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In letzter Zeit haufen sich Berichte daruber, dass Fremd-DNA uber dem Grenzwert in den
Impfstoffchargen des mRNA-basierten Covid19-Impfstoffes von Pfizer/BioNTech gefunden
worden sei. Der letzte prominente Fall war eine MDR-Sendung uber ein Privatlabor in
Magdeburg, welches nach eigenen Angaben DNA-Verunreinigungen weit uber dem
etablierten Grenzwert gefunden hatte. Der Beitrag ist mittlerweile ,zur redaktionellen
Prufung” aus der Mediathek entfernt worden. Aber auch aullerhalb Deutschlands gibt es
entsprechende Untersuchungen und Berichte, etwa aus den USA und Kanada. Die
NachDenkSeiten wollten vor diesem Hintergrund wissen, wieso nicht das dem
Bundesgesundheitsministerium unterstellte Paul-Ehrlich-Institut selbst entsprechende
Untersuchungen vornehmen lasst, um diesen Vorwurf entweder dementieren oder
bestatigen zu konnen. Die Antwort uberzeugt nicht. Von Florian Warweg.

Dieser Beitrag ist auch als Audio-Podcast verfiigbar.

https://www.nachdenkseiten.de/upload/podcast/231221 Wieso ueberprueft Paul Ehrlich In
stitut nicht selbst mRNA Impfchargen von Pfizer auf Fremd DNA NDS.mp3

Podcast: Play in new window | Download

Faktencheck der Aussagen des Sprechers des Gesundheitsministeriums

»~Herr Warweg, wir hatten dieses Thema hier schon.”

Bereits diese erste Behauptung ist nachweislich falsch. Denn die Frage lautete ja, wieso das
Paul-Ehrlich-Institut nicht selbst als Bundesbehorde, die dem
Bundesgesundheitsministerium untersteht, Pfizer-Impfstoffchargen auf mogliche DNA-
Verunreinigungen iiber dem Grenzwert untersucht, um entsprechende Vorwiirfe
auszuraumen oder eben auch zu bestatigen. Da die Bundesregierung die Protokolle der
Regierungspressekonferenzen fur alle zuganglich veroffentlicht, kann jeder selbst
nachprifen, ob dieses Thema bereits zuvor auf der BPK behandelt worden ist. Die Antwort
nach Prufung aller Protokolle seit September 2023 lautet: Nein.

»Diese Behauptung, dass fremde DNA in diesen Impfstoffen gefunden wurde, die
uber die Grenzwerte hinausgeht, ist falsch. (...) Es hat bislang keine
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Uberschreitung dieser Grenzwerte gegeben.”

Auch diese Aussage ist in dieser absoluten Form falsch. In der MDR-Dokumentation vom 12.
Dezember mit dem Titel ,,Corona-Impfstoff in der Kritik - Was ist dran?”, welche bundesweit
fur Aufsehen sorgte, kommt unter anderem die Professorin fur Mikrobiologie, Prof. Dr.
Brigitte Konig, zu Wort. Diese hat in einem Labor in Magdeburg bei einer Stichprobe von
Pfizer-BioNTech-Impfstoffdosen laut ihrer Darstellung bei allen fiinf untersuchten Chargen
Verunreinigungen mit Fremd-DNA gefunden - weit uber dem von der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) festgelegten Hochstwerten. Der MDR-Beitrag wurde
zwar kurze Zeit spater aus bisher noch nicht o6ffentlich gemachten Griinden aus der
Mediathek entfernt, die NachDenkSeiten berichteten, doch ist dies noch kein Beleg dafur,
dass die Analyse von Prof. Dr. Konig ,falsch” sei.

