exekutive verabschiedet, um Zwangsimpfungen zu verbieten.>2
Einige medizinische Berufsverbinde haben sich ebenfalls gegen diese Notigungen ausgesprochen.53

47. Zwang und Zwangsimpfung sind unvereinbar mit den gesetzlichen Anforderungen, sowohl das
Gesundheitspersonal, das EUA-Impfstoffe verabreicht, als auch die Impflinge tiber die erheblichen bekannten
und unbekannten Vorteile und Risiken einer solchen Anwendung zu informieren. Vor allem aber muss die
FDA sicherstellen, dass alle Beteiligten tiber die "Wahlmdglichkeit, die Verabreichung aller EUA-Produkte zu
akzeptieren oder abzulehnen" informiert sind und dass Alternativen zur Verfiigung stehen. Diese
Offenlegungspflichten sind v6llig unvereinbar mit Zwang, und die Regierungsbehorden sollten keinerlei
Informationen verdffentlichen, die gegen Gesetze verstoflen. Informationen auf den Regierungswebseiten der
Equal Employment Opportunity Commissionder Equal Employment Opportunity Commission (EEOC)54 und
der Occupational Safety and Health Administration (OSHA)535 ignorieren dagegen diese bundesgesetzlichen
Offenlegungspflichten.

48. Die Erfahrungen der Streitkrifte mit dem allerersten EUA-Pflichtimpfstoff gegen Milzbrand sind
aufschlussreich.5¢ Das Militdr verabreicht den Milzbrandimpfstoff jetzt auf freiwilliger Basis mit informierter
Zustimmung, aber erst nachdem ein Bundesgericht das Programm fiir eine Impfpflicht gestoppt hat, weil die
FDA eine rechtswidrige Lizenz erteilt hat.57

49. Die einzige Formulierung im EUA-Gesetz, 21 U.S.C. § 360bbb-3(e)(1)(A)(ii)(I-11I), die moglicherweise
so ausgelegt werden konnte, dass sie ein Mandat impliziert, ist der Begriff "Konsequenzen" in Abschnitt I1I.
Sowohl die Gesetzesanalyse als auch die Gesetzesentstehung deuten darauf hin, dass es weitaus
wahrscheinlicher ist, dass sich dieser Begriff nur auf gesundheitsbezogene Folgen bezieht, d. h. auf
medizinische Risiken und Vorteile, da dies das Thema dieses Gesetzesabschnitts ist und weil er keine
SanktionsmalBnahmen oder Folgen, wie z. B. die Beendigung des Arbeitsverhiltnisses oder der Ausbildung,
beinhaltet.58

50. Ein weiteres Risiko von Zwangsmafnahmen und breiter Verantwortung fiir die Industrie ist der Riickgriff
auf qualitativ unzureichende Hersteller. Einer der Subunternehmer fiir die Produktion des COVID-Impfstoffs,
die heutige Emergent BioSolutions, ist dasselbe Unternehmen mit demselben Préasidenten und
Vorstandsvorsitzenden, das von der FDA unter seinem fritheren Namen BioPort wegen zahlreicher Verstof3e
gegen gute Fertigungsstandards abgemahnt wurde.5° Die Abbildung unten, die einem FDA-Dokument aus
dem Jahr 2000 entnommen wurde, dokumentiert die Riige von BioPort wegen der Abweichung von
akzeptablen Standards bei der Herstellung von Impfstoffen.



51. Heute hat Emergent BioSolutions trotz offensichtlicher FDA-Aufsicht nicht autorisierte COVID-
Impfstoff-Bestandteile in groBen Mengen zur Fertigstellung und Abfiillung ausgeliefert. Emergent
BioSolutions lieferte diese Zutaten an ein anderes Unternehmen, und die Lieferungen erreichten schlieSlich
Kaufer in mindestens vier anderen Landern, wie die New York Times berichtet.®0 Die FDA stoppte den
Vertrieb in den USA mit Verweis auf Qualitdtsabweichungen,®! die jenen dhnelten, welche amerikanische
Soldaten vor 20 Jahren mit dem Anthrax-Impfstoff erlebten.62 Die Offentlichkeit muss angesichts der
Wichtigkeit und des breiten Einsatzes dieser Produkte iiber diese Mangel im Herstellungsprozess aufgeklart
werden.

52. Staaten konnen rechtméfig bestimmte Impfstoffe vorschreiben. Aber das ist nicht der Fall fiir
experimentelle, nicht zugelassene Medizinprodukte mit Notfallzulassung. Die Praemptionsdoktrin,3 basierend
auf der Supremacy Clause der US-Verfassung, Artikel VI, § 2,64 verlangt, dass die bundesstaatlichen
Anforderungen an die informierte Zustimmung die Gesetze und Vorschriften der Einzelstaaten, die gegen die
EUA-Bestimmungen versto3en konnten, vorrangig ersetzen. Die FDA sollte Bundesgesetze unterstiitzen,
verteidigen und durchsetzen, die Biologika, einschlieBlich EUA-Produkte, regeln. Die Option, COVID-
Impfstoffe abzulehnen, ist im Bundesrecht kodifiziert, und Prasident Biden hat dies bekraftigt, als er sagte:

