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eLebensmittelrecht
eMedizinprodukterecht

Altenkirchen, den 28. April 2022

Mandat:
Mein Zeichen: BRF / se

Ihnen schreibt: Dr. Brigitte Rohrig
Email: BRF@Kanzlei-Roehrig.de

In den verbundenen Wehrbeschwerdeverfahren

hier:

nimmt die Unterzeichnerin Bezug auf den Hinweis des Gerichts vom heutigen
Tage und verweist auf ihren Vortrag im Schriftsatz vom 14.04.2022, Ziffer 4.4.4.
Aus diesem Vortrag ergibt sich, dass Empfehlungen der STIKO und des RKI von
den von Pfizer selbst im Periodic Safety Update Report gemachten Aussagen
nicht nur abweichen, sondern im klaren Widerspruch zu diesen stehen. Dies
wurde exemplarisch an der STIKO-Empfehlung im Epidemiologischen Bulletin
vom 30.9.2021 ausfuhrlich vorgetragen.

Vor diesem Hintergrund war die Beiziehung der Akten von STIKO, PEIl und RKI
sowie die Beiziehung der Zulassungsdossiers beantragt worden. Nur die Auswer-
tung dieser Akten gewahrt einen fundierten Einblick in die von der STIKO, dem
RKI und dem PEI zugrunde gelegten wissenschaftlichen Erkenntnisse. Diese sind
sodann mit den von den Zulassungsinhabern eingereichten Unterlagen ein-
schlieBlich der im Rahmen des ,Risk Managemant Plan“ eingereichten Unterla-
gen abzugleichen. Erst mit diesen Unterlagen ist eine weitere fundierte Befas-
sung mit den seitens des Gerichts zitierten Unterlagen sinnvoll und moglich.
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Die im diesseitigen Schriftsatz vom 14.04.2022 Ziffer 4.4.4 dargelegten Umstédnde
entwerten beispielhaft saimtliche Empfehlungen der STIKO, des PEI und des RKI.
Solange daher nicht der Beweis des Gegenteils seitens der betroffenen Behdrden
erbracht ist, ist eine weitere Auseinandersetzung mit den Empfehlungen der
deutschen Behorden nicht angezeigt.

Eine weitere Stellungnahme zu den seitens des Gerichts aufgefiihrten Unterlagen
ist daher aus den vorgenannten Erwdgungen zum jetzigen Zeitpunkt und vor Bei-
ziehung und Einsichtnahme der Akten, wie im Schriftsatz vom 14.04.2022 bean-
tragt, ohne die Kenntnis der Entscheidungsgrundlagen der Behdrden nicht fun-
diert moglich.

Dr. Brigitte Rohrig
Rechtsanwaltin
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