
Disclaimer:
Holger und ich sind Naturwissenschaftler.
Wir dürfen keine medizinische Beratung machen.
Wir beschreiben den Stand der Wissenschaft in der veröffentlichten 
wissenschaftlichen Literatur und Fallbeispiele aus unserem privaten 
Umfeld. 
Bei medizinischen Problemen, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, 
Heilpraktiker und Apotheker, den sie mit der entsprechenden 
wissenschaftlichen Literatur konfrontieren dürfen.



Was Pfizer wusste
Dr. Sabine Stebel

https://drbine.substack.com/p/erhebliche-risiken-durch-comirnaty
https://drbine.substack.com/p/was-pfizer-wusste-reloaded



Die Notfallzulassung wurde 2017 von 
BioNTech mit dem PEI geplant



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27987152/



“Neben dem 210 Tage dauernden EMA-Verfahren können die 
Antragsteller ein beschleunigtes Verfahren beantragen, das nur 150 
Tage dauert. Das beschleunigte Verfahren ist anwendbar, wenn das 
Arzneimittel sowohl aus der Sicht der öffentlichen Gesundheit als 
auch aus der Sicht der therapeutischen Innovation von großem 
Interesse ist. Neben dem oben beschriebenen „normalen“ Weg der 
zentralisierten EMA-Zulassung auf der Grundlage umfassender Daten 
ist es auch möglich, Produkte auf der Grundlage unvollständiger 
Daten zuzulassen. Eine solche bedingte Zulassung kann erteilt werden, 
wenn nur vorläufige klinische Sicherheits- und Wirksamkeitsdaten 
vorliegen. Auch wenn die klinischen Daten unvollständig sind, muss 
das von der EMA während des Bewertungsverfahrens ermittelte 
Nutzen-Risiko-Verhältnis insgesamt positiv sein. Eine weitere 
Voraussetzung für diesen alternativen Zulassungsweg ist die Fähigkeit 
des Antragstellers, die fehlenden Daten nach Erteilung der bedingten 
Zulassung nachzureichen. Außerdem ist das Arzneimittel für Patienten 
mit ungedecktem medizinischen Bedarf bestimmt, und der Nutzen für 
die öffentliche Gesundheit muss die Risiken überwiegen, die mit den 
unvollständigen klinischen Daten verbunden sein könnten. Nach 
Vervollständigung der Daten kann die bedingte Zulassung in eine 
reguläre Zulassung umgewandelt werden. Bedingte Zulassungen sind 1 
Jahr lang gültig und können verlängert werden.”



“Sollte ein RNA-Molekül auf rein chemischem Wege hergestellt 
werden, wie es bei vielen RNAi-Molekülen der Fall ist, wäre es 
kein biologisches Produkt mehr und könnte daher nicht als 
Gentherapieprodukt eingestuft werden.”

“Wichtig ist auch der Hinweis, dass eine mRNA zur 
Behandlung oder Vorbeugung von Infektionskrankheiten per 
Gesetz kein Gentherapieprodukt ist, auch wenn alle anderen 
Anforderungen erfüllt sind (rekombinant, biologisch). Folglich 
ist ein mRNA-Molekül, das zur prophylaktischen Impfung, z. B. 
gegen Influenza, verwendet wird, kein Gentherapieprodukt, 
während dies beispielsweise bei der Behandlung von Krebs der 
Fall ist. “



“Wie oben dargelegt, gehören Impfstoffe gegen 
Infektionskrankheiten nicht zu den Gentherapie-Arzneimitteln. In 
dem CAT-Reflexionspapier wird jedoch dargelegt, dass ein 
gentherapeutischer Impfstoff dennoch als Gentherapie 
eingestuft werden kann, wenn er zur Behandlung oder 
Vorbeugung von durch die Infektion ausgelösten Krankheiten (z. 
B. bösartigen Erkrankungen) indiziert ist.“

“Die Einzelheiten der mRNA-Herstellung, wie die Verwendung 
von chemisch synthetisierten Vorlagen im Gegensatz zu aus 
Bakterien isolierten Plasmid Vorlagen, könnten für die 
Entscheidung, ob eine mRNA ein biologisches Arzneimittel ist 
oder nicht, von Bedeutung sein.”



Das komplette Lipidnanopartikel 
BNT162B2 ist toxischer als seine 

Einzelkomponenten



https://twitter.com/a_nineties/status/172978222
8782117036
https://phmpt.org/wp-
content/uploads/2023/11/125742_S11_M3_32r
_pf-07302048-dp-rm-coa.pdf





“Gesundheitssystem der Region Ligurien
Generaldirektion
DIENST FÜR PRÄVENTION UND SCHUTZ
An alle Mitarbeiter, die mit der Handhabung und Verabreichung des IMPFSTOFFS 
COMINARTY (MRNA-IMPFSTOFF GEGEN COVID-19)
Bezugnehmend auf den Betreff gilt Folgendes: Sollte es während der Handhabung und 
Verabreichung des Impfstoffs COMINARTY zu einer versehentlichen Verschüttung aufgrund 
eines Bruchs der Ampulle kommen, ist wie folgt vorzugehen:
1. Den Bereich absperren und den Raum lüften;
2. Tragen Sie die folgende PSA:
a. Undurchlässige Schürze
b. Überschuhe
c. Derzeit verwendeter Atemschutz + chirurgische Maske
d. Schutzbrille/Schutzvisier
e. Schutzhandschuhe
f. Schutzmantel
3. Entfernen Sie die Bruchstücke der Ampulle und entsorgen Sie sie im Behälter für scharfe 
Gegenstände.
4. Verwenden Sie saugfähiges Material (z. B. saugfähige Tücher), um die Flüssigkeit 
aufzunehmen, und arbeiten Sie dabei von außen nach innen. Entsorgen Sie das saugfähige 
Material in der Biobox.
5. Dekontaminieren Sie den betroffenen Bereich mit Natriumhypochlorit.
6. Entfernen Sie die PSA und entsorgen Sie die Einweg-PSA in der Biobox. Wiederverwendbare 
PSA (Schutzbrille/Schutzvisier) muss gemäß den üblichen Verfahren desinfiziert werden.
Der Präventions- und Schutzdienst steht für weitere Fragen gerne zur Verfügung.
Mit freundlichen Grüßen
DER VERANTWORTLICHE DES
PRÄVENTIONS- UND SCHUTZDIENSTES
(Ing. Gianfranco VENTURINO)”









Farbe: oliv grün
Gewicht: ca. 500g
Größe: Einheitsgröße

Dieser ABC-Schutzanzug wird von vielen Armeen weltweit benutzt, 
ebenso von Einsatzorganisationen und Zivilschutzeinrichtungen.
Gefertigt wird diese Schutzkleidung aus speziellem Rolamit®-
Barrierefilm (Nuklear, Bakterien, Chemie). Unter den leichten 
Schutzanzügen zählt der Eurolite zu jenen mit der höchsten Qualität 
am Markt und um militärischen Anforderungen zu genügen, muss 
das Material eine Reihe besonderer Merkmale aufweisen.
Besonders wichtig sind hierbei Reiß- und Abriebfestigkeit sowie 
eine geringe Größe und Gewicht. Die Schutzwirkung umfasst 
Radionuklide, biologische oder chemische Kampfstoffe (z.B.Yperit), 
Chemikalien usw. Der Eurolite-Anzug besteht aus zwei Teilen: Eine 
Jacke mit angeschweißter Kapuze und Handschuhen und einer 
Hose mit integrierten Überschuhen. Somit ist bis auf den 
Gesichtsbereich (Atemschutzmaske) ein vollständiger Körperschutz 
gegeben. Der Anzug ist in einer Einheitsgröße lieferbar (Vorteil: man 
kann darunter auch warme Kleidung tragen). Der ABC-Anzug kann 
aber mittels Bänder auf die jeweilige Größe angepasst werden.

