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Frage Nummer 58
mit der dazu eingegangenen Antwort der Staatsregierung

Abgeordneter  Angesichts der Tatsache, dass der Chef des Unternehmens
Christian BioNtech Sahin die Funktionsweise des von ihm entwickelten
Klingen Wirkstoffs wie folgt beschreibt, der von seiner Forma entwi-
(AfD) ckelte RNA-Impfstoff enthalt, ,eine genetische Information, die

menschliche Zellen instruiert, ein Stlick des
Virus herzustellen“! und der Immunologe, Toxikologie und
Pharmakologe und Professor an der Universitat Hamburg Prof.
Stefan Hockertz zu einem Impfstoff auf RNA-Basis folgende
Einschatzungen darlegt, ,Jetzt bekommen wir nur noch einen
Teil des Virus, das soll das Spike-Protein sein, aber wir wissen
das auch nicht so genau, wir wissen ganz wenig Uber diese
RNA-Impfung., ,Weil ganz offenbar die Datenlage dafiir nicht
ausreichend war, Fragen zur Qualitat, zur Sicherheit, zur Wirk-
samkeit konnten offenbar nicht befriedigend fur die Behorden
beantwortet werden, sonst ware es zur Zulassung gekommen.*,
,Die Geschichten, die uns aufgetischt werden, von 70 Prozent
oder 90 Prozent Wirksamkeit, scheinen mir unbelegt. Auf Nach-
frage bekam ich keine Antworten von den Firmen. Wir hatten
uns immer gefreut, wenn wir bei der Influenza-Impfung eine 30-
bis 40-prozentige Wirksamkeit hatten. Die Daten, die uns jetzt
prasentiert werden, erscheinen mir etwas utopisch.”, ,welche
der im Vorfeld einer Impfung bzw. Experimenten an Menschen
vorgesehenen Studien denn Pfizer vorlagen“? beantwortete
Pfizer mit: Es sind ,noch keine Daten verfugbar.“, ,Was ge-
schehe, habe mit Wissenschaft nichts mehr zu tun, es sei rein
politisch, so Hockertz.“, ,Wenn ich mit der Datenlage, die wir
offensichtlich heute haben, oder besser gesagt mit der Nicht-
Datenlage, eine Studie durchgefiihrt hatte, ware ich im Gefang-
nis gelandet. Es ist ein ganz klarer Verstol gegen das Arznei-
mittel-Gesetz*?, frage ich die Staatsregierung nach der Zuver-
I&ssigkeit des von den bayerischen Gesundheitsdmtern und
dem Landesamt fir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
(LGL) bald der Bevdlkerung Bayerns zu verabreichenden RNA-
Impfstoffs, was nach Kenntnis der Staatsregierung und ange-
sichts der vom Inhaber der Firma BioNtech beschriebenen
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Funktionsweise eines Impfstoffs auf RNA-Basis dagegen
spricht, dieses Impfkonzept der Injektion von kérperfremden
Genen in den menschlichen Kérper mit der Hoffnung auf die-
sem Wege Abwehrreaktionen des Koérpers starken zu kdnnen,
als ,Gentherapie zu bezeichnen, welche belegbaren empiri-
schen und o6ffentlich zuganglichen Fakten — z. B. in Gestalt von
Studien — der Staatsregierung bekannt sind, die die behauptete
Wirksamkeit von 90 Prozent und darlber belegen und welche
offentlich einsehbaren Studien/Einschatzungen o. A. der
Staatsregierung bekannt sind, die eine Aussage Uber mdgliche
Nebenwirkungen zu den COVID-19-RNA-Impfstoffen tatigen
(bitte Quelle der Studie angeben)?

Antwort des Staatsministeriums fiir Gesundheit und Pflege

Bei RNA-Impfstoffen wird die genetische Information flir ein Erreger-Protein —
hauptsachlich das Spike-Gen im Fall von SARS-CoV-2 — in den menschlichen Kor-
per injiziert. Diese genetische Information wird in menschlichen Zellen in Kopien
des viralen Proteins Ubersetzt und unserem Immunsystem prasentiert, sodass eine
Immunitat gegeniber dem Erreger aufgebaut werden kann.

Dabei gelangt die RNA des Impfstoffs nicht in den Zellkern, sondern wird bereits im
Zytoplasma der Zielzellen in das spezifische virale Protein tbersetzt. Zudem kann
aufgrund biochemischer Unterschiede zwischen RNA und DNA die RNA des Impf-
stoffes nicht in die DNA des menschlichen Genoms eingebaut werden, welche sich
im Zellkern befindet. Es gibt keine Hinweise darauf, dass durch RNA-Impfstoffe das
menschliche Erbgut verandert wird. Im Gegensatz dazu wird bei der Gentherapie
genau das gewollt, um genetisch bedingte Erkrankungen zu behandeln.

Klinische Prifungen am Menschen sind gemaf Arzneimittelgesetz — AMG (§§ 40
ff. AMG) und GCP-Verordnung durch die zustandige Bundesoberbehérde (Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte — Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte — BfArM oder Paul-Ehrlich-Institut — PEI) vorab zu genehmigen.
Die einzureichenden Dokumente fur die Genehmigung einer klinischen Prifung am
Menschen sind u. a. in Abschnitt 3 der GCP-Verordnung beschrieben. Aufgrund
dieser eingereichten Unterlagen entscheidet die Bundesoberbehdrde dann Gber die
Genehmigung der klinischen Prifung.

Auch die Zulassung von Arzneimitteln liegt im Zustandigkeitsbereich der zustandi-
gen Bundesoberbehdrden (BfArM oder PEI) oder der Europaischen Arzneimittel-
Agentur (EMA). Eine Zulassung wird in der Regel aufgrund von Ergebnissen aus
klinischen Prifungen am Menschen erteilt.

Gemal § 42b AMG mussen pharmazeutische Unternehmer und Sponsoren von
klinischen Prifungen die Ergebnisse der klinischen Prifungen verdffentlichen.
Diese Ergebnisse mussen spatestens innerhalb von sechs Monaten nach Erteilung
der Zulassung vorgelegt werden.

Bisher wurde noch kein Impfstoff gegen COVID-19 durch die EU-Kommission zu-
gelassen. Eine Veroffentlichung der Studienergebnisse wurde bisher somit noch
nicht erforderlich.

Die World Health Organization (WHO) stellt auf ihrer Homepage eine Ubersicht tiber
die laufenden und bereits abgeschlossenen Studien mit Impfstoffkandidaten gegen
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COVID-19 zur Verfugung: (https://www.who.int/publications/m/item/draft-lands-
cape-of-COVID-19-candidate-vaccines). In diesem Dokument werden zu gegebe-
ner Zeit auch die Studienberichte veroéffentlicht. Fir den mRNA-Impfstoff der Firmen
BioNTech/Fosun Pharma/Pfizer stehen dort beispielsweise die Studienberichte der
Phasen 1 und 1/2 bereits zur Verfligung, die Angaben zu Ergebnissen und magli-
chen unerwlnschten Wirkungen beinhalten.

Die auf der Homepage der WHO aufgelisteten klinischen Priifungen sind auch im
Register https://clinicaltrials.gov/ angefiihrt. Dieses Register enthalt weltweit durch-
gefihrte klinische Prifungen am Menschen, auch die Ergebnisse von klinischen
Prifungen werden hier zu gegebener Zeit veroéffentlicht.
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