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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage des Abgeordneten Thomas Seitz und der Fraktion der AfD
— Drucksache 20/10245 —

Mogliche Verunreinigung der COVID-Impfstoffe durch bakterielle Plasmid-DNA

Vorbemerkung der Fragesteller

Die Zeitschrift ,, Tichys Einblick” (www.tichyseinblick.de/gastbeitrag/plasmid
gate-sofortiger-impfstopp-unausweichlich-verunreinigung-covid-impfstoff/)
berichtet, dass im April 2023 durch den US-Wissenschaftler Kevin McKernan
ein Preprint veroffentlicht worden sei, indem er auf eine massive Verunreini-
gung der mRNA-Impfstoffe hingewiesen habe. Sowohl der Grenzwert der
Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA) in Héhe von 330 Nanogramm
(ng) DNA pro Milligramm (mg) RNA als auch der Grenzwert der Food and
Drug Administration (FDA) von 10 ng DNA pro Dosis seien in den von ihm
untersuchten Proben deutlich iiberschritten worden. Gefunden worden seien
nicht nur erhebliche Kontaminationen mit linearer Koli-DNA, sondern auch
intakte Koli-Plasmide mit Genen fiir das Spike-Protein und sogar Antibiotika-
Resistenzen (www.tichyseinblick.de/gastbeitrag/plasmidgate-sofortiger-impfst
opp-unausweichlich-verunreinigung-covid-impfstoft/).

Derartige Verunreinigungen, so Dr. Lothar Krimmel, Facharzt fiir Allgemein-
medizin, die bis in die Zellkerne vordringen konnen, stellen ein erhebliches
Risiko dar, zu dem auch die Ausldsung von Krebserkrankungen gehdrt. Im
Zentrum stehe dabei die Insertionsmutagenese (s. 0.). Diese beschreibe einen
Formenkreis genotoxischer Effekte der Integration von Transgenen im zellulé-
ren Genom. Geflirchtet, so Dr. Lothar Krimmel weiter, sei insbesondere die
Aktivierung zelluldrer Proto-Onkogene durch transskriptionelle Deregulation
oder strukturelle Anderung der kodierten Proteine (s. 0.).

Die Ergebnisse des US-Wissenschaftlers Kevin McKernan wurden laut
Dr. Lothar Krimmel u. a. von der Magdeburger Mikrobiologin und Infektions-
immunologin Prof. Dr. Brigitte Kénig bestitigt. Prof. Dr. Brigitte Konig stellte
in einer der Proben eine bis um das 354-Fache Uberschreitung des Grenzwer-
tes in BioNTec/Pfizer-Impfstoffen fest (www.berliner-zeitung.de/gesundheit-o
ekologie/corona-warum-loeschte-der-mdr-seinen-beitrag-ueber-verunreinigte-i
mpfstoffe-1i.2169628). Das Gutachten von Prof. Dr. Brigitte Kénig war von
Dr. Jiirgen Kirchner, Biologe, in Auftrag gegeben worden. Dr. Jiirgen Kirchner
machte das Ergebnis im Rahmen einer dffentlichen Anhdrung im Deutschen
Bundestag im September 2023 6ffentlich.

Der Bundesminister fiir Gesundheit Dr. Karl Lauterbach ist {iber diesen Sach-
verhalt auch personlich informiert worden (www.tichyseinblick.de/gastbeitra
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g/plasmidgate-sofortiger-impfstopp-unausweichlich-verunreinigung-covid-im
pfstoff/).

Nach § 5 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG) ist es verboten, bedenkli-
che Arzneimittel in den Verkehr zu bringen oder bei einem anderen Menschen
anzuwenden.

Fiir die Uberwachung der Impfstoffe (Impfstoffsicherheit) ist nach der Zulas-
sung des Impfstoffs in Deutschland das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) zustindig.
Laut einem Bericht der MDR-Umschau vom 12. Dezember 2023 hat das Paul-
Ehrlich-Institut die Impfstoffe auf mogliche Verunreinigung nicht selbst getes-
tet, sondern verldsst sich auf die Priifprotokolle der Hersteller (www.berliner-z
eitung.de/gesundheit-oekologie/corona-warum-loeschte-der-mdr-seinen-beitra
g-ueber-verunreinigte-impfstoffe-1i.2169628; www.freilich-magazin.com/gese
lIschaft/magdeburger-labor-findet-fremd-dna-in-impfstoff). Der Bericht des
MDR vom 12. Dezember 2023 ist auf der Internetseite des MDR vom MDR
am 21. Dezember 2023 geldscht worden, weil ,,publizistische Sorgfaltskriteri-
en nicht eingehalten* wurden (www.mdr.de/in-eigener-sache/mdr-umschau-co
rona-impfstoffe-100.html). Das Paul-Ehrlich-Institut ist ein Bundesinstitut im
Geschiftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit.

