KOMMENTAR ZU DER INFORMATION DES PEI ZUR CHARGENPRUFUNG

Im Folgenden kommentieren wir den zweiseitigen Text des PEI vom 25. Mai 2022, der uns
zusammen mit dem Bescheid vom 27. Juli 2022 zugestellt wurde.

(1) RNA
Wir stimmen dem PEI zu, dass die Integritdt und Identitit der mRNA qualitdtsbestimmende
Parameter von Comirnaty sind. Weiterhin wird vom PEI ausgefiihrt: ..., da nur die intakte mRNA

von den Kérperzellen exprimiert werden kann.” Dies ist aber falsch. Auch mRNA mit anderer oder
verkiirzter Basenabfolge kann von den Korperzellen exprimiert werden. Dadurch werden
Proteine, mit anderen Eigenschaften, gebildet. Deshalb ist die Priifung der Integritat und Identitat
extrem wichtig. Andernfalls riskiert man die Bildung von Proteinen mit potentiell
gesundheitsgefdhrdender Wirkung.

Zur Priifung der Integritat und Identitdt werden beim PEI Standardverfahren angewendet, wobei
keine genauen Angaben beziiglich der verwendeten Materialien, Losungsmittel etc. angegeben
sind. Die Bestimmung der Identitdt der mRNA erfolgt mittels PCR, wobei nicht angegeben ist, wie
viele und welche Sequenzen der mRNA untersucht werden. Diese Angaben lassen darauf
schlieflen, dass die verwendete mRNA mit mehr als 4000 Basen nur teiliiberpriift wird,
moglicherweise beschrankt auf weniger als 100 Basenpaare. Da das PEI bei seiner
Chargenpriifung aus rechtlichen Griinden die vom Zulassungsinhaber angegebenen
Priifmethoden anwenden muss, besteht hier unsere Befiirchtung, dass in diesem extrem
wichtigen Bereich seitens des Herstellers von Comirnaty, nicht die Methode angewendet wird, die
nach dem Stand der Technik die gréfdte Aussagekraft und damit die grofite Sicherheit bietet. Hier
stellt sich die Frage, weshalb keine moderne Sequenziermethode (z.B. next-generation
sequencing) zur vollstindigen Erfassung und Feststellung der Identitit der mRNA verwendet
wird, welche in den meisten Analyselaboren routinemafdig durchgefiihrt werden kann.

(2) Farb-Wahrnehmung des Impfstoffs

Der Impfstoff ist eine wassrige Dispersion von Nanopartikeln, die nach den Gesetzen der Physik
Farberscheinungen zeigen muss (Streugesetze nach Rayleigh/1871 bzw. Mie/1908). Per
Anordnung in der Zulassung (Gebrauchs- und Fachinformation) darf der Impfstoff aber nur
angewendet werden, wenn er farblos ist und muss ansonsten verworfen werden. In dem Versuch,
den Gedankengang der Zulassungsbehorden nachzuvollziehen, haben wir diese um weitere
Informationen zur Farbkontrolle gebeten.

Das PEI verweist in seiner Antwort auf zwei Monographien der Europdischen Pharmakopoe
(Edition 10.8):

2.2.2: Degree of Coloration of Liquids

2.9.22: Softening time determination of lipophilic suppositories

Zu 2.2.2: Dieser Eintrag bezieht sich auf den physikalischen Prozess der Absorption (Gesetz von
Lambert/1760 und Beer/1852). Hier erwarten wir vom PEI die Angabe, welche Konzentrationen
welcher lonen fiir die Farbmuster verwendet werden. Wir fragen uns, wie mit einer Probe, die
Licht nicht streut, sondern nur absorbiert, die Farberscheinung von stark streuenden
Nanopartikeldispersionen simuliert werden soll.

Zu 2.9.22: Dieser Literatur-Hinweis zum Thema , Erweichungspunkt-Messungen von Zapfchen“
hat mit dem Thema offensichtlich nichts zu tun. Hier ist dem PEI vermutlich ein Fehler
unterlaufen.



Wir erwarten, dass das PEI in der Lage ist, die Farb-Wahrnehmungen von Nanopartikeln zu
beurteilen. Selbstverstdndlich bieten wir dem PEI freundlich unsere fachliche Hilfe an.

(3) Fazit

Seit iiber einem halben Jahr versuchen wir, vom PEI Informationen zur Qualitdtssicherung des
BioNTech-Impfstoffes zu erhalten. Die wenigen Informationen, die wir erhalten haben, lassen uns
nicht erkennen, dass das PEI seinem gesetzlichen Auftrag des Schutzes der offentlichen
Gesundheit nachkommt. Manches vom PEI Mitgeteilte ist falsch, anderes offenbar nachlassig
fehlerhaft, oft sind die Angaben liickenhaft. Die Beantwortung der meisten unserer Fragen aber
hat das PEI per Bescheid vom 27. Juli 2022 abgelehnt. Es verstarkt sich bei uns der Eindruck, dass
der Schutz der Bevolkerung anderem untergeordnet wird. Das PEI hat die Pflicht, sicherzustellen,
dass keine schadlichen Impfstoffe in Verkehr gebracht werden. Leider kdnnen wir nicht erkennen,
dass das PEI dieser gesetzlichen Pflicht nachkommt; dies insbesondere vor dem Hintergrund, dass
die Impfpflicht im Gesundheitswesen und bei der Bundeswehr nach wie vor besteht und die
Novelle des IfSG eine Impfung alle drei Monate vorsieht. Wir bedauern, dass das PEI uns nicht mit
Fakten iiberzeugen will oder kann. Juristisch sehen wir gute Argumente, die Ausfithrungen des
PEI anzugreifen, die wir im Rahmen eines Widerspruchs gegen den Bescheid und notfalls auch
vor dem Verwaltungsgericht verfolgen werden. Schliefdlich geht es um die Verantwortung fiir
Gesundheit und Leben einer grofden Zahl von Menschen!
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