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Antrag nach dem Informationsfreiheitsgesetz (IFG): Antrag auf Zugang zu Informationen nach
§ 1 IFG zu Zulassungsdaten des BioNTech-Impfstoffes Comirnaty

Anlage: Informationen zu mRNA-Konzentrationsbestimmung und -Verteilung in der finalen Arzneiform

sowie zur Charakterisierung der Farbstérke.

Sehr geehrte Frau Dr. Réhrig,

in 0. g. Angelegenheit des Prof. Dr. Jérg Matysik, Prof. Dr. Gerald Dyker, Prof. Dr. Andreas Schnepf,
Prof. Dr. Tobias Unruh und Prof. Dr. Martin Winkler ergeht folgender

BESCHEID:

1. Ihr Antrag auf Informationszugang hinsichtlich der Unterlagen, die der Europdischen
Arzneimittelagentur (EMA) als aktenfiihrender Behorde vorliegen geméaR den Ziffern 1, 2, 6,
10, 11, 12, 13 und 14 des préazisierten Antrags vom 13.03.2022 wird abgelehnt.

Das Paul-Ehrlich-Institut ist ein Bundesinstitut im Geschaftsbereich des
Bundesministeriums flir Gesundheit [ The Paul-Ehrlich-Institut is an Agency

of the German Federal Ministry of Health
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2. Inr  Antrag auf Informationszugang zu produktspezifischen Toleranzbereichen,
Freigabespezifikationen des Fertigproduktes und Chargendokumentationen gemadR den
Ziffern 3, 4 und 5 des prézisierten Antrags vom 13.03.2022 wird abgelehnt.

3. Der Zugang zu Details der mRNA-Konzentrationsbestimmung und -Verteilung in der finalen
Arzneiform sowie zur Charakterisierung der Farbstirke gem#R den Ziffern 7, 8 und 9 des
prézisierten Antrags vom 13.03.2022 wird gewihrt.

4. Die Entscheidung iiber die Gebiihren ergeht gesondert.

Begriindung:
L.

Mit Schreiben vom 03.03.2022 beantragte Prof. Dr. Jérg Matysik, stellvertretend fiir insgesamt fiinf
Professoren aus den Bereichen Chemie und Physik, Zugang zu Informationen zu Zulassungs- und
regulatorischen Aufsichtsdaten nach §1 IFG in Form eines umfangreichen Fragenkataloges.
Hintergrund der Anfrage seien erhebliche Bedenken beziiglich Qualitat und Sicherheit des Impfstoffes
Comirnaty der Firma BioNTech.

Mit Schreiben vom 01.04.2022 beantwortete das Paul-Ehrlich-Institut solche Fragen, die die
Anforderungen eines IFG-Antrages erfiillten und nahm im Ubrigen zu den Hintergriinden der
Nichtbeantwortung der noch offenen Fragen Stellung. In seiner Begleit-E-Mail wies das Paul-Ehrlich-
Institut zunachst darauf hin, dass das IFG dazu diene, amtliche Information (jede zu amtlichen
Zwecken dienende Aufzeichnung) anzufragen. Darilber hinaus teilte es den Antragstellern mit, dass
die anspruchsverpflichtete Behorde nach dem IFG jeweils nur die aktenfihrende, d. h. diejenige
Behdrde sei, die die rechtliche Verfligungsbefugnis iber die ihr im Rahmen ihrer Tatigkeit
zugegangenen Informationen habe. Diese sei in zentralisierten Zulassungsverfahren wie bei den
COVID-18-Impfstoffen die Europaische Arzneimittelagentur (EMA) als nach der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 fur die Durchfiihrung des Zulassungsverfahrens zustandige Behérde. Die Antragsteller
wurden bei den entsprechenden Fragen darauf hingewiesen, dass die jeweiligen Unterlagen bei der
EMA angefragt werden miissten. Das Paul-Ehrlich-Institut stelite schlieRlich klar, dass die Forderung
nach Stellungnahmen oder wissenschaftlichen Einschatzungen nicht vom Anwendungsbereich des
IFG erfasst sei.

