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Anfrage der Professoren Matysik et al. nach dem Informationsfreiheitsgesetz vom 3.3.2022
lhr Email vom 25.05.2022

Sehr geehrte Frau Morgenroth,

unter Bezug auf |hr Email vom 25.05.2022 und mein Schreiben vom 29.4.2022 danke ich
Ihnen zunachst fir die weitere Bearbeitung der folgenden Fragen im Sinne eines Verfahrens
der Drittbeteiligung gemaR § 8 IFG:

,1. Alle Details zur Methode der mRNA-Konzentrationsbestimmung und -Verteilung in der
finalen Arzneiform, die Toleranzbereiche fiir alle Qualitétsprifungen (z.B. Teilchengréfie,
Stoffkonzentrationen, Farbe, mRNA in-vitro-Expression und mRNA-Integritdt).

2. Teilen Sie uns bitte mit, wie und anhand welcher Kontrollmethoden die Qualitdt der mRNA
bewertet wird, d.h. wie die Identitédt der mRNA-Spezies, die Menge an verklirzter bzw. fehler-
hafter mRNA im Vergleich zur vollstdndigen mRNA bestimmt wird. “

Meine Mandanten bitten um Mitteilung, ob das beteiligte Unternehmen im Rahmen der
mittlerweile abgelaufenen Monatsfrist des § 8 Abs. 1 IFG dem berechtigten Anliegen der
Offentlichkeit auf Information entsprechend geantwortet hat.

Namens und im Auftrag meiner Mandanten erlaube ich mir den Hinweis, dass es sich bei
diesen beiden Fragen nur um einen geringen — wenn auch sehr wichtigen — Teil der Frage-
stellungen und des Auskunftsersuchens meiner Mandanten umfasst.
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Da sich die Drittbeteiligung lediglich auf die oben zitierten Fragestellungen bezieht, fallen
offensichtlich die andere Fragestellungen / Auskunftsersuchen meiner Mandanten nach Auf-
fassung des PEI nicht unter die Drittbeteiligungspflicht nach § 8 IFG und sind daher unverzlg-
lich zu gewadhren. Die in § 9 Abs. 1 IFG gesetzlich vorgegebene Frist ist bereits seit langem
Uberschritten.

Es handelt sich dabei um die folgenden Auskunftsersuchen / Fragestellungen:

e Vollstandiger ,Rapporteur’s Rolling Review assessment report” inkl. ASMF und der
EMF (Excipient Master Files), soweit die Hilfsstoffe nicht in Ph. Eur. gelistet sind;

e Mitteilung der optischen Spektren, die in den Freigabespezifikationen definiert sind
und die das PEI bei der Chargenfreigabe zur verldsslichen Charakterisierung der Far-
bigkeit und Streustadrke der Dispersion verwendet;

¢ Mitteilung der Methoden zur Bestimmung von ldentitat und Menge samtlicher Arten
von Verunreinigungen des Fertigproduktes, die vom PElI im Rahmen der Chargenfrei-
gabe geprift werden;

e Mitteilung, welche Priifungen das PEl experimentell selbst durchfiihrt einschlieRlich
der Methoden, mit denen das PElI im Rahmen der Chargenfreigabe prift, ob im Fer-
tigarzneimittel RNA /DNA enthalten ist, die fiir andere Proteine als das Spike-Protein
kodieren;

e Welche Informationen dem PEI beziiglich des Risikos einer Oncogenese durch die
BNT162b2 mRNA in lymphoiden Progenitor Zellen vorliegen;

e Welche Studien liegen dem PEI zur Frage moglicher Nebenwirkungen der Proteine,
die die Zellen durch verkirzte bzw. fehlerhafte mRNA produzieren;

e Welche Untersuchungen zur Pharmakokinetik der Inhaltsstoffe und deren biologi-
schen Abbauprodukten liegen dem PEI vor?

e Welche Studien zur Toxizitdt, Genotoxizitdt und Karzinogenitdt der Lipidnanopartikel
ALC-0315 und ALC-0159 sowie von N1-Methylpseudouridin und PEG2000 liegen dem
PEI vor?.

Des Weiteren wird nochmals zur Ubersendung der im diesseitigen Schreiben vom 13.4.2022
aufgefiihrten Qualitatsunterlagen aufgefordert, da diese dem PEl als OMCL und fir die
Wahrnehmung seiner Aufgabe der Chargenfreigabe vorliegen.

Mit freundlichen GriiRen

Dr. Brigitte Rohrig
Rechtsanwaltin
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