
Dringende Forderung nach Transparenz bei der Sicherheit von Comirnaty/Spikevax-
Impfstoffen: Offenlegung des gemeinsamen technischen Dokuments 
 
 
Sehr geehrter Frau Direktorin Cooke, 
sehr geehrte Frau Gavriilidou, 
sehr geehrter Herr Guyodo, 
 
Die Europäische Arzneimittel-Agentur (EMA) hat die gesetzliche Pflicht sicherzustellen, dass 
pharmazeutische Produkte den höchsten Sicherheitsstandards entsprechen, die durch strenge 
wissenschaftliche Untersuchungen untermauert werden - ein Ziel, das sich mit dem Zweck 
dieser dringenden Bitte um Transparenz deckt, da zuverlässige, unabhängige und bestätigte 
Beweise für alarmierende Qualitätsmängel von Comirnaty und Spikevax vorliegen.  
Im Einklang mit einzelnen Bürgern in der gesamten Europäischen Union, die einen 
gleichlautenden Antrag auf Offenlegung des gemeinsamen Technischen Dokuments (CTD) für 
Comirnaty und Spikevax gestellt haben, fordern die Unterzeichner im Namen unserer 
Organisation formell Zugang zu diesen Daten. 
 
Unsere Organisation spielt eine entscheidende Rolle beim Eintreten für die Sicherheit und 
Transparenz des COVID-19-Impfstoffs, um das Vertrauen der Öffentlichkeit in die Fähigkeit der 
Zulassungsbehörden wiederherzustellen, die höchsten Standards der Arzneimittelsicherheit 
und -qualität zu gewährleisten, ohne die öffentliche Gesundheit zu gefährden. In diesem 
Zusammenhang bekräftigen wir unser Engagement für die Aufrechterhaltung eines offenen 
Dialogs mit der EMA und bekunden unsere Bereitschaft zu einem weiteren Engagement. 
Außerdem waren Comirnaty und Spikevax die wichtigsten medizinischen Gegenmaßnahmen 
gegen die COVID-19-Pandemie. Ihre Bedeutung war die Grundlage für die Verordnung 
2022/23, die die EMA verpflichtet, ein Höchstmaß an Transparenz in Bezug auf ihre 
Regulierungsmaßnahmen im Zusammenhang mit medizinischen Gegenmaßnahmen zu wahren, 
wie in den Erwägungsgründen 38, 40, 48 und 49 dargelegt. 
 
In Anbetracht dessen beantragen die Unterzeichner im Namen unserer Organisation gemäß 
der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 förmlich die unverzügliche und ungeschwärzte Offenlegung 
der CTD-Module für Comirnaty und Spikevax sowie wesentlicher zusätzlicher Daten zu den 
kritischen Qualitätsmerkmalen (CQA). Alle Dokumente müssen in ihrer aktuellsten und offiziell 
aktiven Version zum Zeitpunkt der Freigabe bereitgestellt werden. 
 
Die Priorität bei der Offenlegung sollte dieser Rangfolge folgen: 
 
1.) qPCR-Assay zur Messung der Rest-DNA oder andere Methoden zur Quantifizierung der Rest-
DNA für Spikevax und Comirnaty, wie im Verfahren EMEA/H/C/005735/II/0202 vom 29. 
Februar 2024 näher beschrieben, einschließlich vollständiger Labordaten der 236 Chargen zur 
Validierung der bei der EMA eingereichten Ergebnisse.  
2.) CTD Module 2 und 3, insbesondere in Bezug auf CQA (Spezifikationen, Akzeptanzkriterien, 
Kontrollverfahren und analytische Ergebnisse in Bezug auf RNA-Integrität, dsRNA-Gehalt, Rest-
DNA-Gehalt, RNA-Sequenzidentität, RNA-Konzentration, Bioburden, pH-Balance, 5 CAP-
Struktur und Poly(A)-Schwanzzusammensetzung) für Comirnaty und Spikevax. In Bezug auf die 
Comirnaty-Module 3.2.S.2-3.2.S.7 beachten Sie bitte die Neufassung unter ASK-257127 und 
ASK-112278. 
3.) CTD Module 4 und 5 für Comirnaty und Spikevax. 
 
Dieser Antrag ist durch ein übergeordnetes öffentliches Interesse gerechtfertigt, das durch 
öffentlich zugängliche Beweise für eine potenzielle Schädigung der menschlichen Gesundheit 
untermauert wird. 



Im Jahr 2023 haben unabhängige Wissenschaftler unwiderlegbare Beweise für den SV40-
Promotor/Enhancer vorgelegt und damit die absichtliche Verheimlichung kritischer 
Sicherheitsdaten durch BioNTech aufgedeckt. BioNTech räumte das Vorhandensein des SV40-
Promotors/Enhancers im Herstellungsprozess erst ein, als es mit unwiderlegbaren Beweisen 
konfrontiert wurde, was einen klaren Fall von Täuschung der Behörden darstellt.  
Die EMA lenkt weiterhin von den sich häufenden Beweisen für übermäßige DNA-Rückstände in 
Comirnaty und Spikevax ab, indem sie sich auf qPCR-Methoden verlässt, die für die genaue 
Quantifizierung des gesamten DNA-Rückstandsgehalts ungeeignet sind. Die mangelnde 
Transparenz dieser Methoden beeinträchtigt eine unabhängige Überprüfung und untergräbt 
die Verantwortlichkeit der Behörden. 
 