Mit Schreiben vom 14.04.2022 zeigte Rechtsanwiltin Dr. Brigitte Réhrig ihre Beauftragung als
juristische Vertretung von Prof. Matysik et al. in Bezug auf das Informationsfreigabe-Anliegen geman
IFG an. Sie fihrte in ihrem Schreiben im Wesentlichen aus, dass der Verweis des PE] auf die EMA als
aktenfuhrende Behorde nicht zuldssig sei, da dem Paul-Ehrlich-Institut solche Dokumente schlieRlich
voriagen, und es auch in Bezug auf die zentral erteilten Zulassungen die Aufgaben der Sicherstellung
der &ffentlichen Gesundheit gemaR §§ 62, 69 Absatz 1 und 1a Arzneimittelgesetz (AMG) ausfihre. In
Bezug auf die Ausfiihrungen des Paul-Ehrlich-Instituts, dass Forderungen nach Stellungnahmen oder
wissenschaftlichen Einschatzungen keine Antrége nach dem IFG seien, habe das Paul-Ehrlich-Institut
die Verpflichtung gemaR § 25 Absatz 1 VWVfG, die Abgabe von Erklarungen und Stellung von
Antragen anzuregen, wenn diese nicht korrekt gestellt worden seien. Zur Klarstellung der konkret
begehrten Unterlagen fiigte sie in der Anlage ein Schreiben der Professorengruppe vom 13.03.2022
bei, in dem die dem umfangreichen Fragenkatalog vom 03.03.2022 zugrundeliegenden begehrten
Unterlagen in nunmehr 14 einzeln bezifferte Anfragen prazisiert wurde, und setzte eine Frist zur
Ubermittlung der geforderten Unterlagen bis zum 25.04.2022.
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Mit Schreiben vom 29.04.2022 setzte Rechtsanwaéltin Réhrig eine erneute Frist zur Ubermittlung der
Unterlagen bis zum 13.05.2022 und wies im Namen ihrer Mandanten darauf hin, ,dass aufgrund der
gesetzlichen Aufgabe des PEl gemall §§ 62 Abs. 1, 69 Abs. 1, 1a S. 4 AMG, den Schutz der
offentlichen

Gesundheit sicherzustellen, eine Pflicht des PEI zum Tétigwerden besteht, wenn das PEI Kenntnis
eriangt von Umsténden, aus denen sich ein Verdacht des Vorliegens der Tatbesténde des § 69 Abs. 1
S. 2 Nr. 2 und 4 AMG ergibt.*

Mit E-Mail vom 11.06.2022 gab das Paul-Ehrlich-Institut der Zulassungsinhaberin BioNTech
Manufacturing GmbH (BioNTech) nach § 8 Absatz 1 IFG als Drittbetroffene Gelegenheit zur
~Stellungnahme in Bezug auf produktspezifische Toleranzbereiche, Freigabespezifikationen des
Fertigproduktes, Chargendokumentationen sowie den Testmethoden zur mRNA-Konzentrations-
bestimmung und -Verteilung in der finalen Arzneiform sowie zur Charakterisierung der Farbstarke.

Mit E-Mail vom 13.06.2022 Gbermittelte BioNTech eine umfassende Stellungnahme zu den
angefragten Informationen und lehnte die Freigabe von Informationen (ber produktspezifische
Toleranzbereiche fur Qualitatsprifungen, Freigabespezifikationen des Fertigproduktes sowie sonstige
Chargendokumentationen ab.

In Bezug auf die Freigabe von produktspezifischen Toleranzbereichen filhrte BioNTech in seiner
Begriindung im Wesentlichen aus, dass die von BioNTech vertraulich libermittelten Informationen
schon nach § 3 Nr. 7 IFG nicht zu erteilen seien. Nach der héchstrichterlichen Rechtsprechung sei
eine Ausnahme vom IFG bereits dann gerechtfertigt, wenn Informationen betroffen seien, die der
Behoérde von Dritten in der Erwartung vertraulicher Behandlung tbermittelt worden seien. Eine
Herausgabe dieser Informationen — auch in Teilen — habe deshalb insgesamt zu unterbleiben. So
liege hier der Fall, da Pfizer als Hersteller dem Paul-Ehrlich-Institut im Auftrag von BioNTech
Informationen (ber die COMIRNATY-Charge FE6975 in der allseitigen Erwartung einer — auch aktuell
noch fortdauernden — vertraulichen Behandlung ibermittelt habe.

Dariiber hinaus sei zu beachten, dass das FE6975-Freigabeersuchen und die darin enthaltenen
Informationen nicht nur auf eine nationale, sondern auch explizit auf eine WHO-Freigabe abziele. Die
WHO-Leitlinien ,Guidelines for independent lot release of vaccines by regulatory authorities” wiesen
eindeutig auf die Vertraulichkeit dieser der Behérde (ibermittelten Informationen hin.

