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Kleine Anfrage

der Abgeordneten Martin Sichert, Kay-Uwe Ziegler, Dr. Christina Baum, Thomas
Dietz, Jorg Schneider, Carolin Bachmann, Jurgen Braun, Gereon Bollmann,
Martin Reichardt, Frank Rinck und der Fraktion der AfD

Aktuelle Vorwiirfe bezuglich der Pfizer-Zulassungsstudie zum COVID-19-mRNA-
Impfstoff Comirnaty

Der COVID-19-mRNA-Impfstoff Comirnaty wurde unter Zulassungsnummer
EU/1/20/1528 fiir den Zulassungsinhaber BioNTech von der Europiischen
Arzneimittel-Agentur (EMA) zugelassen (www.pei.de/DE/arzneimittel/impfsto
ffe/covid-19/covid-19-node.html).

Die klinischen Zulassungsstudien wurden in verschiedenen Léndern — darunter
auch Deutschland — durchgefiihrt. Die Genehmigung fiir die Durchfithrung in
Deutschland wurde BioNTech/Pfizer von der fiir Impfstoffe in Deutschland zu-
staindigen Bundesoberbehorde, ndmlich dem Bundesinstitut fiir Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel — Paul-Ehrlich-Institut (PEI) — erteilt (www.apot
heke-adhoc.de/nachrichten/detail/coronavirus/biontechpfizer-studienstart-in-de

Das PEI war stindig in die Arbeit der EMA und damit in die Bewertung der
vom Zulassungsantragsteller vorgelegten klinischen Studien im Rahmen des
zentralisierten Europdischen Zulassungsverfahrens eingebunden (www.pei.de/
DE/regulation/zulassung-human/zulassungsverfahren/zv-node.html).

Aktuell wird in der Presse iiber viele ,,Ungereimtheiten bei der Pfizer-Zulas-
sungsstudie* berichtet (www.welt.de/politik/deutschland/plus243820767/Coron
a-Impfstoff-Die-vielen-Ungereimtheiten-bei-der-Pfizer-Zulassungsstudie.html).

Geschildert werden (vgl. Artikel ,,Welt*) Ereignisse im Testzentrum Buenos
Aires. So sei ein Studienteilnehmer, der nach Verabreichung der zweiten Imp-
fung schwere gesundheitliche Beeintrichtigungen wie Leberprobleme und
hochstwahrscheinlich eine Perikarditis erlitten habe, mit seiner Krankenge-
schichte in den spateren Auswertungen nicht vorhanden (ebd.).

AuBerdem habe die Testleitung an einem einzigen Tag, dem 31. August 2020,
gleich 53 Studienteilnehmer aus der Studie ,,verabschiedet®, wofiir es in der
Dokumentation gleich drei verschiedene, sich widersprechende Erkldrungen
gebe (ebd.). Es wird der Verdacht geduBert, diese seien aus der Studie ausge-
schlossen worden, weil sie ernste Nebenwirkungen gemeldet hétten (ebd.).
302 Probanden der Impfstoffgruppe — davon allein 200 in Buenos Aires — seien
nicht in die Bewertung einbezogen worden (ebd.). Es wird gefragt, ob hier un-
liebsame Ergebnisse unterdriickt worden seien.

Auflerdem sei ein Todesfall in der Placebogruppe den argentinischen Behdrden
gegeniiber zunédchst verheimlicht worden (ebd.).
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Abgesehen von den Auffilligkeiten in Buenos Aires sei verwunderlich (ebd.),
dass insgesamt 21 Tote in der Impfstoffgruppe als nicht auf den Impfstoff zu-
riickzufiihren deklariert wurden, was man fiir zwei von ihnen — ndmlich einen
offenbar an einem Schlaganfall und einen an einem Herzstillstand Verstorbenen
— aus heutiger Sicht so nicht hétte feststellen diirfen, sondern ganz im Gegenteil
(ebd.).

Auch habe BioNTech-Griinder Ugur Sahin dem mRNA-Impfstoff bei 12- bis
15-Jahrigen ein giinstiges Sicherheitsprofil bescheinigt, weil unter den Studien-
teilnehmern keine schwerwiegenden impfstoffbedingten Ereignisse aufgetreten
seien (ebd.). Unter den vier gelisteten schwerwiegenden Ereignissen sei keines
impfstoftbedingt. Allerdings sei ein Fall davon der eines 13-jdhrigen Méadchens
mit schweren neurologischen Stérungen nach der zweiten Injektion, welches
nun den Rollstuhl nicht mehr verlassen konne und iiber eine nasogastrale Sonde
erndhrt werde (ebd.).

