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Kleine Anfrage

der Abgeordneten Martin Sichert, Jorg Schneider, Kay-Uwe Ziegler,
Thomas Dietz, Dr. Christina Baum, Carolin Bachmann, Jurgen Braun,
Gereon Bollmann, Martin Reichardt, Frank Rinck und der Fraktion der AfD

Chargenfreigabetests zur Prufung des COVID-19-Impfstoffs Comirnaty

Laut Bewertungsbericht der Europdischen Arzneimittelagentur (EMA) vom
19. Februar 2021, der auf ca. zwei Monate nach dem Beginn der COVID-19-
Impfkampagne datiert ist, gab es seitens des Herstellers noch Defizite bei der
Beseitigung von Kontaminationen mit Desoxyribonukleinsdure (DNS; engl.:
DNA) durch die Behandlung des Impfstoffs mit dem DNS abbauenden Enzym
Desoxyribonuklease (DNase) bzw. bei der entsprechenden Dokumentation. In
dem betreffenden Bericht der EMA heilit es, dass die Zuverlédssigkeit des
DNase-Abbauschrittes als nicht umfassend nachgewiesen betrachtet wird, ob-
wohl es auf der Wirkstoffebene Routinekontrollen auf verbleibende DNA-
Verunreinigungen gibt. Es wurde bestitigt, dass Studien, um die Zuverléssig-
keit dieses Schrittes zu verbessern, weitergefiihrt werden (vgl. ,,The robustness
of the DNase digestion step is not considered comprehensively demonstrated
although there is routine control of residual DNA impurities at the active sub-
stance level. It has been confirmed that studies to enhance the robustness of this
step are ongoing and these should be reported®, https://www.ema.europa.eu/en/
documents/assessment-report/comirnaty-epar-public-assessment-report_e

n.pdf).

Demnach wurde von der EMA beméngelt, dass es Unzuldnglichkeiten beziig-
lich der Beseitigung von DNA-Kontaminationen im Herstellungsprozess des
mRNA-Impfstoffs gab.

In den Empfehlungen des Bewertungsberichts vom 19. Februar 2021 fiir die
zukiinftige Qualitdtsentwicklung mahnt die EMA entsprechend an, dass der Zu-
lassungsinhaber (,,marketing authorisation holder — MAH) die Ergebnisse der
Studien, um die Zuverldssigkeit dieses Schrittes zu verbessern, zur Verfiigung
stellen sollte (https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/com
irnaty-epar-public-assessment-report_en.pdf: ,,The MAH should provide the
results of the studies performed to enhance the robustness of the DNase digesti-
on step®).

Trotz dieser festgestellten Méngel beim Herstellungsprozess, welche die Besei-
tigung von DNA-Kontaminationen des Impfstoffs betrafen, und obwohl der
Grenzwert fiir Rest-DNA-Template in der zentralisierten Zulassung fiir den
Impfstoff Comirnaty auf 10 Nanogramm pro Dosis festgelegt wurde, gehdrten
Messungen von Restmengen an Desoxyribonukleinsdure nicht zu den Testun-
gen, die bei den amtlichen Arzneimittelkontrolllaboren (Official Medicines
Control Laboratory — OMCL) im europdischen OMCL-Netzwerk durchgefiihrt
wurden. Entsprechend antwortet die Bundesregierung in ihrer Antwort auf die
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Kleine Anfrage auf Bundestagsdrucksache 20/9033: ,,Die Messung von Rest-
mengen an Desoxyribonukleinsdure (DNA) gehdrt nicht zu den Testungen, die
bei den amtlichen Arzneimittelkontrolllaboren (Official Medicines Control La-
boratories, OMCLs) wiederholt werden*.