Zudem ist die Untersuchung der deutschen Mikrobiologin nicht die einzige, die zu diesem
Ergebnis gekommen ist. Es waren die US-amerikanischen Genomforscher Kevin McKernan
und drei weitere Ko-Autoren (Yvonne Helbert, Liam T. Kane und Stephen McLaughlin), die
bereits im Juni 2023 in einem Fachartikel (Preprint) erstmals davon berichteten, dass sie bei
der Analyse von Moderna- und Pfizer-Covid19-Impfstoff-Chargen auf entsprechende
Verunreinigungen iiber Normwert gestofSen seien. Der entsprechende Artikel mit dem Titel
»Sequenzierung von bivalenten Moderna- und Pfizer-mRNA-Impfstoffen zeigt Nanogramm-
bis Mikrogramm-Mengen an dsDNA des Expressionsvektors pro Dosis“ ist hier einsehbar.
Auch diese Untersuchungsergebnisse wurden bisher nicht wissenschaftlich widerlegt.

Die Aussage des Sprechers des BMG, ,dass fremde DNA in diesen Impfstoffen gefunden
wurde, die uber die Grenzwerte hinausgeht, ist falsch” ist folglich selbst genau das, eine
Falschaussage.

Die NachDenkSeiten hatten zudem im November daruber berichtet, dass aus
herausgeklagten internen Dokumenten von Pfizer hervorgeht, dass es zwei
Herstellungsprozesse fiir die mRNA-Impfstoffe gab. Einen fiir das Zulassungsverfahren,
intern Process 1 genannt, und einen fur die Massenanwendung, von Pfizer als Process 2
bezeichnet. Das erste, signifikant teurere Verfahren produzierte die mRNA in vitro, also
maschinell-steril, das zweite, entwickelt fiir die Massenproduktion, jedoch bakteriell. Das
fuhrte, wie die Europaische Arzneimittel-Agentur EMA auch offen gegenuber Pfizer
monierte, zu mit Fremd-DNA verunreinigten Impfstoffchargen.

Auch eine Reihe von geleakten internen E-Mails von EMA-Verantwortlichen von November
2020, wenige Wochen vor der ,bedingten Zulassung” der Pfizer-Covid19-Impfstoffe, belegen
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die Problematik um die mRNA-basierten Impfstoffe von Pfizer/BioNTech.

Verwiesen sei beispielhaft auf eine interne EMA-Rundmail von Evdokia Korakianiti
(wissenschaftliche Sachbearbeiterin) vom 23. November 2020, in welcher ausfuhrlicher
erlautert wird, dass es ,ein wichtiges Vergleichsproblem mit dem BioNTech-Impfstoff”
gabe.

Das vor der Zulassung zu klarende Problem sei die Tatsache, dass ein signifikanter
Unterschied zwischen den klinischen Chargen (~ 78 % mRNA-Integritat), auf deren
Grundlage die Interimsanalyse zur Zulassung durchgefuhrt wurde, und den kommerziellen
Chargen, mit nur 55 Prozent mRNA-Integritat, festgestellt wurde. Weiter heilst es:

,Die potenziellen Auswirkungen dieses RNA-Integritatsverlusts bei
kommerziellen Chargen im Vergleich zu klinischen Chargen in Bezug auf
Sicherheit und Wirksamkeit sind noch zu definieren.”
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Korakianiti Evdokia
Mon 23/11/2020 10:38
Inbox

Dear Colleagues,

This email is for awareness and to flag an jmportant comparability issue with the BioNTech

vaccine that needs to be addressed prior to approval.

Issue: A significant difference in %RNA integrity / truncated species has been observed
between the clinical batches ( ~ 78% mRNA integrity) based on which the Interim analysis
was performed and the proposed commercial batches (~ 55%).

The company claims that the efficacy of the drug product is dependent on the expression of
the delivered RNA, which requires a sufficiently intact RNA molecule. The root cause for
for the lower %RNA mEegné at commercial batches has not yet been identified

Impact: The potential implications of this RNA integrity loss in commercial batches
compared to clinical ones in terms of both safety and efficacy are yet to be defined.
Whether or not the observed comparability issues could be a blocking point will depend on

the relevance of these observations to safety and efficacy and the company will be
requested to fully justify the lower %RNA integrity (and other differences noted).

