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Sehr geehrte Frau Exekutivdirektorin Cooke,

wir beziehen uns auf das Schreiben vom 10. April 2026, das von der Global Health Responsibility
Agency (GHRA) im Zusammenhang mit der ,abschlieBenden Antwort“ der EMA (EMA/36353/2026)
vom 13. Februar 2026 eingereicht wurde.

Seit Februar 2025 beteiligt sich die MWGFD gemeinsam mit anderen besorgten Blirgern und Organisationen
an der Initiative Transparency4Safety und hat auf Grundlage von Sicherheitsbedenken, die ein
uberwiegendes offentliches Interesse begriinden, sowie im Interesse unserer Wissenschaftler an einer
unabhangigen Neubewertung einen rechtlichen Antrag auf Zugang zu den CTD-Unterlagen fir Comirnaty und
Spikevax gestellt.

Als teilnehmende Organisation und Antragstellerin innerhalb dieser Initiative haben wir bislang eine
fortdauernde Verletzung unserer Rechte nach der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 festgestellt. Insbesondere
wurde zu unserem Antrag keine verfahrensrechtlich ordnungsgemaBe und begriindete Entscheidung
erlassen, es scheint keine sachgerechte Prufung der in den Anwendungsbereich fallenden Dokumente
erfolgt zu sein, und dem geltend gemachten Uberwiegenden 6ffentlichen Interesse auf Grundlage
schwerwiegender Sicherheitsbedenken wurde keine wirksame Berlcksichtigung zuteil. Stattdessen wurden
wir lediglich daruber informiert, dass bestimmte geschwarzte Neuveroffentlichungen unter dem Titel
»auBergewohnliche TransparenzmaBnahmen® 6ffentlich zuganglich gemacht worden seien. Auch wenn eine
solche Veroffentlichung moglicherweise den erga-omnes-Effekt einer Offenlegung nach der Verordnung
1049/2001 widerspiegelt, stellt sie keine ordnungsgemaBe rechtliche Erfullung unseres eigenen
Zugangsantrags dar.

Diese fortdauernde Verletzung ist besonders besorgniserregend, da sie die am weitesten verbreiteten
modRNA-Produkte betrifft, die in der Europaischen Union zugelassen wurden, ndmlich Comirnaty und
Spikevax. Wo erhebliche Sicherheitsbedenken festgestellt und 6ffentlich vorgebracht wurden, ist nach dem
Unionsrecht —insbesondere nach der Verordnung 1049/2001 — Zugang zu den zugrunde liegenden
regulatorischen Unterlagen erforderlich. Damit wird die Angelegenheit unmittelbar mit dem wirksamen
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit, der wissenschaftlichen Rechenschaftspflicht sowie dem Grundrecht
auf Zugang zu Unionsdokumenten verknupft. Die fortgesetzte Zurlickhaltung oder ubermaBige Schwarzung
des einschlagigen CTD-Materials stellt daher sowohl verfahrensrechtlich als auch materiell ein ernstes
Problem dar.

Vor diesem Hintergrund danken wir der EMA dafir, dass nunmehr endlich die Mdglichkeit eines
gesonderten Treffens mit Vertretern der Initiative eréffnet wurde. Diese Gelegenheit zu einem Treffen wird
begruBt, insbesondere da es bislang an einer inhaltlichen Auseinandersetzung mit der Initiative gefehlt hat.
Die MWGFD unterstiitzt ein solches Treffen und halt es fur wichtig, dass es innerhalb eines konkreten und
zeitnahen Rahmens stattfindet, idealerweise im Mai oder Juni 2026.



Wir bitten auBerdem ausdriicklich um eine Livestream-Ubertragung des Treffens, um eine wirksame
Beteiligung der mehr als 2.000 Antragsteller sowie der interessierten Offentlichkeit zu gewahrleisten.
Angesichts der groBen 6ffentlichen Bedeutung und der dokumentierten Sicherheitsbedenken hinsichtlich
der zur Diskussion stehenden Themen wirde ein solches Format zur Transparenz, zum Vertrauen und zur
gleichberechtigten Information Gber den Verlauf der Gesprache fir die beteiligten Antragsteller in ganz
Europa beitragen.

Gleichzeitig darf das Treffen nicht als Ersatz fur die Einhaltung der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 dienen.
Wir bekraftigen daher erneut die dringende Notwendigkeit der Entschwéarzung und Offenlegung der
wichtigsten CTD-Unterlagen, einschlieBlich der prioritaren Dokumente, die — wie urspriinglich dargelegt —
fur eine unabhangige wissenschaftliche Bewertung und Reproduzierbarkeit erforderlich sind. Das
derzeitige AusmaB der Schwarzungen verhindert eine sinnvolle Prifung und untergréabt den eigentlichen
Zweck des Dokumentenzugangs in Fallen, in denen ein Uberwiegendes 6ffentliches Interesse geltend
gemacht wird. Nach unserer Auffassung ist eine dringende Entschwarzung vor oder spatestens parallel
zum vorgeschlagenen Treffen erforderlich.

Im Hinblick auf die erste Sitzung beabsichtigen wir, das Paul-Ehrlich-Institut im Voraus Uber die
Méoglichkeit eines gesonderten Treffens und das vorgeschlagene Protokoll zu informieren. Bezlglich der
zweiten Sitzung bereiten wir derzeit aktiv einen hochrangigen Expertenbeitrag vor, um eine
wissenschaftlich substanzielle Diskussion sicherzustellen.

Daruliber hinaus mochten wir die EMA dartber informieren, dass derzeit im Rahmen der wachsenden
Transparency4Safety-Initiative in ganz Europa zusatzliche Expertengruppen gebildet werden. Diese
Gruppen werden sich mit weiteren thematischen sowie Mechanismus-basierten Fragestellungen
befassen, die fur Pharmakovigilanz, regulatorische Bewertung und die wissenschaftliche Beurteilung
plausibler Schadensmechanismen relevant sind. Wir gehen davon aus, dass diese zusatzlichen Teams
ebenfalls zu den europaweiten Bemuhungen beitragen werden, zu klaren, ob der geltende regulatorische
Rahmen und die zugrunde liegenden Kontrollstrategien den Schutz der menschlichen Gesundheit
angemessen gewahrleistet haben.

Vor diesem Hintergrund ersucht die MWGFD die EMA héflich,

1. konkrete Termine im Mai oder Juni 2026 fur das gesonderte Treffen vorzuschlagen,

2. zu bestatigen, dass die zustandigen EMA-Gremien sowie die verantwortlichen Produktleitungen
vertreten sein werden,

3. einer Livestream-Ubertragung fiir teilnehmende Mitglieder und die interessierte Offentlichkeit
zuzustimmen und

4. unverzuglich mit der dringenden Entschwarzung und Offenlegung der prioritaren CTD-Dokumente
fortzufahren.

Fur eine zeitnahe Antwort waren wir lhnen dankbar.

Mit freundlichen GriiBen,

Prof. DDr. phil. Harald Walach
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