Im genannten Presseartikel wird des Weiteren ausgefiihrt, die Zulassungsbehor-
den der Vereinigten Staaten von Amerika (Food and Drug Administration —
FDA), des Vereinigten Konigreichs von Groflbritannien und Nordirland (Medi-
cines and Healthcare products Regulatory Agency — MHRA) und der Europai-
schen Union (EMA) hitten sich bereits vor der Vorlage der Zulassungsunterla-
gen durch den Antragsteller ,,liber einen Zeitpunkt der Zulassung verstindigt®.

Nachdem sich im Rahmen der Pharmakovigilanz auB3erhalb der Zulassungsstu-
dien weitere Nebenwirkungen des Impfstoffs, wie zum Beispiel Auswirkungen
auf die Blutgerinnung, gezeigt hatten, wurden die Fach- und Gebrauchsinfor-
mationstexte erginzt (www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/doss
iers/sicherheitsberichte/sicherheitsbericht-27-12-bis-31-05-21.pdf? _ blob=publ
icationFile&, S. 4).

Wir fragen die Bundesregierung:

1. Ist der Bundesregierung bekannt, ob die in der Presse geschilderten Sach-
verhalte den Tatsachen entsprechen (bitte ausfithren)?

2. Wenn die Frage 1 verneint wird, wie stellen sich die Sachverhalte aus
Sicht der Bundesregierung dar?

3. Waurde bei der Bewertung der Zulassungsstudien (siche Vorbemerkung der
Fragesteller) die Einschédtzung des Antragstellers beziiglich der Zuordnung
von Todesfillen als impfstoff- oder nichtimpfstoffbedingt jeweils von der
Behorde ibernommen oder {iberpriift und dann gegebenenfalls angepasst?

4. Wie verhielt sich das nach Kenntnis der Bundesregierung speziell bei den
in der Presse geschilderten Fillen?

5. Waurde bei der Bewertung der Zulassungsstudien die Einschitzung des An-
tragstellers beziiglich der Zuordnung von Krankheitszeichen als impfstoft-
oder nichtimpfstoffbedingt jeweils von der Behdrde {ibernommen oder
iiberpriift und dann gegebenenfalls angepasst?

6. Wie verhielt sich das nach Kenntnis der Bundesregierung speziell bei den
in dem oben genannten Presseartikel geschilderten Féllen?

7. Wurden nach Kenntnis der Bundesregierung die Griinde fiir die Heraus-
nahme von Probanden aus der Studie behordlicherseits abgeklart und ge-
priift, welche Auswirkungen sich damit fiir die abschlieBende Nutzen-
Risiko-Bewertung ergeben konnten?
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10.

11.

12.

13.

Wurde, nachdem sich im Rahmen der Pharmakovigilanz auBerhalb der
Zulassungsstudien weitere Nebenwirkungen des Impfstoffs, wie zum Bei-
spiel Auswirkungen auf die Blutgerinnung, gezeigt hatten und die Risiko-
angaben in der Fach- und Gebrauchsinformation in der amtlichen Zulas-
sung entsprechend ergénzt wurden (siche Vorbemerkung der Fragesteller),
auch die behordliche Einschdtzung der Zuordnung von Todesfillen oder
anderen schwerwiegenden Nebenwirkungen als impfstoff- oder nichtimpf-
stoffbedingt gedndert und anschlieBend die Nutzen-Risiko-Bewertung neu
vorgenommen?

Wie verhielt sich das speziell bei den im oben genannten Presseartikel ge-
schilderten Fillen, wurde beziiglich der dort genannten Studienteilnehmer
eine behordliche Einschitzung aufgrund spéterer, neuerer Erkenntnisse
zum Impfstoff gedndert?

Sind der Bundesregierung iiber die in der Presse geschilderten ,,Aufféllig-
keiten* in Buenos Aires hinaus in anderen Priifzentren weitere entspre-
chende oder weitere anders gelagerte bekannt geworden, und wenn ja,
welche, und wie lauten die Antworten zu den Fragen 1 bis 8 ggf. in diesen
Féllen?

Sieht die Bundesregierung aktuell die Notwendigkeit zur Aufklarung von
UnregelmiBigkeiten in der Zulassungsstudie zu Comirnatyund wenn ja,
welche, und wenn nein, warum nicht?

Sieht die Bundesregierung in Kenntnis der Originalunterlagen der Studie
die Notwendigkeit einer Korrektur der Studienergebnisse, und wenn ja, in
welcher Hinsicht, und wenn nein, warum nicht?

Trifft es zu, dass die FDA, die MHRA und die EMA bereits vor der Vor-
lage der klinischen Zulassungsstudien durch den Antragsteller Absprachen
iiber den Zeitpunkt der Zulassung getroffen haben, und wenn ja, wie war
das moglich, und wenn nein, wie stellt sich der Sachverhalt aus Sicht der
Bundesregierung dar?

Berlin, den 1. Mérz 2023

Dr. Alice Weidel, Tino Chrupalla und Fraktion
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