Point for discussion will be whether the comparability issues can be solved only by Quality
data (additional functional/ in vitro biological data + available non-clinical) or that further
clinical data (bridging studies are/will be performed) will be needed. It is difficult to make
any projections on this.

Way forward: This issue and other MO ( but in our view not blocking to a potential
approval) have been raised at ETF and are being discussed at BWP this week and in a TC
with FDA on Wednesday

With many thanks to Ton who's is the Quality specialist for this vaccine together with Brian
looking after the chemical elements

Best regards
Evdokia

Darauf antwortet Veronika Jekerle, Leiterin des Qualitatsbiiros der EMA, am 24. November
und verweist auf , 3 wesentliche Einwande” sowie ,Bedenken” und kommt zu folgender
Schlussfolgerung:

»Es bestehen nach wie vor eine Reihe grofSerer Bedenken, die sich auf das
Nutzen/Risiko-Verhaltnis des Vakzins (Wirksamkeit/Sicherheit) auswirken,
insbesondere die Frage der Vergleichbarkeit in Bezug auf die mRNA-Integritat.
Diese Bedenken werden von den meisten Mitgliedstaaten geteilt. Eine Zulassung
bis Ende des Jahres konnte moglich sein, wenn diese Bedenken + GMP
ausgeraumt werden. Alle verbleibenden Qualitatsprobleme mussen im Kontext
der gesamten B/R berucksichtigt werden.”
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From: Jekerle Veronika <Veronika_ Jekerle@ema.europa.eu>

Sent: 24 November 2020 12:02

To: Korakianiti Evdokia <Evdokia_Korakianiti@ema_ europa.eu>

Cc: Facchini Claudio <claudio.facchini@ema.europa.eu>; Moseley Jane <Jane.Moseley@ema.europa.eu>; van der
Stappen Ton <ton.vanderstappen@ema.europa.eu>, Dooley Brian <Brian.Dooley@ema.europa.eu>; Rager Irene
<lrene.Rager@ema.europa.eu>, Seguin Vanessa <Vanessa.Seguin@ema.europa.eu>

Subject: update from BWP meeting on BioNTech

Dear Evdokia,

The BWP has just discussed the BioNTech BWP and below you will find the main
conclusions:

The Dossier is generally of good quality considering the speed in development and
compilation.

- 3 major objections are agreed:

* MO1: GMP distant assessments for US manufacturing sites (Note: Distance
assessment on the Wyeth, Andover site (DS, QC DS, QC DP) and on the Pfizer,
Chesterfield site (QC DS, QC DP) are ongoing > interim reports expected 11 Dec
2020, MO reworded to allow statement of GMP)

* MO2: Differences in the level of mRNA integrity; comparability between clinical and
commercial material, DS and DP is questioned (Note: root cause analysis ongoing an
2 additional PPQ batches manufactured with a slightly adjusted process - waiting for
results, if RNA integrity is improved back to initial levels this could be accepted /
characterisation data requested to understand protein variability from mRNA
fragments > potential impact on safety).

* MO3: Pending PPQ-batches for DP: comparability, process validation and stability
(Note: as above: 2 PPQ batches manufactured and currently undergoing testing).

* Note that full information on two novel excipients (lipid in the nanoparticles) is not
yet provided. This data is expected in the next CMC wave.

onclusions: a number of major concerns remain that impact the benefit/risk of the
accine (efficacy/safety) most notably the comparability issue around % mRNA integrity.
hese concerns are shared by most member states. An approval by the end of the year
ould potentially be possible, if these concerns + GMP will be resolved. Any
remaining Quality issues will need to be considered in the context of overall B/R (& could
potentially be addressed via specific obligations/Annex II conditions/recommendations).