Helm, Maske und Taschen nicht im Lieferumfang enthalten.

https://www.kopp-verlag.de/a/abc-schutzanzug-eurolite-26



ALC-0315 keiner separaten Studie zur Toxizität unterzogen, obwohl es der Sicherheitsstufe OEB3 zugeordnet wurde.



https://www.tga.gov.au/sites/default/files/foi-2389-06.pdf



Die Januar 2020 bekannten 
Problemzonen der Technologie



Folgende in der wissenschaftlichen Literatur generell bekannte Problembereiche der Lipidnanotechnologie waren im Januar 
2020 noch nicht gelöst:

https://www.mdpi.com/2079-4991/10/2/190



1.
Das kationische Lipid ALC-0315 ist 

toxisch



Der pks-Wert (Englisch pka), des kationischen Lipids ALC-0315 ist ungeeignet für eine intramuskuläre Injektion. 

https://doi.org/10.56098/ijvtpr.v3i1.84
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30785039/



Rapporteurs rolling review Seite 191



https://www.sigmaaldrich.com/DE/de/sds/avanti/890900o?userType=anonymous



https://www.whatdotheyknow.com/r
equest/naoh_and_hcl_excipients_in_
pfize/response/2313527/attach/3/de
scription%20and%20composition.pdf



https://www.sciencedirect.com/science/
article/pii/S1570023224000138?via%3Di
hub



https://sciex.com/tech-notes/biopharma/structural-characterization-of-the-cationic-lipid-nanoparticle-c
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https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11406695/



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34757287/



https://pubs.acs.org/doi/10.1021/jacs.5c08345





“Wir haben die Stereochemie von ALC315 als Möglichkeit identifiziert, LNP-Formulierungen für eine sicherere und 
effizientere Nukleinsäureabgabe zu verbessern. Unsere gemeinsamen synthetischen und biologischen Untersuchungen 
zeigen, dass von den drei Stereoisomeren das (S,S)-Enantiomer die geringste Zytotoxizität und damit die höchste mRNA-
Transfer-Effizienz aufweist. Tatsächlich scheint die (R)-Stereochemie mit einer erhöhten Zytotoxizität verbunden zu sein, 
entsprechend dem Trend (S,S) < (meso) < (R,R) ALC315, wie in biologischen Doppelversuchen beobachtet wurde. Bislang 
gibt es keine Studien, die die biologischen Wirkungen von Lipid-Stereoisomeren systematisch untersucht haben, sodass 
keine endgültigen mechanistischen Schlussfolgerungen möglich sind. Da jedoch die Externalisierung von Phosphatidylserin
ein wichtiger Regulator der Apoptose ist, könnten unterschiedliche Wechselwirkungen mit diesem Lipid zur Zellschädigung 
beitragen. Darüber hinaus deuten aktuelle Berichte darauf hin, dass Cystein-Stereoisomere in Lipidnanopartikeln die 
Zytotoxizität über die Aktivierung von Caspasen 24 oder durch stereoselektive Bindung an zelluläre Rezeptoren wie den LDL-
Rezeptor modulieren können. Obwohl der Mechanismus hinter diesem Phänomen derzeit noch unklar ist und Gegenstand 
laufender Untersuchungen in unseren Labors ist, sollte die Empfehlung lauten, in zukünftigen 
Arzneimittelverabreichungen nur das sicherere und effizientere ionisierbare Lipid (S,S)-ALC315 zu verwenden. “

https://pubs.acs.org/doi/10.1021/jacs.5c08345



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34757287/

*
*

*
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37417667/

ALC-0315 bindet direkt an die RNA und kann 
diese mutieren



•Die MS-Detektion verbessert den Dynamikbereich und die 
Empfindlichkeit im Vergleich zu ELSD und CAD.
•Verunreinigungen im Rohmaterial können bei Therapien mit Lipid-
Nanopartikeln auf Arzneimittelwirkstoffe übertragen werden.
•Die Derivatisierung mit Hydrazon erhöht die Assay-Empfindlichkeit für 
den Nachweis von Aldehyden.
•Aldehydverunreinigungen oberhalb der gesetzlichen Grenzwerte 
stellen ein Risiko für mRNA-Nutzlasten dar.”

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38246008/



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34811367/ + https://patents.google.com/patent/US11524023B2/en



https://tkp.at/2025/09/05/angriff-auf-die-wissenschaftsfreiheit/



https://tkp.at/2025/09/05/angriff-auf-die-wissenschaftsfreiheit/



https://www.judicialwatch.org/wp-content/uploads/2022/03/JW-v-HHS-prod-3-02418.pdf S. 16



https://www.judicialwatch.org/wp-content/uploads/2022/03/JW-v-HHS-prod-3-02418.pdf S. 21

DLin-MC3-DMA (MC3), SM-102 und ALC-0315, ionisierbare 
kationische Lipide, die von der US-amerikanischen Food and 
Drug Administration (FDA) für den RNA-Transport zugelassen 
sind, sind Monoaminolipide. […] Keines dieser drei 
ionisierbaren kationischen Lipide ist jedoch biologisch 
abbaubar und ihre Anreicherung im Körper ist potenziell 
zytotoxisch.
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39067162/



2.
Das PEGylierte Lipid ALC-0159 

ist toxisch



https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/eci.13998

Die Hypothese



https://pubs.acs.org/doi/10.1021/acs.bioconjchem.0c00366

DE: Nicht nur das Vorhandensein von PEG, sondern auch seine Länge und Oberflächendichte sind für die Erreichung 
seiner (der Coronas) Funktion entscheidend.
EN: 4 Not only the presence of PEG but also its length and surface density are essential to achieving its function.