SchlieBlich begriindete BioNTech die Nichtfreigabe der produktspezifischen Toleranzbereiche von
COMIRNATY damit, dass diese Informationen Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse darstellten und
eine entsprechend notwendige Einwilligung zur Zuganglichmachung ausdriicklich nicht erteilt werde.
Es bestehe ein schutzwiirdiges Interesse an der Versagung von Auskiinften tber produktspezifische
Toleranzbereiche von COMIRNATY. Die Wettbewerbsrelevanz solcher Informationen ergebe sich
daraus, dass die produktspezifischen COMIRNATY-Toleranzbereiche sensible Herstellungs- und
Qualitatsinformationen darstellten, welche durch die Offenlegung den Marktkonkurrenten zuganglich
gemacht und so die Wettbewerbsposition von BioNTech nachteilig beeinflussen wiirde.

BioNTech habe ein berechtigtes Interesse daran, dass diese Informationen nicht offengelegt werden,
da die Offenlegung geeignet sei, BioNTechs Wettbewerbsvorsprung zu vermindern bzw.
Wettbewerbern sogar einen erheblichen Wettbewerbsvorteil bei der Entwicklung eigener Produkte zu
verschaffen. Die Nutzung der mRNA-Technologie sei mit etlichen Herausforderungen verbunden, wie
beispielsweise langere Lagerung, Skalierung der Herstellung und Formulierung. BioNTech sei es mit
COMIRNATY gelungen, Losungen fir diese Herausforderungen zu finden. Die Informationen zu
Kontrollmethoden bzw. produktspezifischen Toleranzbereichen stellten wichtige Qualitats- und
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Herstellungsinformationen dar, aus denen sich eben diese von BioNTech entwickelten Lésungen
ableiten lieBen. Beispielsweise spiegelten diese Informationen BioNTechs Forschung zu einzelnen
Parametern (z.B. kritische Qualitatsattribute) und deren Einfluss auf die Qualitdt, Sicherheit und
Wirksamkeit des Impfstoffes wieder. Diese Erkenntnisse basierten auf umfassender Forschung und
BioNTechs Erfahrungen und beinhalteten neuartiges exklusives Wissen von BioNTech. Ihnen liege ein
signifikanter Ressourcenaufwand zugrunde. Zugang zu diesen Informationen wiirde es Konkurrenten
erméglichen, ihre eigene Forschung zur mRNA-Technologie voranzubringen und dabei von
BioNTechs signifikanten Investitionen und Erfahrungen zu profitieren. Gerade im Hinblick auf eine
vorhergegangene Veroffentlichung der anfragenden Professorengruppe in der Berliner Zeitung
bestehe ein erhebliches Risiko, dass die Information durch die Herausgabe an diesen Antragssteller
auch Marktkonkurrenten bekannt werden kénnten.

Dartiber hinaus seien solche Qualitatsinformationen auch entsprechend den europaischen
Transparenz-Leitlinien als vertraulich einzustufen. Nach den gemeinsamen Leitlinien der Heads of
Medicines Agencies (HMA) und European Medicines Agency (EMA) seien detaillierte Qualitats- und
Herstellungsinformationen als vertraulich anzusehen. Vor diesem Hintergrund sei es nur konsequent,
dass, wenn ein Antragssteller versuche dieselben Informationen von einer nationalen Behérde, wie
dem Paul-Ehrlich-Institut, zu erhalten, dieser Antrag abzulehnen sei. Anderenfalls kénne ein Schutz
der Informationen durch die EMA sehr einfach durch einen IFG-Antrag auf Zugang zu Dokumenten mit
ahnlichem Inhalt ausgehséhit und umgangen werden.

BioNTech machte in seiner Stellungnahme schlieBlich deutlich, dass auch die gesamte
Chargendokumentation von den Ausnahmetatbesténden des IFG erfasst sei, so dass der Zugang zu
diesen Informationen ebenfalls ausgeschlossen sei. Darin seien sensible Qualitats- und
Herstellungsinformationen enthalten, welche Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse darstellten. Die
Dokumentation liefere auch Informationen iiber BioNTechs komplexes und internationales Netzwerk
von Partnerunternehmen und Dienstleistern, die an der Herstellung von COMIRNATY beteiligt seien.
Zugang zu solchen Informationen wiirde Wettbewerbern Einblicke in BioNTechs Herstell- und
Lieferkette mit Herstellungskapazitdten und anderen Aspekten erméglichen. Ein Missbrauch solcher
Informationen durch Wettbewerber kénne nicht ausgeschlossen werden.