Rechtsanwalt Dr. Marco Rogert vertritt rund 2 500 Menschen, die wegen Co-
rona-Impfschidigungen gerichtlich Schadensersatz geltend machen (www.the
european.de/gesellschaft-kultur/biontech-reichte-impfstoff-zur-zulassung-ein-
den-die-menschen-niemals-bekamen-2). Die Klagen richten sich gegen die
Pharmahersteller und gegen die Versorgungsdmter der Bundeslédnder. An-
spruchsgrundlage fiir einen Haftungsanspruch gegen die Hersteller bildet u. a.
§ 84 des Arzneimittelgesetzes. Es geht hierbei um Haftung fiir Fehler, die bei
der Entwicklung und Herstellung der Impfstoffe gemacht wurden und um die
Haftung wegen unzureichender Hinweise auf Nebenwirkungen in Aufkla-
rungsbogen. Dr. Marco Rogert stellt klar, dass Anspriiche gegen den Hersteller
nach wie vor gegeben seien (s. 0.). Zwar habe die Européische Union als Ver-
treterin ihrer Mitgliedstaaten in Liefervertrigen eine sogenannte Haftungsfrei-
stellung vereinbart, die vorsehe, dass nicht der Hersteller, sondern der Staat
bei festgestellten Impfschiden fiir die Kosten von Rechtsverteidigung und
Schadensersatz aufkommt — und zwar auch bei nachgewiesener vorsétzlicher
Schidigung (s. 0.). Diese Regelung, so Dr. Marco Rogert, kollidiere aber mit
§ 276 Absatz 3 des Biirgerlichen Gesetzbuchs (BGB), wonach die Haftung
wegen Vorsatzes dem Schuldner nicht von vornherein erlassen werden kdnnte

(s. 0.).

Anfang Oktober wandten sich u. a. die beiden AfD-Politiker Joachim Kuhs
und Bernhard Zimniok mit einem Brief an die EMA und fragten, ob die Coro-
na-Impfstoffe geeignet waren bzw. sind, die Ubertragbarkeit der Krankheit zu
verhindern. Die EMA antwortete: ,,You are indeed correct to point out that
COVID-19 vaccines have not been authorised for preventing transmission
from one person to another. The indications are for protecting the vaccinated
individuals only.” (2023 _10 18 Letter to MEP Marcel de Graaff Request
for the direct.pdf — Google Drive ; deutsche Ubersetzung der Fragesteller:
,,Sie haben in der Tat Recht, wenn Sie darauf hinweisen, dass COVID-19-
Impfstoffe nicht zugelassen sind, um die Ubertragung von einer Person auf
eine andere zu verhindern. Die Indikationen sind auf den Schutz der geimpften
Personen bezogen. In der Produktinformation fiir COVID-19-Impfstoffe heif3t
es eindeutig, dass die Impfstoffe zur aktiven Immunisierung zur Verhinderung
von COVID-19 vorgesehen sind. Dariiber hinaus wird in den Bewertungsbe-
richten der EMA iiber die Zulassung der Impfstoffe auf das Fehlen von Daten
zur Ubertragbarkeit hingewiesen®.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Seit Beginn der Durchfithrung von Schutzimpfungen gegen COVID-19 besteht
ein grofes Informationsbediirfnis. Dabei sind weiterhin viele Falschinformatio-
nen im Umlauf, die Menschen verunsichern kénnen. Die Bundesregierung und
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die fiir die Uberwachung der Impfstoffsicherheit zustindige Bundesoberbehor-
de, das Paul-Ehrlich-Institut (PEI), haben hierzu zahlreiche Anfragen, auch aus
dem parlamentarischen Raum, beantwortet. Insgesamt sind die zahlreichen spe-
kulativen Behauptungen zu angeblichen Risiken und Qualitdtsméngeln nach
dem bisherigen Stand des Wissens, nach der internationalen wissenschaftlichen
Diskussion in Fachpublikationen und Zulassungsbehdrden sowie auf der Basis
der sehr umfangreichen Daten zu den weltweit durchgefiihrten Impfungen nicht
belegt.