Corona = Grenzflächeneffekt / Boundary layer effect



Je länger der PEG- Schwanz,
desto geringer die Nebenwirkung
The longer the PEG-Tail the less the
SAE

(https://expertcouncil.one/wp-content/uploads/2023/03/AG-Impfstoffe-erste-Ergebnisse-Juli-2022_expertcouncil_one.pdf)



https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1002/adtp.2019
00170

Je länger der PEG Schwanz – desto mehr Platz für 
anti-PEG Antikörper?
The longer the PEG-tail – the more space for
antibodies to bind?



https://nachrichten.idw-
online.de/2023/10/20/molekulare-
abwehrkraefte-studie-zeigt-antikoerper-
gegen-polyethylenglykol-bei-83-prozent-der-
deutschen-bevoelkerung

Deuker MFS, Mailänder V, Morsbach S, Landfester K. Anti-PEG 
antibodies enriched in the protein corona of PEGylated
nanocarriers impact the cell uptake. Nanoscale Horiz. 2023 Sep 
26;8(10):1377-1385. doi: 10.1039/d3nh00198a. PMID: 
37591816. https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37591816/



https://twitter.com/53v3n0fn1n3/status/1713
446963536965738



Vlatkovic I. Non-Immunotherapy Application of LNP-mRNA: Maximizing Efficacy and Safety. Biomedicines. 2021 May 
10;9(5):530. doi: 10.3390/biomedicines9050530. PMID: 34068715; PMCID: PMC8151051. 
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34068715/



https://patents.google.com/patent/WO2023193892A1/en?oq=WO2023193892A1



=== Zulieferer für Nanolipide ===
1. Croda = Avanti (haben Avanti aus “Project Lightspeed” 2020 gekauft)
2. Merck ab Februar 2021 zusätzlich ab 2022 mit seiner im Februar 2022 für 750-780 Millionen  

USD gekauften Firma Exelead
3. Evonik ab April 2021

https://drbine.substack.com/p/liste-der-biontech-zulieferer-work



Specific comments said that delays in supply change notifications are often too late to plan for, that 
suppliers and biomanufacturers may have different standards in quality systems, and there is a 
need for proactive communication about changes. “Interactions are unlikely to ever be classed as 
optimal and so will be an ongoing need,” said Bob Brooks, BioPhorum Supply Partner Leader. “But 
the survey shows the strength of feeling at the current time and that people understand that more 
work needs to be done in this space.”

https://www.biophorum.com/reflections-on-covid-19-inbound-supply-chain-issues/
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„Der teilnehmende Mitgliedsstaat erkennt an, dass der Impfstoff und die mit dem Impfstoff zusammenhängenden 
Materialien sowie ihre Komponenten und Bestandteile aufgrund der Notsituation der COVID-19-Pandemie rasch 
entwickelt und nach der Bereitstellung des Impfstoffs an die teilnehmenden Mitgliedstaaten im Rahmen des APA 
weiter untersucht werden. Der teilnehmende Mitgliedsstaat erkennt ferner an, dass die langfristigen Auswirkungen 
und die Wirksamkeit des Impfstoffs derzeit nicht bekannt sind und dass der Impfstoff unerwünschte Wirkungen 
haben kann, die derzeit nicht bekannt sind. Weiterhin, soweit anwendbar, erkennt der Teilnehmerstaat an, dass 
der Impfstoff nicht in Serie produziert werden wird.”

https://d7694293-ffb8-4ed0-a014-3581d49070e4.usrfiles.com/ugd/d76942_5af19ff7389d405585ae0c9db50eb306.pdf

Wie konnte das passieren?

Das sind die Folgen, wenn man nicht 
serialisiert.



Kranz LM, Diken M, Haas H, Kreiter S, Loquai C, Reuter KC, Meng M, Fritz D, Vascotto F, Hefesha H, 
Grunwitz C, Vormehr M, Hüsemann Y, Selmi A, Kuhn AN, Buck J, Derhovanessian E, Rae R, Attig S, 
Diekmann J, Jabulowsky RA, Heesch S, Hassel J, Langguth P, Grabbe S, Huber C, Türeci Ö, Sahin U. 
Systemic RNA delivery to dendritic cells exploits antiviral defence for cancer immunotherapy. Nature. 2016 
Jun 16;534(7607):396-401. doi: 10.1038/nature18300. Epub 2016 Jun 1. PMID: 
27281205. https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27281205/



Rolling-Review-Report-Quality-
COVID-19-mRNA-Vaccine-
BioNTech.pdf



https://www.tga.gov.au/sites/default/files/foi-3390-11.pdf



Cholesterol

2



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/8138723/

https://www.histo-atlas.com/



https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC9850644/



https://www.apotheke-
adhoc.de/nachrichten/detail/pharmazie/ms-cholesterin-
kristalle-stoeren-reparaturprozesse-autoimmunerkrankungen/



Bereits 1888 untersucht der österreichische 
Pflanzenphysiologe Friedrich Reinitzer die besonderen 
Eigenschaften verschiedener Cholesterinderivate und 
entdeckt deren zwei Schmelzpunkte. Der deutsche Physiker 
Otto Lehman setzt die Erforschung dieser „fließenden“ 
Kristalle fort und prägt schließlich den Begriff „cholesterische
Flüssigkristalle“. Danach interessieren sich Wissenschaftler 
jedoch kaum für diese Materialien, die lange Zeit eine 
Kuriosität bleiben.
In den 1960er Jahren kommen aus den USA 
vielversprechende Nachrichten über neue 
Anwendungsmöglichkeiten für Flüssigkristalle – und die 
Konstruktion des ersten Flüssigkristallbildschirms. Der Schlaf 
der Dornröschen ist vorbei – und unsere Arbeit an 
Flüssigkristallen erlebt eine Renaissance.

•1966: Cholesterische Flüssigkristalle werden als 
Temperaturindikatoren in der Thermografie und Medizin 
eingesetzt, später auch in Modeartikeln und Kosmetika.

https://www.emdgroup.com/en/expertise/displays/solutions/li
quid-crystals/history-of-lcd-displays.html?global_redirect=1



https://www.mdpi.com/1420-3049/27/14/4427

„Diese kritische Übersicht fasst systematisch die optischen 
Grundlagen von ChLCs mit 
Breitbandreflexionseigenschaften, Methoden zur Erzielung 
einer Breitbandreflexion von ChLCs sowie die Anwendung in 
diesem Bereich zusammen.“



DSPC
3



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34757287/



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/40550975/

Pfizer Akzeptanzbereich:

comirnatyfg3716-1.pdf https://xn--80an5ae.xn--d1apijw.xn--j1amh/wp-content/uploads/2021/08/comirnatyfg3716-1.pdf



Priority-OCs-in-quality-LoQ-COVID-19-mRNA-Vaccine-
BioNTech.docx S. 
32 https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=h
ttps%3A%2F%2Fwww.covidtruths.co.uk%2Fwp-
content%2Fuploads%2F2021%2F04%2FPriority-OCs-in-
quality-LoQ-COVID-19-mRNA-Vaccine-
BioNTech.docx&wdOrigin=BROWSELINK



Die LNPs, die DSPC, LNP Q und LNP H enthielten, wurden von DC2.4-Zellen (Abb. 5a, b) und aus menschlichen Monozyten 
gewonnenen dendritischen Zellen (HuMDDCs; Abb. 5c, d) leichter aufgenommen, während die LNPs, die negativ geladene 
Phospholipide enthielten, LNP Y und LNP W, eine geringe zelluläre Aufnahme aufwiesen. Insbesondere LNP H wurde von DC2.4 
signifikant stärker aufgenommen als alle anderen Formulierungen.