1. Den Antragstellern steht kein Anspruch auf Informationszugang nach § 1 Absatz 1 Satz 1 IFG
hinsichtlich der Unterlagen, die der EMA als aktenfuhrender Behérde vorliegen, zu. Dies betrifft die
Unterlagen gemaR den Ziffern 1, 2, 6, 10, 11, 12, 13 und 14 des prazisierten Antrags vom 13.03.2022.
Das Paul-Ehrlich-Institut ist nicht die nach § 7 Absatz 1 Satz 1 IFG fiir diese Antrage zustandige
Behorde.

Soweit Rechtsanwaitin Réhrig in ihrem Schreiben vom 14.04.2022 anmerkt, dass dem Paul-Ehrlich-
Institut solche Dokumente vorl&gen, fir die die EMA die aktenfiihrende Behérde sei und es (das Paul-
Ehrlich-Institut) auch in Bezug auf die zentral erteilten Zulassungen die Aufgaben der Sicherstellung
der offentlichen Gesundheit gemaR §§ 62, 69 Absatz 1 und 1a AMG ausfiihre, ist dies unerheblich.
Denn neben der Voraussetzung, dass die begehrte Information in der Behérde tatsachlich vorhanden
ist, muss der Behorde zusétzlich noch die Verfugungsbefugnis tber die Information zustehen (vgl.
Schoch, Schoch IFG, 2. Aufl. 2016, IFG § 1 Rn. 47). Diese Verfligungsbefugnis/-berechtigung fehlit
dem Paul-Ehrlich-Institut hinsichtlich ihm ggfs. durch die EMA im Rahmen von zentralisierten
Zulassungsverfahren zur Verfiigung gestellten Informationen.
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§ 7 Absatz 1 Satz 1 IFG trifft auch Regelungen zum Binnenverhaltnis zwischen unterschiedlichen
Behorden, sofern die begehrten Daten an mehreren Stellen vorhanden sind. Fiir diesen Fall bewirkt
die Norm eine Verfahrenskonzentration dahingehend, dass alleine die Behorde entscheidet, die eine
besondere Sachnahe aufweist (vgl. BVerwG Urt. v. 3.11.2011 - 7C 4/11 Rn.27f: OVG
Saarlouis Urt. v. 11.6.2018 —2A 452/17 Rn. 36; OVG Miinster Urt. v. 2252019 —15 A
873/18 Rn. 125). Dies ist in der Regel die Behérde, bei der die Federfihrung liegt (vgl. Gersdorf/Paal,
BeckOK InfoMedienR, IFG § 7 Rn. 23).

Diese ist in zentralisierten Zulassungsverfahren wie bei den COVID-1 9-Impfstoffen die Européische
Arzneimittelagentur als nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fir die Durchfithrung des
Zulassungsverfahrens zustandige Behorde. GemaR Artikel 4 i. V. m. Artikel 3 dieser Verordnung sind
die entsprechenden Antrége auf ,Genehmigung fur das Inverkehrbringen® bei der EMA einzureichen.
Zugelassen werden diese Arzneimittel von der Europaischen Kommission. Das Paul-Ehrlich-Institut ist
allenfalls als ,Erfullungsgehilfe* der EMA bei der wissenschaftlichen Bewertung tatig.

Der Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europaischen Parlaments, des Rates und der
Kommission, wozu auch die Dokumente der EMA gemaR Artikel 73 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 gehdren, ist in der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europ&ischen Parlaments und des
Rates vom 30. Mai 2001 (ABI. L 145/43) i. V. m. den Durchfilhrungsbestimmungen zu dieser
Verordnung (siehe Beschluss der Kommission vom 05.12.2001, bekanntgegeben unter Aktenzeichen
K(2001) 3714 im ABI. L 345/94) geregelt.

Die Antragsteller wurden daher entsprechend § 25 Absatz 1 VWVfG bei den betreffenden Anfragen
darauf hingewiesen, dass diese nicht an das Paul-Ehrlich-Institut, sondern nach dem Freedom of
Information Act an die EMA zu richten seien.