Gut belegt ist dagegen die Schutzwirkung der COVID-19-Impfstoffe gegen
schwere Verldufe und Tod, die in der Pandemie weltweit sehr viele Menschen
vor schweren Verldufen einer COVID-Infektion bis zum Tod geschiitzt hat.

Es wird auf die Informationen fiir medizinische Fachkreise verwiesen, die das
PEI am 22. Dezember 2023 auf seiner Internetseite verdffentlicht hat und die
dem aktuellen Wissenstand entsprechen (www.pei.de/SharedDocs/Downloads/
DE/newsroom/mitteilungen/231222-pruefung-mrna-impfstoffe-verunreinigung

en.pdf).

1. Hatte die Bundesregierung bzw. das Bundesgesundheitsministerium das
PEI zu den im zwischenzeitlich geléschten MDR-Bericht genannten Vor-
wiirfen hinsichtlich der Behauptung, dass das Paul-Ehrlich-Institut eine
mogliche Verunreinigung der COVID-Impfstoffe nicht selbst testet, son-
dern sich auf die Angaben der Hersteller verlésst, befragt und sich die
entsprechenden Untersuchungen des PEI als Nachweis vorlegen lassen
(vgl. in diesem Zusammenhang auch die Antwort zu Frage 1 auf Bundes-
tagsdrucksache 20/9033), und wenn ja, wo sind diese Untersuchungen
des PEI veroffentlicht, und wenn nein, warum nicht (bitte auch die
Rechtsgrundlage fiir die unterlassene Uberpriifung des PEI in dieser Sa-
che nennen)?

Auf die Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Fraktion der
AfD ,,Chargenfreigabetests zur Priifung des COVID-19-Impfstofts Comirnaty*
auf Bundestagsdrucksache 20/9697 wird verwiesen.

Das PEI hat dem Bundesministerium fiir Gesundheit bestétigt, dass keine Hin-
weise auf eine Beanstandung der Ergebnisse vorliegen. Es besteht dartiber hin-
aus keine rechtliche Verpflichtung, die Ergebnisse der durchgefiihrten Unter-
suchungen zu veréffentlichen.

2. Welche Informationen und Herstellerangaben liegen dem Paul-Ehrlich-
Institut bzw. dem Bundesgesundheitsministerium zur Art und Weise der
Priifung der Einhaltung des DNA-Grenzwertes vor?

Auf die Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Fraktion der
AfD ,,Chargenfreigabetests zur Priifung des COVID-19-Impfstoffs Comirnaty*
auf Bundestagsdrucksache 20/9697 wird verwiesen.

3. Hat die Bundesregierung bzw. das Bundesgesundheitsministerium oder
eine nachstehende Bundesbehorde eigene Untersuchungen zur Feststel-
lung einer moglichen Verunreinigung der COVID-Impfstoffe durch bak-
terielle Plasmid-DNA veranlasst?

a) Wenn nein, warum nicht, und ist eine solche eigene Untersuchung
der COVID-Impfstoffe auch auf andere mdgliche Verunreinigung fiir
die Zukunft geplant?
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b) Wenn ja, welche Ergebnisse wurden festgestellt, und wurden diese
Ergebnisse verdffentlicht?

Die Fragen 3 bis 3b werden gemeinsam beantwortet.

Das PEI hat — auBerhalb der offiziellen experimentellen OMCL-Testung zur
Chargenfreigabe — den Test zur Bestimmung von Rest-DNA in mRNA-
COVID-19-Impfstoffen unabhéngig vom Unternechmen BioNTech als Herstel-
ler von Comirnaty validiert. Die Validierung der Methode zur Testung von Co-
mirnaty auf Rest-Plasmid-DNA erfolgte an einer Auswahl von Chargen der ak-
tiven Substanz. Die vom Hersteller im Rahmen der Chargenpriifung erhaltenen
und libermittelten Ergebnisse konnten nach Angaben des PEI fiir die getesteten
Chargen bestitigt werden. Im Ubrigen wird auf die Antwort zu Frage 1 verwie-
sen.

4. Wurden seitens der Bundesregierung bzw. des Bundesgesundheitsminis-
teriums oder seitens einer nachstehenden Bundesbehorde eigene Unter-
suchungen zur Feststellung einer moglichen Zunahme von Krebserkran-
kungen, fiir die moglicherweise COVID-Impfstoffen urséchlich oder mit-
urséchlich sein konnten, veranlasst?

a) Wenn nein, warum nicht, und ist eine solche eigene Untersuchung
der COVID-Impfstoffe fiir die Zukunft geplant?

b) Wenn ja, welche Ergebnisse wurden festgestellt, und wurden diese
Ergebnisse veroffentlicht?