4. Der Inhalt des 
Lipidnanopartikels (therapeutic

payload) ist toxisch



4.1  Die modRNA selbst ist durch die 
Verwendung von N1-

Metyhlpseudouridine toxischcher
als seine Einzelkomponenten



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34805188/

“RNA wird durch zelluläre RNasen abgebaut und 
dem Nukleinsäurestoffwechsel unterworfen. Der 
Nukleotidstoffwechsel findet in der Zelle 
kontinuierlich statt, wobei das Nukleosid zu 
Abfallprodukten abgebaut und 
ausgeschieden oder für die Nukleotidsynthese
wiederverwendet wird. Daher werden keine 
Studien zum RNA- oder Proteinstoffwechsel 
oder zur Ausscheidung durchgeführt.”

https://phmpt.org/wp-content/uploads/2022/03/125742_S1_M2_26_pharmkin-written-summary.pdf#page=9



Ein N1-modifiziertes Ψ-Derivat ist, eine natürlich vorkommende Modifikation in der 18S rRNA (N1-modified Ψ-derivative is
N1-methyl-Ψ, a naturally occurring modification found in 18S rRNA) https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34805188/

„diese Änderungen werden typischerweise in einer posttranskriptionellen Posttranskriptionsreaktion eingeführt, wobei nur 
wenige Beispiele für cotranskriptionellen Modifikation bekannt sind.“ https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/21823225/

„Mit der Gleichen schlechten Qualität von 28S/18S oder 23S/16S Werten als unter dem Standard evaluiert.“ 
https://www.fortunejournals.com/articles/huaier-effects-on-functional-compensation-with-destructive-ribosomal-rna-
structure-after-antisarscov2-mrna-vaccination.html



https://en.wikipedia.org/wiki/Ribosome



4.2  das durch die modRNA 
kodierte Spike-Protein ist 

toxisch



Was wusste das PEI?

https://www.pei.de/DE/newsroom/pm/jahr/2021/03-gewebeschaeden-zellfusion-covid-19-rolle-spikeprotein.html



https://www.n-tv.de/wissen/Forscher-Covid-
19-ist-eine-Gefaesserkrankung-
article22529342.html

https://twitter.com/Karl_Lauterbach/status/139247704413557
9652



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35408447/



Diese Studie bestätigt in VIVO, dass der mRNA-Impfstoff Spike Protein die die selbe Pathogenität aufweist wie SARS-COV-
2

Bei den meisten Geimpften beobachteten wir 
das Vorhandensein von zirkulierendem RBD, 
das am 14. Tag seinen Höhepunkt erreichte 
und mit einem Anstieg der AngII-
Plasmaspiegel mit einem Höhepunkt am 28. 
Dieser Anstieg korrelierte mit i) der Fähigkeit 
der Monozyten, ROS zu produzieren und 
ROS-vermittelte DNA-Schäden in 
benachbarten Zellen, einschließlich PBMCs, 
zu induzieren, ii) CD4+ und CD8+ T-
Lymphozyten-Apoptose und iii) einer 
schlechten Reaktion auf S in vitro sowohl von 
CD4+ als auch CD8+ T-Zellen. 

https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0091674925000119





Die berühmte Folie 17 der FDA vom 22.10.2020
https://www.fda.gov/media/143
557/download

Vaccines and Related Biological 
Products Advisory Committee -
10/22/2020
https://www.youtube.com/watc
h?v=1XTiL9rUpkg&t=9220s



SARS-CoV2 spike protein pathogenicity research collection:
https://zenodo.org/records/14269255

Consensus: AI-powered Academic Search Engine 
https://react19.org/1250-covid-vaccine-reports/

Studienbibliothek zur COVID-19-Pandemie - Gesundheit für Österreich 
https://www.gesundheit-oesterreich.at/studienbibliothek/

Scientific Studies on Vaccine Injuries - KC’s COVID Facts
https://ladycasey.substack.com/p/scientific-studies-on-vaccine-injuries



5.  DNA Verunreinigungen



Pfizer: Im Herstellungsprozess wird kein anderes 
DNA-Material verwendet oder eingeführt als das 
anfängliche DNA-Plasmid. Die Qualität, Sicherheit 
und Wirksamkeit von DS und DP wurden in den 
letzten drei Jahren bei mehr als einer Milliarde 
verabreichter Dosen an Personen weltweit 
nachgewiesen.

Ein entscheidendes Ausgangsmaterial für die 
Herstellung von mRNA ist die DNA-Vorlage, die 
das Antigen kodiert. Bei Pfizer haben wir auf die 
Expertise des Pfizer-Gentherapieprogramms im 
Bereich der Herstellung von Plasmid-DNA (pDNA) 
zurückgegriffen

https://drbine.substack.com/p/pfizer-gibt-dna-
verunreinigungen
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36162187/



Pfizer: 

„Bei der Risikobewertung wurden mehrere Schlüsselaspekte berücksichtigt, und es besteht Einigkeit darüber, dass die 
Wahrscheinlichkeit, dass Rest-DNA in das menschliche Genom integriert wird, als vernachlässigbar angesehen wird.”

“Die von SV40 abgeleiteten Sequenzen machen nur einen kleinen Teil der gesamten Rest-DNA von Comirnaty aus.”

“Der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse, die in der Risikobewertung geprüft wurden, bestätigen, dass keines dieser 
Elemente die chromosomale Integration erleichtert und auch nicht zur Persistenz oder Replikation des Plasmids im 
menschlichen Körper beiträgt. Keine SV40-Proteine sind im Impfstoff kodiert oder vorhanden. Außerdem sind die SV40-
Sequenzelemente keine Onkogene und lösen keinen Krebs aus.“

„Daher besteht allgemein Einigkeit darüber, dass das Vorhandensein von DNA-Resten in Comirnaty, die unterhalb der 
zugelassenen Grenzwerte liegen, und das mögliche Vorhandensein der nicht verwendeten SV40-Sequenzelemente in den 
DNA-Resten das allgemeine Sicherheitsprofil des Impfstoffs nicht verändern und kein Risiko für die Impflinge darstellen.“

https://drbine.substack.com/p/pfizer-gibt-den-sv40-promotor-in



Sieht Moderna anders als BioNTech/Pfizer
Zum Beispiel kann sich die eingeführte DNA mit einer gewissen Häufigkeit in die genomische DNA der Wirtszelle integrieren, 
was zu Veränderungen und/oder Schäden an der genomischen DNA der Wirtszelle führt. Alternativ kann die in eine Zelle 
eingeführte heterologe Desoxyribonukleinsäure (DNA) von Tochterzellen (unabhängig davon, ob die heterologe DNA in das 
Chromosom integriert wurde oder nicht) oder von Nachkommen vererbt werden.
https://patents.google.com/patent/US20130259924A1/en

