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Sehr geehrter Herr Kollege,

Ihre Frage beantworte ich wie folgt:

Frage Nr. 10/61:

Wann wurde der pH-Wert durch die "Wirksamkeit" (engl.: Potency) als Priifkriterium bei der
Chargenpriifung des Paul-Ehrlich-Instituts abgel6st (bitte den Zeitpunkt der Entscheidung ange-
ben, und wer sie getroffen hat), und warum ist das Spike-Protein und nicht die mRNA der Wirk-
stoff bezliglich des Priifkriteriums ,Wirksamkeit“?

Antwort:

Die pharmazeutische Qualitit von COVID-19-Impfstoffen ist gemifl der in den jeweiligen Zulas-
sungsunterlagen verankerten Prifparameter und Spezifikationen im Rahmen von In-Prozess-
kontrollen wihrend der Herstellung und bei der Qualitdtskontrolle durch den pharmazeutischen
Hersteller chargenweise zu untersuchen, die Konformitét zu priifen und zu dokumentieren.
Dazu gehoren unter anderem Messungen spezifischer Parameter fiir den Nachweis der Konsis-
tenz der Wirksamkeit (wie zum Beispiel Bestimmung des mRNA-Gehalts, Parameter zur Bestim-
mung der Verpackung der mRNA in Lipidnanopartikel bei mRNA-Impfstoffen) sowie die Be-

stimmung weiterer physisch-chemischer Parameter, wie die des pH-Wertes.

Die von der Priifung des Herstellers zu trennende behérdlich durchgefiihrte experimentelle
Chargenpriifung von COVID-19-Impfstoffen umfasst einzelne festgelegte Priiffparameter. Auf die
Antwort der Bundesregierung auf die Schriftliche Frage Nr. 100 des Abgeordneten Thomas Dietz
(AfD) in der Woche vom 22. September 2025 (Drucksache 21/1831 vom 26. September 2025, Seite


mailto:Tino.Sorge@bmg.bund.de
jorgmatysik
Hervorheben

jorgmatysik
Hervorheben


Seite 2 von 2

69) wird verwiesen. Der pH-Wert war bisher kein Bestandteil der behoérdlichen Chargenpriifung
von COVID-19-mRNA-Impfstoffen.

In COVID-19-mRNA-Impfstoffen ist die spezifisch kodierende mRNA der Wirkstoff im Arznei-
mittel. Im Rahmen der staatlichen Chargenpriifung werden auf den mRNA-Wirkstoff ausgerich-
tete experimentelle Priifungen wie zum Bespiel die Bestimmung des mRNA-Gehaltes durchge-
fihrt.

Die Annahme des Fragestellers, dass eine Ablosung der Wirksamkeitsprifung durch den pH-
Wert als Priifkriterium bei der Chargenpriifung des Paul-Ehrlich-Instituts stattgefunden hétte,

ist somit nicht nachvollziehbar.

Mit freundlichen Griif}en

-
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