5. Waurden seitens der Bundesregierung bzw. des Bundesgesundheitsminis-
teriums oder seitens einer nachstehenden Bundesbehorde eigene Unter-
suchungen zur Feststellung einer mdglichen Zunahme von Antibiotika-
Resistenzen, fiir die moglicherweise COVID-Impfstoffen ursidchlich oder
mitursdchlich sein konnten, veranlasst?

a) Wenn nein, warum nicht, und ist eine solche eigene Untersuchung
der COVID-Impfstoffe fiir die Zukunft geplant?

b) Wenn ja, welche Ergebnisse wurden festgestellt, und wurden diese
Ergebnisse veroffentlicht?

Die Fragen 4 bis 5b werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Es sind keine solchen Untersuchungen bekannt und es gibt auch keine Hin-
weise darauf, dass ein Zusammenhang zwischen COVID-19-Impfstoffen und
einer Zunahme von Antibiotika-Resistenzen oder Krebserkrankungen bestehen
konnte. Hierfiir liegen weder auf Basis von Verdachtsfallmeldungen im Rah-
men des Spontanmeldesystems noch anderweitig Anhaltspunkte vor.

Das PEI erfasst im Rahmen des Spontanmeldesystems alle Verdachtsfille von
Nebenwirkungen, die nach einer Impfung gemeldet werden, und analysiert
diese Daten fortlaufend im Hinblick auf das Nutzen-Risiko-Verhiltnis der zu-
gelassenen Impfstoffe.

6. Hat die Bundesregierung bzw. das Bundesgesundheitsministerium bzw.
eine nachstehende Bundesbehdrde Mafinahmen veranlasst, um gewihr-
leisten zu konnen, dass mogliche Verunreinigungsprozesse im Produkti-
onsverfahren der COVID-Impfstoffe der Offentlichkeit bekannt werden,
und wenn ja, welche?

Aufgabe der zusténdigen Bundesoberbehorden fiir die Zulassung von Arznei-
mitteln und die Uberwachung der Arzneimittelsicherheit ist es, dafiir Sorge zu
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tragen, dass nur solche Arzneimittel in Verkehr gebracht werden, deren Quali-
tat, Wirksamkeit und Sicherheit nachgewiesen ist. Diese Priifung erfolgt im
Rahmen der Zulassung, der staatlichen Chargenpriifung sowie iiber regel-
maBige Inspektionen der entsprechenden Herstellungsstétten durch die jeweils
zustiandige Behorde.

Daneben bestehen gesetzliche Meldepflichten des Zulassungsinhabers gegen-
iiber der jeweils zustdndigen Behorde, iiber Mingel oder Probleme im Produk-
tionsprozess unverziiglich zu informieren. Sollte die Bewertung solcher Mel-
dungen ergeben, dass Auswirkungen auf die Qualitéit, Wirksamkeit oder Sicher-
heit von im Verkehr befindlichen oder zukiinftig in Verkehr zu bringenden Arz-
neimitteln nicht auszuschliefen sind, so stehen verschiedene Mallnahmen zur
Verfligung, um sicherzustellen, dass Risiken fiir Patientinnen und Patienten
bzw. Geimpfte verhindert oder minimiert werden. Uber ein Stufenplanverfah-
ren konnen entsprechende MafBinahmen angeordnet werden, wie z. B. mogliche
Arzneimittel- oder Chargenriickrufe oder sonstige Auflagen, die bei Bedarf
auch offentlich bekannt gemacht werden.

7. Wie stellt das Paul-Ehrlich-Institut bzw. das Bundesgesundheitsministeri-
um bzw. die Bundesregierung sicher, dass die Impf- bzw. Anwendungssi-
cherheit der COVID-Impfstoffe garantiert ist, wenn das Paul-Ehrlich-In-
stitut eine mogliche Verunreinigung der COVID-Impfstoffe nicht selbst
testet?

Es wird auf die Antwort zu den Fragen 1, 3 und 6 verwiesen.

8. Wie begriindet das Paul-Ehrlich-Institut sein Vertrauen in die Korrektheit
der von den Herstellern vorgenommenen Messmethoden und Messergeb-
nisse, und teilt die Bundesregierung bzw. das Bundesgesundheitsministe-
rium dieses Vertrauen, und wenn ja, warum?