Die im mRNA-Herstellungsprozess verwendete DNA-Vorlage muss entfernt werden, um die Wirksamkeit der Therapeutika 
und die Sicherheit zu gewährleisten, da DNA-Reste in Arzneimitteln die Aktivierung der angeborenen Immunantwort 
auslösen können und das Potenzial haben, in Patientengruppen onkogen zu wirken.
https://patents.google.com/patent/US20210230578A1/en

Hier ein paar Paper zum SV40 Problem:

1997: Import of plasmid DNA into the nucleus is sequence specific - PubMed
1999: Cell-specific nuclear import of plasmid DNA - PubMed
2007: Enhancement of DNA vaccine-induced immune responses by a 72-bp element from SV40 enhancer - PubMed
2015: Nuclear entry of nonviral vectors - PMC
2016: p53 elevation in human cells halt SV40 infection by inhibiting T-ag expression - PubMed
2024: The SV40 virus enhancer functions as a somatic hypermutation-targeting element with potential tumorigenic activity
– PubMed





https://publichealthpolicyjournal.com/biontech-rna-based-covid-19-injections-contain-large-amounts-of-residual-dna-
including-an-sv40-promoter-enhancer-sequence/



Ergebnisse: Wir konnten eine erfolgreiche Transfektion von nukleosidmodifizierter mRNA (modRNA) in HEK293-Zellen 
nachweisen und zeigen robuste Konzentrationen von Spike-Proteinen über mehrere Tage der Zellkultur. Die Sekretion in den 
Zellüberstand erfolgte überwiegend über extrazelluläre Vesikel, die mit Exosomenmarkern angereichert sind. Wir haben den 
RNA- und DNA-Gehalt dieser Fläschchen weiter analysiert und nach dem RNase-A-Verdau in allen Chargen große DNA-
Mengen mit Konzentrationen zwischen 32,7 ng und 43,4 ng pro klinischer Dosis festgestellt. Dies übersteigt bei weitem die 
maximal zulässige Konzentration von 10 ng pro klinischer Dosis, die von internationalen Aufsichtsbehörden festgelegt 
wurde. Genanalysen mit ausgewählten PCR-Primerpaaren zeigten, dass die Rest-DNA nicht nur Fragmente der DNA-
Matrizen darstellt, die für das Spike-Gen kodieren, sondern von allen Genen des Plasmids, einschließlich des SV40-
Promotors/Enhancers und des Antibiotikaresistenz-Gens.
Schlussfolgerung: Unsere Ergebnisse geben Anlass zu ernsten Bedenken hinsichtlich der Sicherheit des BNT162b2-Impfstoffs 
und fordern einen sofortigen Stopp aller RNA-Biologika, solange diese Bedenken nicht ausgeräumt werden können.



https://jhss.scholasticahq.com/article/127890-a-rapid-detection-method-of-replication-competent-plasmid-dna-from-
covid-19-mrna-vaccines-for-quality-control





Die Anfrage konnte nicht bearbeitet 
werden, weil es zu diesen Problemen 
keinerlei Unterlagen gibt…
Scheint, als wenn Pfizer nicht wirklich 
viel weiß. 
Oder es auch einfach nicht wissen 
wollte?

https://www.nature.com/articles/s41586-023-06800-3



Shedding



https://www.fda.gov/media/89036/download

Im Sinne dieses Leitfadens bedeutet der Begriff 
"Shedding" die Freisetzung von VBGT oder 
onkolytischen Produkten aus dem Patienten auf 
einem oder allen der folgenden 
Wege: Ausscheidungen (Kot), Sekrete (Urin, 
Speichel, Nasopharyngealflüssigkeit usw.) 
oder über die Haut (Pusteln, 
Wunden). Shedding unterscheidet sich von der 
Biodistribution, da letztere beschreibt, wie ein 
Produkt vom Verabreichungsort im Körper des 
Patienten verteilt wird, während ersteres 
beschreibt, wie es Ausscheidung oder 
Freisetzung aus dem Körper des Patienten. 
Beim Shedding besteht die Möglichkeit der 
Übertragung von VBGT oder onkolytischer 
Produkte von behandelten auf unbehandelte 
Personen (z. B. enge Kontakte und Angehörige 
der Gesundheitsberufe).

virus or bacteria-based gene therapy products 
(VBGT products)



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38558035/



https://www.researchgate.net/publication/3
62956297_Persistent_varicella_zoster_virus
_infection_following_mRNA_COVID_-
19_vaccination_was_associated_with_the_p
resence_of_encoded_spike_protein_in_the_
lesion



ModRNA kann
a) Exosomen mit modRNA über die 

Leber shedden
b) Exosomen mit Spike aus dem Golgi-

Apparat shedden



ModRNA kann
a) Exosomen mit modRNA über die 

Leber shedden



(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7187331/)

Vorgeschlagener Mechanismus der Leberaufnahme von 
Onpattro/Patisiran LNP und der Freisetzung aus der Leber nach 
intravenöser Verabreichung.

(6) Ein Teil der internalisierten LNPs wird durch 
Exozytose aus den späten 
Endosomen/Lysosomen wieder in den 
Blutkreislauf abgegeben.

Die Onpattro (Patisiran) Exosomen
haben eine Halbwertszeit von 60-80 
Tagen 
(https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/317
77097/).



(https://www.mmd-
labor.de/.cm4all/uproc.php/0/Auftrgasformulare/Auftragsformular%20X%20Post%20Covid%20
Post%20Vac_1.pdf?cdp=a&_=18cb53d2708)



Exosomen beladen mit modRNA, die 
über die Leber shedden haben im Blut 

eine Halbertszeit von 60-80 Tagen



ModRNA kann
b) Exosomen mit Spike aus dem Golgi-

Apparat shedden



https://cdn.prod.www.manager-magazin.de/media/4cc0d9db-b895-4b7f-ba07-
42ef335634d8/BiontechPfizer_Clinical_Protocol.pdf





https://de.wikipedia.org/wiki/Golgi-Apparat

Die Funktionen des rauen ER

Die Proteine des sekretorischen Weges unterscheiden sich bezüglich ihres Transports in 
das ER-Lumen von den an freien Ribosomen gebildeten cytosolischen Proteinen. 
Sekretorische Proteine verlassen das ER verpackt in Vesikel, […].