Die potenziellen Gesundheitsrisiken, die von in LNPs eingekapselten DNA-Resten ausgehen, 
bedürfen einer strengen Prüfung, da das Ausmaß der damit verbundenen Risiken, 
einschließlich, aber nicht ausschließlich im Zusammenhang mit der genomischen Integration, 
nach wie vor unzureichend bewertet wird. Folglich muss die Behauptung der EMA, dass die 
DNA-Rückstände in den Chargen die gesetzlichen Grenzwerte einhalten (siehe 
EMEA/H/C/005735/II/0202), durch die vollständige Offenlegung der qPCR-Methode von 
BioNTech und Moderna validiert werden. 
 
Angesichts der vorliegenden Beweise für überhöhte Rest-DNA-Werte ist eine vollständige 
Offenlegung nach dem vorrangigen Grundsatz des öffentlichen Interesses unerlässlich, um eine 
transparente, unabhängig überprüfbare Kontrollmethode zur genauen Quantifizierung und 
Charakterisierung von Rest-DNA zu gewährleisten. Dies ist besonders wichtig für 
Regelungsverfahren, bei denen die Europäische Kommission die ausschließliche Zuständigkeit 
hat und die Mitgliedstaaten nicht zuständig sind. Das Recht der Europäischen Union garantiert 
ein Recht auf Aufsicht und Transparenz, was besonders dann von Bedeutung ist, wenn die 
nationalen Behörden nicht zuständig sind, wie es beim zentralisierten Zulassungsverfahren der 
Fall ist. 
 
Die anhängige Rechtssache T-623/22, die die spezifische Verpflichtung Nr. 1 der Kommission 
und das CTD-Modul 3.2.S.3 betrifft, wird derzeit vor dem Europäischen Gerichtshof verhandelt, 
weil die EMA und BioNTech CQA-Daten unter dem Vorwand vertraulicher 
Geschäftsinformationen (CCI) unrechtmäßig zurückgehalten haben. Da diese Daten integraler 
Bestandteil der behördlichen Sicherheitsbewertungen sind, fallen sie nicht unter den Schutz 
der GKI und müssen nach dem in der EU-Rechtsprechung verankerten Grundsatz des 
überwiegenden öffentlichen Interesses offengelegt werden. In Anbetracht der unmittelbaren 
Auswirkungen auf die öffentliche Gesundheit und die Einhaltung von Vorschriften ist in diesem 
Fall vollständige Transparenz erforderlich.  
 
Der Unterzeichner macht im Namen unserer Organisation geltend, dass ein überwiegendes 
öffentliches Interesse an der Offenlegung dieser Dokumente besteht, da das Urteil des 
Europäischen Gerichtshofs entscheidend dazu beitragen wird, zu bestätigen, dass die gesetzlich 
vorgeschriebenen Sicherheitsdaten, einschließlich der CQA, schwerer wiegen als angebliche 
Ansprüche auf Geschäftsgeheimnisse, die in jedem Fall durch Patente und Marktzulassungen 
geschützt sind. In der Rechtssache C 588/21 bekräftigte der Europäische Gerichtshof, dass die 
Rechtsstaatlichkeit einen freien Zugang zu den EU-Rechtsnormen erfordert, damit der Einzelne 
seine Rechte geltend machen und überprüfen kann, ob die regulierten Produkte den EU-
Verpflichtungen entsprechen. Gemäß der Schlussbestimmung von Art. 4 Abs. 2 der Verordnung 
(EG) Nr. 1049/2001 gebietet ein überwiegendes öffentliches Interesse die Offenlegung 
wesentlicher Informationen, insbesondere wenn es um die Sicherheit von Arzneimitteln geht. 
 
In Anbetracht dieses Urteils und des anhängigen Verfahrens gegen Ihre Agentur ist die EMA 
rechtlich verpflichtet, die angeforderten CTD-Daten unverzüglich gemäß Artikel. 7 der 



Verordnung 1049/01 freizugeben. Die weitere Zurückhaltung dieser wichtigen Informationen 
würde gegen das EU-Transparenzrecht verstoßen und das Vertrauen der Öffentlichkeit in die 
Regulierungsaufsicht untergraben.  
 
Das überragende öffentliche Interesse an dieser Angelegenheit wird durch die beträchtliche 
Anzahl von Anträgen auf Zugang zu diesen Daten bestätigt, die bei Ihrer Agentur aus Ländern in 
ganz Europa eingereicht wurden, solange der Schutz der GKI für diese wichtigen Daten 
aufrechterhalten wird. Das Gewicht der Beweise und die unbestreitbaren Gesundheitsrisiken 
für die Impfstoffempfänger erfordern eine sofortige und vollständige Offenlegung. Jede weitere 
Behinderung durch die EMA wäre nicht nur eine behördliche Nachlässigkeit, sondern auch eine 
vorsätzliche Verletzung der EU-Transparenzvorschriften.  
 
Die Öffentlichkeit hat ein Recht auf Zugang zu kritischen Sicherheitsdaten, und jeder weitere 
Widerstand gegen die Offenlegung wird die Bedenken hinsichtlich der Integrität und 
Verantwortlichkeit der Behörden nur noch verstärken. Wir vertrauen darauf, dass die EMA 
ihren gesetzlichen Verpflichtungen nachkommt und der öffentlichen Gesundheit Vorrang vor 
Unternehmensinteressen einräumt. Darüber hinaus ist die Einrichtung einer öffentlich 
zugänglichen Datenbank für freigegebene Dokumente ähnlich der EASE-Plattform der 
Kommission nötig und würde den Verwaltungsaufwand für die EMA und die ständige 
Inanspruchnahme eines Geschäftskontinuitätsplans erheblich verringern.  
 
Bitte bestätigen Sie den Erhalt dieses Schreibens und übermitteln Sie dem Unterzeichner eine 
individuelle ASK-Nummer an die oben genannte E-Mail-Adresse. 
 
Mit freundlichen Grüßen 