Mit dem Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels sind die gesetzlich vorge-
schriebenen Informationen und Unterlagen gemil § 22 des Arzneimittelgeset-
zes der Zulassungsbehorde vorzulegen. Dabei muss der Antragssteller auch den
Nachweis der Berechtigung zur Herstellung von Arzneimitteln (Herstellungser-
laubnis) vorweisen. Die Herstellung eines Arzneimittels muss nach den Regeln
der Guten Herstellungspraxis (Good Manufacturing Practice; GMP) erfolgen,
die einer behdrdlichen Uberpriifung und regelmiBigen Uberwachung unterliegt.
Die experimentelle Chargenpriifung von Impfstoffen ist Bestandteil der staat-
lichen Chargenpriifung. Sie dient der unabhiingigen Uberpriifung der Qualitit
der Impfstoffe.

9. Wie erklart das Bundesgesundheitsministerium bzw. die Bundesregie-
rung das Ausbleiben der Uberpriifung einer mdglichen Verunreinigung
der COVID-Impfstoffe durch das Paul-Ehrlich-Institut (vgl. Vorbemer-
kung der Fragesteller)?

Es wird auf die Antwort zu den Fragen 1, 3 und 6 verwiesen.
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10. Ist der Bundesregierung bzw. dem Bundesgesundheitsministerium be-
kannt, wie viele Verfahren wegen Schédden nach dem Arzneimittelgesetz
gegen die Hersteller der COVID-Impfstoffe anhéngig sind, und wenn ja,
um wie viele Verfahren handelt es sich, und welche Hersteller sind die
Beklagten?

Nach Kenntnis der Bundesregierung liegen derzeit insgesamt 576 Klagen vor.
Die anhédngigen Klagen verteilen sich auf die Hersteller wie folgt:

Moderna Johnson&Johnson BioNTech AstraZeneca
81 13 441 41

11. Ist der Bundesregierung bzw. dem Bundesgesundheitsministerium be-
kannt, wie viele Verfahren gegen die Versorgungsédmter der Bundesldn-
der wegen Nichtanerkennung eines Impfschadens anhédngig sind, und
wenn ja, um wie viele Verfahren handelt es sich?

Der Bundesregierung liegen keine Daten zu den sozialgerichtlichen Verfahren
vor, die sich mit der Anerkennung von Impfschidden befassen. Fiir die Versor-
gung von Impfschiaden gelten die Regelungen des Sozialen Entschiddigungs-
rechts (v. a. § 24 des Vierzehnten Buches Sozialgesetzbuch — SGB XIV). Die
Feststellung, dass im Einzelfall ein Impfschaden durch eine Schutzimpfung
entstanden ist und somit grundsitzlich ein Entschddigungsanspruch besteht,
trifft die zustidndige Landesbehorde. Statistische Daten in Bezug auf die Zahl
anerkannter Impfschidden fallen daher bei den zustdndigen Behorden der Lén-
der an.

12. Beabsichtigt die Bundesregierung, sich dafiir einzusetzen, dass die
Marktzulassung der Corona-Impfstoffe aufgehoben wird, wenn ja, wann,
und wenn nein, warum nicht?

Die COVID-19-Impfstoffe wurden in der Europdischen Union in einem zen-
tralen Verfahren zugelassen. Das PEI sieht aufgrund der aktuellen Datenlage als
zustdndige Bundesoberbehorde in Deutschland keine Veranlassung, sich fiir
eine Riicknahme oder einen Widerruf der bestehenden zentralen Zulassungen
auszusprechen.

13. Vertritt die Bundesregierung bzw. das Bundesgesundheitsministerium
immer noch die Auffassung, dass die Impfung gegen das Coronavirus
indirekt auch ,geringfiigig* vor der Ubertragbarkeit des Virus auf ande-
re schiitzt (www.zeit.de/gesundheit/2023-12/corona-impfung-ansteckun
g-karl-lauterbach), wenn ja, wann wurde der Effekt der Impfung gegen
das Coronavirus auf die Reduktion von Virusiibertragungen untersucht,
und welche Daten wurden der Untersuchung zugrunde gelegt (bitte das
Datum der Untersuchung bzw. der Untersuchungen, den Namen des Auf-
traggebers bzw. der Auftraggeber der Untersuchung, die Namen der Gut-
achter bzw. der fiir die Untersuchung verantwortlichen Personen unter
Nennung der Fachrichtung, die Namen der untersuchten Impfstoffe und
das Ergebnis der Untersuchung auffiihren)?

Es wird auf die Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Frak-
tion der AfD ,,Beschaffung von Impfstoffen gegen COVID-19* auf Bundes-
tagsdrucksache 20/10168 verwiesen.
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