Über die Produktion sekretorischer Proteine hinaus ist das raue ER allgemein der 
Syntheseort für neue Membranen. […] Künftige Membranproteine werden in den 
meisten Fällen cotranslational gefaltet, in die Membran insertiert und durch 
hydrophobe Wechselwirkungen verankert. […]

Campbell Biologie 10. Auflage S. 141ff



https://de.wikipedia.org/wiki/Golgi-Apparat

Die Funktionen des Golgi-Apparates sind vielfältig und sehr komplex, lassen sich 
aber nach dem heutigen Wissensstand in drei Gruppen einteilen:
1. Bildung und Speicherung sekretorischer Vesikel (extrazelluläre Matrix, 
Transmitter/Hormone),
2. Synthese und Modifizierung von Elementen der Plasmamembran,
3. Bildung von primären Lysosomen.

Der Golgi-Apparat funktioniert im Grunde wie die Post: Er empfängt 
Proteinpäckchen aus dem Endoplasmatischen Retikulum. Innerhalb des Golgi 
werden diese Proteine modifiziert, indem Zuckermonomere entfernt oder ersetzt 
werden. Zusätzlich werden die Proteine sortiert, indem Identifikationssymbole wie 
Phosphatgruppen (ähnlich einer Postleitzahl) angehängt werden. Diese 
„Postleitzahl“ nennt den Zielort. Schließlich werden die Proteine in 
Transportvesikeln versendet.



https://de.wikipedia.org/wiki/Golgi-Apparat

https://www.tga.gov.au/sites/default/files/foi-2389-06.pdf



https://www.tga.gov.au/sites/default/files/foi-2389-03-1.pdf

https://www.tga.gov.au/sites/default/files/foi-2389-06.pdf



(https://www.mmd-
labor.de/.cm4all/uproc.php/0/Auftrgasformulare/Auftragsformular%20X%20Post%20Covid%20
Post%20Vac_1.pdf?cdp=a&_=18cb53d2708)



https://journals.aai.org/jimmunol/article/207/10/2405/234284/Cutting-Edge-Circulating-Exosomes-with-COVID-Spike



https://publichealthpolicyjournal.com/biont
ech-rna-based-covid-19-injections-contain-
large-amounts-of-residual-dna-including-an-
sv40-promoter-enhancer-sequence/





https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36232549/



https://www.nationalgeographic.de/wissenschaft/2022/01/im
pfungen-die-sich-wie-ein-virus-uebertragen-gefaehrlich-oder-
die-zukunft



https://petermcculloughmd.substack.com/p/new-study-finds-
concerning-evidence

https://ijvtpr.com/index.php/IJVTPR/article/view/113



ModRNA kann
a) Exosomen mit modRNA über die 

Leber shedden
b) Exosomen mit Spike aus dem Golgi-

Apparat shedden



https://link.springer.com/article/10.1007/s40262-022-01149-8



„In vitro führen nur 1-2 % der durch Lipidnanopartikel (LNP) vermittelten Nukleinsäureübertragung zu einer erfolgreichen 
Zelltransfektion. Das pathogene Potenzial der restlichen 98 % ist jedoch noch nicht ausreichend 
erforscht.“ (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38263456/).



LNPs können
CARPA Reaktionen auslösen



https://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S0161589014001692

CARPA Reaktionen CARPA Reaktionen sind Komplement 
aktivierte Pseudoallergien, die nicht 
vorhersagbar, nicht testbar, schnell oder 
langsam eintreten können und mitunter 
tödlich enden. 5% bis 45% der Menschen 
reagieren mit einer CARPA Reaktion auf 
Nanolipide im Gegensatz zu weniger als 
2% auf Penicillin. 



CARPA Reaktionen
https://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S0161589014001692



https://dam.bio
ntech.de/assets/
OgwPLzvEr44W
Wr0ffNXefA/PMI
44ltsU54Hp3VW
P5DBoA/Original
%20file/BNT_CO
M_GI_COMIRNA
TY_30%C2%B5g
_12Jahre_Fertigl
%C3%B6sung_2
30831.pdf

(https://doi.org/10.1016/j.molimm.2014.06.038)



LNPs Technologie und 
Schwangerschaftsrisiken



Shankar R, Joshi M, Pathak K. Lipid Nanoparticles: A Novel Approach for Brain Targeting. Pharm Nanotechnol. 2018;6(2):81-93. 
doi: 10.2174/2211738506666180611100416. PMID: 29886842. https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29886842/



https://www.nobelprize.org/prizes/medicine/2023/weissman/facts/



Riley RS, Kashyap MV, Billingsley MM, White B, Alameh MG, Bose SK, Zoltick PW, Li H, Zhang R, Cheng AY, Weissman D, Peranteau
WH, Mitchell MJ. Ionizable lipid nanoparticles for in utero mRNA delivery. Sci Adv. 2021 Jan 13;7(3):eaba1028. doi: 
10.1126/sciadv.aba1028. PMID: 33523869; PMCID: PMC7806221. https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33523869/



Swingle KL, Safford HC, Geisler HC, Hamilton AG, 
Thatte AS, Billingsley MM, Joseph RA, Mrksich K, 
Padilla MS, Ghalsasi AA, Alameh MG, Weissman D, 
Mitchell MJ. Ionizable Lipid Nanoparticles for In 
Vivo mRNA Delivery to the Placenta during
Pregnancy. J Am Chem Soc. 2023 Mar 
1;145(8):4691-4706. doi: 10.1021/jacs.2c12893. 
Epub 2023 Feb 15. PMID: 36789893; PMCID: 
PMC9992266. 
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36789893/



Lin X, Botros B, Hanna M, Gurzenda E, De Mejia CM, 
Chavez M, Hanna N. Transplacental transmission of
the COVID-19 vaccine messenger RNA: evidence
from placental, maternal, and cord blood analyses
postvaccination. Am J Obstet Gynecol. 2024 
Jun;230(6):e113-e116. doi: 
10.1016/j.ajog.2024.01.022. Epub 2024 Feb 1. PMID: 
38307473. 
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38307473/





Estep BK, Kuhlmann CJ, Osuka S, Suryavanshi GW, 
Nagaoka-Kamata Y, Samuel CN, Blucas MT, Jepson
CE, Goepfert PA, Kamata M. Skewed fate and 
hematopoiesis of CD34+ HSPCs in umbilical cord
blood amid the COVID-19 pandemic. iScience. 
2022 Dec 22;25(12):105544. doi: 
10.1016/j.isci.2022.105544. Epub 2022 Nov 11. 
PMID: 36406860; PMCID: PMC9650991.
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36406860/



https://tkp.at/wp-content/uploads/2023/03/3.PSUR-1.pdf S. 336



https://clinicaltrials.gov/study/NCT04754594?tab=history
&a=26

Die Studie wurde genau an dem Punkt abgebrochen, an 
dem dieses Ergebnis *signifikant* werden sollte (bei 
p<0,05). Ein weiterer Fall in der geimpften Gruppe hätte 
ausgereicht, um in die Schlagzeilen zu geraten. Also wurde 
die Studie abgebrochen.