"Ich denke nicht, dass es [die Impfung gegen COVID] Pflicht sein sollte. Ich werde keine Pflicht einfiihren.
"es

H. Schlussfolgerung zur Beschwerdebegriindung

53. Die FDA hat die Aufgabe, "die 6ffentliche Gesundheit zu schiitzen, indem sie die Sicherheit, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit von Human- und Tierarzneimitteln sowie biologischen Produkten gewihrleistet."o6 Mit
der Unterzeichnung des Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FDCA) durch Priasident Roosevelt wurden
viele Schlupflocher im Bereich Sicherheit und Wirksamkeit geschlossen und die Landschaft des
Verbraucherschutzes fiir immer verbessert.67 Das Harris-Kefauver Amendment von 196268 setzte
regulatorische Standards fiir die Zulassung von Biologika in Gang, die eine nachgewiesene Wirksamkeit
voraussetzen, und die Uberarbeitung von 1972 zielte darauf ab, den Nachweis der Wirksamkeit sicherzustellen
und eine falsche Kennzeichnung von Biologika zu verhindern. Diese historischen Fortschritte bediirfen der
Reflexion. In der Prdambel der Novelle von 1972 heifit es: "Die Bedeutung von sicheren und wirksamen
Impfstoffen ... und anderen biologischen Produkten fiir die amerikanische Offentlichkeit kann nicht hoch
genug eingeschitzt werden.69

54. Biologika miissen, wie alle Medikamente und Gerite, eine angemessene Gebrauchsanweisung haben und
vor der FDA-Zulassung und -Lizenzierung als sicher und wirksam befunden worden sein. Die FDA hat sich
beim Anthrax-Impfstoff geirrt, und es bedurfte einer Biirgerpetition’? und einer Entscheidung des
Bundesgerichts, um die FDA zur Einhaltung des FDCA zu bewegen.”! Zu anderen Zeiten hat die FDA ihren
Auftrag aufrechterhalten, ohne dass sie dazu aufgefordert wurde, strenge regulatorische Entscheidungen zu
treffen, wie der Supreme Court anerkannt hat.72 Mit dieser Petition erwarten wir, dass die FDA angemessene,
strenge regulatorische MaBinahmen ergreift, um ihre COVID-Impfstoftfvorschriften und -Anleitungen in
Einklang mit dem Bundesrecht zu bringen.

55. Obwohl das EUA-Gesetz relativ neu ist, bitten wir die FDA, sich stets ihrer langjdhrigen, gesetzlichen
Aufgabe und Pflicht bewusst zu sein, die 6ffentliche Gesundheit zu schiitzen und sicherzustellen, dass die
amerikanische Offentlichkeit nur sichere und wirksame Impfstoffe erhilt. Die meisten Amerikaner sind sich
der strengen Compliance-Anforderungen fiir EUA COVID-Impfstoffe nicht bewusst und sie wissen auch
nicht, dass diese Biologika ,,experimentell” und "nicht zugelassene medizinische Produkte" sind.7 Sie wissen
nicht, dass die FDA diese Impfstoffe nicht endgiiltig als sicher und wirksam gemifl dem FDCA zugelassen
hat. Der Grund dafiir, dass die Amerikaner das nicht wissen, liegt darin, dass die FDA es versdumt hat,
korrekte Informationen fiir die Offentlichkeit bereitzustellen und durchzusetzen. Die Umkehrung dieses
Trends ist zwingend erforderlich; die FDA muss sich an das Gesetz halten.

56. Die Umsetzung dieser Biirgerpetition wird die Glaubwiirdigkeit der FDA in der Offentlichkeit erhdhen. In
Anbetracht der offensichtlichen Bedenken beziiglich der Sicherheit, Wirksamkeit, Etikettierung und
Kennzeichnung von COVID-Impfstoffen, die oben aufgefiihrt sind, sowie der zu erwartenden Kommentare zu
diesem Antrag, appellieren wir respektvoll an die FDA, die in dieser Petition geforderten Maflnahmen
umzusetzen.
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I11. UMWELTAUSWIRKUNGEN

57. Die Unterzeichner erkldren hiermit, dass die in dieser Petition beantragte Abhilfe keine Auswirkungen auf
die Umwelt haben wird und daher eine Umweltpriifung gemil3 21 C.F.R. §§ 25.30 und 25.31 nicht
erforderlich ist.

IV. WIRTSCHAFTLICHE AUSWIRKUNGEN

58. Informationen zu den wirtschaftlichen Auswirkungen werden auf Anfrage des amtierenden Kommissars
vorgelegt.

V. BESTATIGUNG

59. Die Unterzeichner versichern, dass diese Petition nach bestem Wissen und Gewissen alle Informationen
und Ansichten enthélt, auf die sich die Petition stiitzt, und dass sie représentative Daten und Informationen
enthilt, die den Petenten bekannt sind und die fiir die Petition nachteilig sind.

Hochachtungsvoll eingereicht,

Dr. med. Meryl Nass, Mitglied des wissenschaftlichen Beirats

Robert F. Kennedy, Jr., Vorstandsvorsitzender und Chefjustiziar
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