Man beachte insbesondere den Verweis der Leiterin des EMA-Qualitatsbiiros, dass die
Bedenken von den meisten EU-Mitgliedsstaaten geteilt wirden und dass sie extra betont,
eine Zulassung bis Ende des Jahres sei nur ,,moglicherweise moglich” - und zwar unter der
Voraussetzung, dass diese , grofSeren Bedenken” noch ausgeraumt werden konnten. Die
Frage, die sich hier stellt und bis heute nicht offentlich beantwortet wurde, ist folgende: Wie
wurden all diese Bedenken der EMA so schnell ausgeraumt? Denn nur wenige Wochen
spater, am 21. Dezember 2020, erfolgte bereits die sogenannte ,bedingte Zulassung”
(conditional marketing authorisation, CMA) fir die kommerziellen Chargen des Covid19-
Impfstoffes von Pfizer/BioNTech.

Auszug aus dem Protokoll zur Regierungspressekonferenz in der BPK am 20.
Dezember 2023
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Frage Warweg

Kurze Frage an das Gesundheitsministerium: Es gab in letzter Zeit ja einige Berichte uber
Fremd-DNA, uber dem Grenzwert in Impfstoffchargen von BioNTech/Pfizer. Da wurde mich
nur interessieren: Konnen Sie kurz darlegen, wieso das Gesundheitsministerium und das
ihm unterstellte Paul-Ehrlich-Institut nicht selbst entsprechende Untersuchungen
vornehmen lassen, um diesen Vorwurf entweder dementieren oder bestatigen zu konnen?

Giilde (BMG)

Herr Warweg, wir hatten dieses Thema hier schon. Diese Behauptung, dass fremde DNA in
diesen Impfstoffen gefunden wurde, die uber die Grenzwerte hinausgeht, ist falsch. Es gibt
Vorgaben, die die EMA dazu macht, es gibt Grenzwerte, die definiert werden, und es gibt
auch Untersuchungen. Jede Charge muss gepruft werden, und keine der bislang
untersuchten Chargen hat tatsachlich eine Uberschreitung dieses Grenzwerts ergeben.

Zusatz Warweg

Aber meine Frage war ja — Hier vertrauen Sie ja sozusagen einem Konzern, auch mit einer
entsprechenden Geschichte. Aber meine Frage war, wieso das Paul-Ehrlich-Institut nicht
selbst solche Untersuchungen durchfihrt. Die Antwort interessiert ja, glaube ich, nicht nur
mich.

Giilde (BMG)

Herr Warweg, noch einmal: Es gibt Vorgaben, die die EMA dazu macht, welche
Untersuchung durch die Bundesoberbehorden vorzunehmen ist und welche Untersuchung
durch die Hersteller vorzunehmen sind. All diese Untersuchungen mussen validiert und
dokumentiert werden. Insofern bleibt es dabei: Auch diese Dokumentation wird
entsprechend untersucht, und es hat bislang keine Uberschreitung dieser Grenzwerte
gegeben.

Titelbild: Screenshot NachDenkSeiten, Bundespressekonferenz 20.12.2023

Mehr zum Thema:

Steht Gesundheitsminister Lauterbach weiterhin zu seiner Aussage der
.nebenwirkungsfreien” Covid19-Impfung?

MDR nimmt Beitrag zu Impfung und DNA aus dem Netz
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Neuer Pfizer-Skandal: Steriler mRNA-Impfstoff fur Zulassungsverfahren und
verunreinigter fiir Massenanwendung

.Breaking News”: Der MDR macht echten Journalismus zum Thema Corona

Von der Leyen und der Pfizer-Skandal - Warum schweigen die deutschen Medien?

Nun haben wir es schwarz auf weild - die Coronapolitik hatte keine rechtliche
Grundlage

NachDenkSeiten - Wieso uberpruft Paul-Ehrlich-Institut nicht selbst mRNA-Impfchargen von
Pfizer auf Fremd-DNA? | Veroffentlicht am: 21. Dezember 2023 | 7


https://www.nachdenkseiten.de/?p=106868
https://www.nachdenkseiten.de/?p=106868
https://www.nachdenkseiten.de/?p=108308
https://www.nachdenkseiten.de/?p=97393
https://www.nachdenkseiten.de/?p=107556
https://www.nachdenkseiten.de/?p=107556