„Die Aufnahme in die Studie wurde mit unvollständigen Zahlen 
gestoppt, weil die Rekrutierung langsam war und es 
unvernünftig/unangemessen wurde, schwangere Frauen nach dem 
Zufallsprinzip auf Placebo zu setzen, angesichts der Menge an 
Beobachtungsdaten, die belegen, dass der Impfstoff sicher und 
wirksam ist, und angesichts der zunehmenden Zahl von 
Fachausschüssen, die die Immunisierung schwangerer Frauen 
unterstützen“, schrieb Jelena Vojicic, medizinische Leiterin für 
Impfstoffe bei Pfizer Canada, in der E-Mail von 2022 

https://www.theepochtimes.com/health/pfizer-says-it-ended-covid-19-vaccine-pregnancy-trial-
early_5088375.html?utm_source=partner&utm_campaign=ZeroHedge&src_src=partner&src_cmp=ZeroHedge



https://www.arznei-
telegramm.de/html/2006_07/060
7068_02.html









https://drbine.substack.com/p/pei-nebenwirkungsdaten-mit-
chargennummern



https://www.youtube.com/watch?v=2vrzH37ng2U



Gibt es irgendwelche Grenzwerte?



Die WHO hat Moderna, BioNTech und CureVac vorgeladen, um Grenzwerte zu erstellen. Die Firmen haben sich geweigert 
Grenzwerte festzulegen, da 

„die Art der Verunreinigungen von Charge zu Charge stark variieren, insbesondere wenn sie in unterschiedlichen 
Größenordnungen und nach unterschiedlichen Verfahren hergestellt werden.“
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36351479/

Es gibt keine veröffentlichten behördlichen Leitlinien zu den potenziellen Auswirkungen einer geringen Anzahl von VPs 
auf die Patientensicherheit. Daher ist die Sicherheitsbewertung von VPs in DPs eine Praxis der Selbstregulierung und -
bewertung in der pharmazeutischen Industrie. 
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38975062/



https://www.edqm.eu/en/w/european-pharmacopoeia-updates-testing-
for-particulate-contamination-in-pharmaceutical-preparations



Die PEI Nebenwirkungsdatenbank
https://drbine.substack.com/p/pei-nebenwirkungsdaten-mit-chargennummern



„Unerwünschte Ereignisse bei Arzneimitteln 
und Impfstoffen sind häufig, werden aber nicht 
ausreichend gemeldet. Obwohl 25 % der 
ambulanten Patienten ein unerwünschtes 
Arzneimittelereignis erleben, werden weniger 
als 0,3 % aller unerwünschten 
Arzneimittelereignisse und 1-13 % der 
schwerwiegenden Ereignisse werden der Food 
and Drug Administration (FDA) gemeldet. 
Ebenso werden weniger als 1 % der 
unerwünschten Wirkungen von Impfstoffen 
gemeldet. “ 

https://digital.ahrq.gov/sites/default/files/docs/publication/r18hs017045-lazarus-final-report-2011.pdf



https://drbine.substack.com/p/wouter-aukema-hat-sich-die-pei-daten





Juristische Situation
https://drbine.substack.com/p/die-bundesregierung-setzt-heimlich



Um die schnelle Implementierung der sogenannten Covid-19-Impfstoffe zu ermöglichen wurde eine neue Verordnung mit 
dem Namen "Medizinischer Bedarf Versorgungssicherungsstellungsverordnung (MedBVSV)erlassen und damit viele bisher 
gängige und bewährte Paragrafen außer Kraft gesetzt. 

MedBVSV ist noch auf die Geltungsdauer hinzuweisen. Sie trat am 26.05.2020 in Kraft und mit Aufhebung der Feststellung 
der epidemischen Lage von nationaler Tragweite am 24.11.2021 außer Kraft

§3 Abs. 1 und § 4 der MedBVSV beziehen sich auf die Covid-19-Impfstoffe und begraben damit folgende Gesetze und 
Verordnungen des Arzneimittelgesetzes, des Transfusionsgesetzes und der Arzneimittel- und 
Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHV).
§ 3 Abs. 1 der MedBVSV setzt nun also folgende Verordnungen und Gesetze außer Kraft, angefangen beim 
Arzneimittelgesetz:
§ 8 Abs. 3 AMG (Verbot des Inverkehrbringen abgelaufener Arzneimittel). Abgelaufene Covid-19-Impfstoffe dürfen aber 
nach wie vor verabreicht werden und sind auch im Verkehr.
§ 10 AMG (Kennzeichnungspflicht für Arzneimittel)
Covid-19-Impfstoffe müssen nicht gekennzeichnet werden.
§ 11 AMG (Packungsbeilage)
Covid-19--Impfstoffe benötigen keine Packungsbeilage
§ 11a AMG (Fachinformation)
Covid-19-Impfstoffe benötigen auch keine Fachinformation
§ 21 AMG (Zulassungspflicht)



Covid-19-Impfstoffe können problemlos auch ohne jegliche Zulassung in den Verkehr gebracht werden.
§ 32 AMG (Staatliche Chargenprüfung)
Covid-19-Impfstoffe dürfen auch ohne eine staatliche Chargenprüfung in den Verkehr gebracht werden.
§ 43 AMG (Apothekenpflicht)
Covid-19-Impfstoffe dürfen unter Umgehung der Apotheken in den Verkehr gebracht werden.
§ 47 AMG (Vertriebswege)
Covid-19-Impfstoffe dürfen unter kompletter Umgehung der gängigen Vertriebswege wie Großhandel, 
Apotheke, Arzt ,Patient in den regulären Verkehr gebracht werden.
§ 72 Abs.1 und 4 AMG (Einfuhrerlaubnis)
Covid-19-Impfstoffe dürfen ohne eine Einfuhrerlaubnis nach Deutschland importiert werden.
§ 72a Abs. 1 AMG (Zertifikate für die Einfuhr)
Covid-19-Impfstoffe dürfen auch ohne Einfuhrzertifikate nach Deutschland gebracht werden.
§ 72b Abs. 1 und 2 AMG (Einfuhrerlaubnis für Gewebe)
Gewebe, die der Behandlung oder Vorbeugung von Covid-19 dienen, dürfen ohne Erlaubnis nach Deutschland 
eingeführt werden.
§ 72c Abs. 1 AMG (Einmalige Einfuhr von Gewebe)
Die einmalige Einfuhr von Gewebe, die der Behandlung oder Vorbeugung von Covid-19 dienen, dürfen ohne 
jegliche Erlaubnis nach Deutschland eingeführt werden.