Die Priifung auf DNA-Kontaminationen gehorte somit nicht zu den vom amtli-
chen Arzneimittelkontrolllabor durchzufiihrenden Chargenfreigabetests fiir das
Chargenpriifungsverfahren (Official Control Authority Batch Release —
OCABR) fiir COVID-19-mRNA-Impfstoffe. Im Gegensatz dazu gehorten Prii-
fungen von Gehalt, Identitdt sowie Integritét der im Impfstoff enthaltenen wirk-
samen Substanz, also der mRNA, in den COVID-19-mRNA-Impfstoffen
durchaus zu den Chargenfreigabetests im Chargenpriifungsverfahren der
OCABR. Fiir die Priifung und Freigabe von mRNA- und Adenovirus-basierten
Impfstoffen wurde das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) vom European Directorate
for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM), dass die Chargenpriifung
im OMCL-Netzwerk koordiniert, ausgewahlt (https://link.springer.com/article/
10.1007/s00103-022-03611-1). Das EDQM verdffentlicht auch Leitfaden, in
denen festgelegt ist, welche der in der Zulassung festgelegten Grenzwerte allein
vom Hersteller oder vom Hersteller und von den OMCL-Laboren zusétzlich zu
priifen sind (https://www.pei.de/DE/service/fag/coronavirus/faq-coronavirus-no
de.html?cms_tabcounter=5&cms_activeFAQ=475302&#anchor 475302).

Am 18. September 2023 gab Dr. Jiirgen Otto Kirchner die Ergebnisse (https://w
ww.genimpfstoffe.com/wp-content/uploads/2023/09/Ohne-Anlage-DNA-Konta
mination-Comirnaty-bei-in-Deutschland-in-Umlauf-gebrachte-Chargen-16.09.2
3.pdf) der von ihm beauftragten Analysen des DNA-Gehalts verschiedener
Chargen des Priparates Comirnaty in einer Sitzung des Petitionsausschusses
dem Deutschen Bundestag bekannt (Bundestagsdrucksache 20/9033).

Wir fragen die Bundesregierung:

1. Warum wurden die Chargen der COVID-19-mRNA-Impfstoffe im Char-
genpriifungsverfahren der OCABR nicht, um die Sicherheit der betreffen-
den Priparate und das Vertrauen in diese zu verbessern, abweichend von
den Leitfaden des EDQM durch das PEI auf DNA-Kontaminationen unter-
sucht und die Messung von Restmengen an DNA bei den amtlichen Arznei-
mittelkontrolllaboren wiederholt, obwohl ein Grenzwert festgelegt wurde
und Defizite bei der Beseitigung von DNA Kontaminationen beim Herstel-
lungsprozess aufgetreten waren (vgl. Vorbemerkung der Fragesteller)?

2. Wer traf die Entscheidung, welche in den Leitfiden des EDQM verdffent-
licht ist, die Chargen der COVID-19-mRNA-Impfstoffe im Chargenprii-
fungsverfahren der OCABR nicht auf DNA-Kontaminationen zu untersu-
chen und die Messung von Restmengen an DNA bei den amtlichen OMCL-
Arzneimittelkontrolllaboren nicht zu wiederholen, und wie wurde diese
Entscheidung wissenschaftlich bzw. pharmakologisch begriindet (vgl. Vor-
bemerkung der Fragesteller)?

3. Wurden nach der Veroffentlichung von Analyseergebnissen zu den Konta-
minationen des COVID-19-Impfstoffs Comirnaty mit Restmengen an DNA
durch Dr. Jiirgen Otto Kirchner (siche Antwort auf die Kleine Anfrage auf
Bundestagsdrucksache 20/9033) auBerordentliche, von den Leitfaden des
EDQM abweichende, Messungen von Restmengen an DNA durch das PEI
oder ein anderes amtliches OMCL-Arzneimittelkontrolllabor durchgefiihrt,
oder sind solche geplant?
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4. Wenn das PEI oder ein anderes amtliches OMCL-Arzneimittelkontrolllabor,
entsprechend der Frage 3, bereits Messung von Restmengen an DNA
durchgefiihrt hat, welche Priif- bzw. Analyseergebnisse haben sich dabei er-
geben (bitte in der Antwort die Restmenge an DNA [Nanogramm pro Do-
sis] fiir jede gepriifte Charge des gepriiften Impfstoffs Comirnaty inklusive
der jeweiligen Chargennummer angeben)?

Berlin, den 7. November 2023

Dr. Alice Weidel, Tino Chrupalla und Fraktion
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