2. Die Ablehnung des Antrags auf Informationszugang zu produktspezifischen Toleranzbereichen,
Freigabespezifikationen des Fertigproduktes und Chargendokumentationen beruht auf § 1 Absatz 1
i.V.m. § 6 Satz 2 IFG. Danach hat der Antragsteller einen Rechtsanspruch auf Zugang zu den
begehrten Informationen, soweit darin nicht schitzenswertes geistiges Eigentum und/oder Betriebs-
oder Geschaftsgeheimnisse Dritter enthalten sind. Die angefragten l,nfgpna'ﬁbnen stellen Betriebs- und
Geschaftsgeheimnisse dar. Q@ 2NN |

Betriebs- und Geschéaftsgeheimnis ist jede im Zusammenhang mit'einem Unternehmen stehende
Tatsache, die nicht offenkundig, sondern nur einem begrenzten Personenkreis bekannt ist und an
deren Nichtverbreitung der Geheimnistrager ein berechtigtes wirtschaftliches Interesse hat. Ein
berechtigtes Interesse eines Unternehmens an der Geheimhaltung liegt insbesondere vor, wenn die
Informationen von Wettbewerbsrelevanz sind, d. h. die Offenbarung der Information sich nachteilig auf
das Unternehmen auswirken kann und die Konkurrenzfahigkeit von Wettbewerbern verbessert wird,
mithin wenn die Aufdeckung der Informationen spiirbare Auswirkungen auf die Wettbewerbsfahigkeit
des Unternehmens hat oder haben kann. Dazu reicht es aus, dass die Offenbarung der Information
dazu fihrt, dass sich potentielle Konkurrenten das notwendige Knowhow unter Einsparung eigener
Aufwendungen beschaffen kénnen. (Schoch, IFG, 2. Aufl. 2016, § 6, Rn. 92.; Rossi, IFG
Handkommentar, zu § 6 Rn. 75)

Die begehrten Informationen (ber produktspezifische Toleranzbereiche von COMIRNATY,
Freigabespezifikationen des Fertigproduktes sowie sonstige Chargendokumentationen stellen solche
Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse dar. Das Paul-Ehrlich-Institut schlieRt sich diesbeziiglich der
umfassenden Stellungnahme von BioNTech zum Vorliegen von Betriebs-und Geschaftsgeheimnissen
an.
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Zugang zu Betriebs- oder Geschaftsgeheimnissen darf nach § 6 Satz 2 IFG nur gewahrt werden,
soweit der Dritte, dessen Belange betroffen sind, eingewilligt hat. Die Zulassungsinhaberin BioNTech
hat den Zugang in seiner Stellungnahme vom 13.06.2022 abgelehnt.

3. Der Zugang zu Details zur Methode der mRNA-Konzentrationsbestimmung und -Verteilung in der
finalen Arzneiform sowie zur Charakterisierung der Farbstérke wird gewahrt. Die Informationen sind im
Anhang verfugbar. Dies betrifft die Anfragen gemaR den Ziffern 7, 8 und 9 des prazisierten Antrags
vom 13.03.2022

Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch beim Paul-
Ehrlich-Institut,  Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Langen erhoben
werden.

Mit freundlichen GriiRen
Gezeichnet i. A.

g

Dieses Schreiben wurde elektronisch erstellf und gezeichnet und ist ohne Unterschrift giiltig.

Die inhaltliche Ubereinstimmung
dieses Ausdrucks mit dem

(in elektronischer Form vorliegenden)
Original wird hiermit beglaubigt.

319 # X3-07.2024
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Chargenpriifung von Comirnaty
Integritdt und Identitit von mRNA

BNT162b2 ist ein mRNA Impfstoff gegen das Coronavirus Sars-CoV-2. mMRNA-Impfstoffe
tragen einen Teil der Erbinformation des Virus, in diesem Fall einen Bestandteil des
sogenannten Spikeproteins, welches normalerweise auf der Oberflache der Viren
prasentiert wird. Bei der Impfstoffherstellung wird die mRNA mit Lipiden (Fettstoffen)
umhiilit, welche die Aufnahme der mRNA in die Kérperzellen nach Applikation sowie die
Stabilitat der mRNA verbessern. Wird die mRNA von Kérperzellen aufgenommen und
exprimiert, bildet der Kérper das Antigen selbst, ohne mit dem Virus in Kontakt zu
kommen. Die Antigene werden vom kérpereigenen Immunsystem als ,fremd* erkannt,
wodurch eine Immunreaktion ausgelést wird, die einen Schutz vor der Infektion bei einem
spateren Kontakt mit dem Virus vermittelt.