§ 73a AMG (Ausfuhr)
Und auch die Ausfuhr von Covid-19-Impfstoffen aus Deutschland bedarf keiner Genehmigung.
§ 78 AMG (Preise)
Preise für Covid-19-Impfstoffe können frei bestimmt werden. (Monopol- und Patentgefahr)
§ 84 AMG (Gefährdungshaftung)
Ärzte und Apotheker haften für die Verabreichung und Folgen der Covid-19-Impfstoffe nicht.
§ 94 AMG (Deckungsvorsorge)
Hersteller haften für das Inverkehrbringen ihrer Covid-19-Impfstoffe nicht. (was ja bereits bekannt war)
Punkte der Arzneimittelhandelsverordnung (AM-HandelsV) werden folgende umgangen:
§ 4a Absatz 1 AM-HandelsV (Abgabe nur durch berechtigte Betriebe)
Covid-19-Impfstoffe dürfen an jeden ausgeliefert und abgegeben werden.
§ 6 Absatz 1 AM-HandelsV (Auslieferung nur an Betriebe mit Erlaubnis)
Auch hier: Covid-19-Impfstoffe dürfen an jeden ausgeliefert werden. Eine Erlaubnis ist nicht erforderlich.
§ 4 der MedBVSV hebelt folgende Gesetze und Verordnungen aus. Fangen wir an beim Arzneimittelgesetz (AMG):
§ 13 AMG (Herstellungserlaubnis)
Covid-19-Impfstoffe können mit Zustimmung der jeweiligen Behörde auch ohne eine Herstellungserlaubnis produziert 
werden.
§ 15 AMG (Sachkenntnis)
Covid-19-Impfstoffe können mit Zustimmung der jeweiligen Behörde auch ohne Sachkenntnis hergestellt werden. Das 
bedeutet, dass jeder die Präparate herstellen kann.



§ 19 AMG (Verantwortungsbereiche)
Covid-19-Impfstoffe können mit Zustimmung der Behörde auch ohne eine sachkundige Person hergestellt werden. 
(deckt sich eigentlich fast mit § 15 AMG)
Sehen wir uns an, was die neue Regelung unter § 4 MedBVSV der Bundesregierung mit der Arzneimittel- und 
Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHV) macht. Folgendes wird außer Kraft gesetzt:
§ 3 AMWHV (Qualitätsmanagementsystem, Gute Herstellungspraxis und gute fachliche Praxis)
Covid-19-Impfstoffe können mit Zustimmung der jeweiligen Behörde auch entgegen QMS, GMP und GfP hergestellt 
werden.
§ 4 AMWHV (Personal)
Covid-19-Impfstoffe können mit Zustimmung der jeweiligen Behörde auch ohne ausreichendes sachkundiges und 
qualifiziertes Personal hergestellt werden. (sehr vertrauenerweckend)
§ 11 AMWHV (Selbstinspektion und Lieferantenqualifizierung)
Covid-19-Impfstoffe können mit Zustimmung der jeweiligen Behörde auch ohne regelmäßige Selbstinspektionen und 
ohne eine Qualifizierung der Lieferanten für Rohstoffe, Verpackungsmaterial etc. produziert werden.
§ 15 AMWHV (Kennzeichnung)
Covid-19-Impfstoffe können mit Zustimmung der jeweiligen Behörde auch ohne eine Kennzeichnung produziert 
werden.
§ 16 AMWHV (Freigabe)
Covid-19-Impfstoffe können mit der Zustimmung der jeweiligen Behörde auch ohne eine qualitative Überprüfung und 
ohne Freigabe in den Verkehr gebracht werden.



§ 17 AMWHV (Inverkehrbringen und Einfuhr)
Covid-19-Impfstoffe können mit der Zustimmung der jeweiligen Behörde auch ohne die Freigabe in den Verkehr 
gebracht und aus dem Ausland eingeführt werden.
§ 22 - 26 AMWHV (Herstellung, Prüfung, Kennzeichnung, Freigabe und Inverkehrbringen, Inverkehrbringen und 
Einfuhr)
Für Covid-19-Impfstoffe entfallen mit der Zustimmung der jeweiligen Behörde alle genannten Vorschriften.
§ 5 der MedBVSV regelt das Transfusionsgesetz (TFG). Hier wurden folgende Bestimmungen über den Haufen 
geworfen:
§ 4 und § 7 TFG (Anforderung an die Spendeneinrichtung /Anforderungen zur Entnahme der Spende)
Personen, die mit einem Covid-19-Impfstoffen geimpft wurden, dürfen Blut spenden. (Trotz der ungewissen 
Datenlage wo denn die mRNA der Präparate im Körper verbleibt und was sie dort anrichtet)
§ 5 Absatz 1 Satz 2 TFG (Auswahl der spendenden Personen)
Personen, die mit einem Covid-19-Impfstoff geimpft wurden, dürfen Blut spenden.
Außerdem werden diejenigen, die mit einem sogenannten Covid-19-Impfstoff geimpft wurden in Einzelfällen dazu 
aufgefordert, eine Blutspende zu Forschungszwecken abzugeben.
Man kann also festhalten, dass durch die von der Bundesregierung verordnete MedBVSV viele Punkte langjähriger 
und gängiger medizinischer Standards in Bezug auf Arzneimittel abgeschafft wurden, wenn es um Covid-19-
Impfungen geht. Wozu diese Vorgehensweise dienen soll, sollte schnellstmöglich geklärt werden, denn Vertrauen 
schaffen diese neuen Standards eher weniger als mehr.



Kurzfassung für nicht Juristen: 

• Sie haben mit diesem Gesetz einfach mal u.a. weite Teile des Arzneimittelgesetzes und der Arzneimittel- und 
Wirkstoffherstellungsverordnung ausgehebelt. z.B.:

• Covid-19-Impfstoffe können mit Zustimmung der jeweiligen Behörde auch entgegen QMS, GMP und GfP hergestellt 
werden

• Covid-19-Impfstoffe können mit Zustimmung der jeweiligen Behörde auch ohne regelmäßige Selbstinspektionen und 
ohne eine Qualifizierung der Lieferanten für Rohstoffe, Verpackungsmaterial etc. produziert werden.

• Covid-19-Impfstoffe können mit der Zustimmung der jeweiligen Behörde auch ohne eine qualitative Überprüfung 
und ohne Freigabe in den Verkehr gebracht werden

• Covid-19--Impfstoffe benötigen keine Packungsbeilage
• Covid-19-Impfstoffe müssen nicht gekennzeichnet werden
• Covid-19-Impfstoffe können problemlos auch ohne jegliche Zulassung in den Verkehr gebracht werden
• Covid-19-Impfstoffe dürfen auch ohne eine staatliche Chargenprüfung in den Verkehr gebracht werden
• Hersteller haften für das Inverkehrbringen ihrer Covid-19-Impfstoffe nicht
• Covid-19-Impfstoffe können mit Zustimmung der jeweiligen Behörde auch ohne eine Herstellungserlaubnis 

produziert werden
• Covid-19-Impfstoffe können mit Zustimmung der jeweiligen Behörde auch ohne Sachkenntnis hergestellt werden. 

Das bedeutet, dass jeder die Präparate herstellen kann
• Covid-19-Impfstoffe können mit Zustimmung der Behörde auch ohne eine sachkundige Person hergestellt werden