Testprinzip zur Uberpriifung der Integritiit der mMRNA

Die Integritat der mRNA ist ein qualitdtsbestimmender Parameter dieses Impfstoffes, da
nur die intakte mRNA von den Kérperzellen exprimiert werden kann. Zur Bestimmung der
Integritat muss das die mMRNA umhiillende Lipid-Vesikel zerstért werden. Hierfiir wird der
Impfstoff mit einer Lésung aus einem Detergenz und einem Alkohol gemischt und
inkubiert. AnschlieRend wird die Probe mit einem Marker versetzt, bei 70°C denaturiert
und danach mithilfe von Kapillargelelektrophorese am Fragment-Analyzer analysiert.

Bei der Kapillargelelektrophorese wird die Kapillare mit einer Gelmatrix gefuillt. Die
Gelmatrix verhindert die Bildung eines elektroosmotischen Flusses, gleichzeitig bildet die
Gelmatrix ein Trennmedium, wodurch die mRNA Molekiile entsprechend ihres GréRe-
Ladungsverhdltnisses aufgetrenntwerden. Durch elektrokinetische Injektion wird die
mRNA in die Kapillare geladen. Durch Anlegen einer Trennspannung wandert die
injizierte mRNA im elektrischen Feld durch die gelgefiilite Kapillare. Hierbei werden die
Molekile entsprechend ihres GréRe-Landungsverhéltnisses getrennt, wobei kleine
Fragmente friiher eluieren als die intakte mRNA. GréRere Spezies (MRNA-Multimere oder
-Aggregate) eluieren entsprechend spéter. Die Detektion erfolgt tiber einen in der
Gelmatrix vorhandenen Fluoreszenzfarbstoffs. Der Farbstoff interkaliert mit der mRNA zu
einem mRNA-Fluoreszenzfarbstoff-Komplex. Nach Anregung durch einen Laser wird Licht
emittiert, welches mit dem Geratedetektor des Fragment-Analyzers detektiert wird.

Das Paul-Ehrlich-Institut ist ein Bundesinstitut im Geschéftshereich des Paul-Ehrlich-Strafle 51-59  Telefon | Phone +48 (0) 6103 77 0
Bundesministeriums fir Gesundheit / The Paul-Ehrlich-Institut is an Agency 63225 Langen Fax +49 (0) 6103 77 1234
of the German Federal Ministry of Health Deutschland [ Germany >> www.pei.de
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Nach der Trennung erfolgt die Quantifizierung mithilfe einer Software. Dabei wird die
Integritét der mRNA als %-Anteil des Hauptpeaks (intakte mRNA) zur gesamten
detektierten Fléche im Chromatogramm bestimmt.

Testprinzipzur Uberpriifung der Identitit der mRNA
Zur Uberpriifung der Identitat der mRNA wird eine ,Single Step Real-Time Reverse

Transcription Polymerase Chain Reaction (RT-PCR)" durchgefiihrt. Bei der RT-PCR wird _

in Echtzeit die Fluoreszenz einer fluorophormarkierten, sequenzspezifischen Sonde
gemessen. Fur dieses Verfahren werden Primer und Sonden verwendet, die fiir die Spike-
Glykoproteinsequenz spezifisch sind.

Basierend auf dem ermittelten Ct-Wert (Anzahl der Zyklen, die erforderlich sind, damit das
Fluoreszenzsignal den Schwellenwert tiberschreitet), kann die Identit4t der mRNA
bestatigt werden.

Bei jedem Testdurchlauf wird eine Negativ-Kontrolle mitgefiihrt, um eine unspezifische
Amplifikation auszuschlieRen, und eine Positive Kontrolle, um die Gultigkeit des Assays
sicherzustellen.

Charakterisierung der Farbigkeit und Streustirke der Dispersion

Fur diese Frage (Ubempriifung der Farbigkeit) verweisen wir auf die Monographien der
europaischen Pharmakopoe, in denen die angewandte Methode beschrieben wird.

2. Method of Analytics
2.2.2. Degree of Coloration of Liquids
2.9.22 Softening time determination of lipophilic suppositories
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