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

Berücksichtigung von Primärdaten klinischer Studien bei der Zulassung von 
COVID-19-Impfstoffen

In der Kleinen Anfrage auf Bundestagsdrucksache 20/5074 wurde die Bundes-
regierung unter anderem nach der Berücksichtigung von Primärdaten der 
COVID-Impfstoffstudien von BioNTech/Pfizer und Moderna bei der Zulassung 
von COVID-19-Impfstoffen gefragt. Diese Fragen wurden von der Bundes-
regierung nach Ansicht der Fragesteller nur indirekt beantwortet.
So wurde in der Kleinen Anfrage gefragt, ob dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) 
bzw. der Europäischen Arzneimittel-Agentur EMA die in der Vorbemerkung 
dieser Anfrage zitierten sogenannten Primärdaten der betreffenden Studien von 
Polack et al. und Baden et al. (ebd., Frage 2), also alle randomisierten Studien-
daten, das heißt individuellen Teilnehmerdaten in Impf- und Placebogruppe, 
vorliegen, und wenn ja, ob diese Daten bei der in der entsprechenden Vorbe-
merkung zitierten Stellungnahme der EMA vom 15. September 2022 zur Zulas-
sung der betreffenden COVID-19-Impfstoffe berücksichtigt wurden.
Zudem wurde in der Kleinen Anfrage in Frage 3 gefragt, ob die Bundesregie-
rung im Falle der Kenntnis der betreffenden Studien von Polack et al. und Ba-
den et al. Maßnahmen unternommen hat, um die in der entsprechenden Vorbe-
merkung zitierten sogenannten Primärdaten der Studien, also alle randomisier-
ten Studiendaten, das heißt individuellen Teilnehmerdaten in Impf- und Place-
bogruppe, zu erhalten, und falls ja, welche Maßnahmen.
Mit der Kleinen Anfrage auf Bundestagsdrucksache 20/5074 wurde also die 
Bundesregierung gebeten, dezidiert klarzustellen, ob die Primärdaten der vor-
stehend erwähnten Veröffentlichungen von Polack et al. und Baden et al. bei 
der in der Vorbemerkung der Kleinen Anfrage zitierten Stellungnahme der 
EMA vom 15. September 2022 zur Zulassung der betreffenden COVID-19-
Impfstoffe berücksichtigt wurden. Entsprechend konkrete Informationen ent-
hielt die Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage auf Bundestags-
drucksache 20/5256 nach Ansicht der Fragesteller nicht.
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Wir fragen die Bundesregierung:
1. Liegen dem PEI bzw. der EMA die in der Vorbemerkung der Fragesteller 

zitierten sogenannten Primärdaten der Studien von Polack et al. und Baden 
et al., also alle randomisierten Studiendaten, das heißt, individuellen Teil-
nehmerdaten in Impf- und Placebogruppe, vor, und wenn ja, wurden diese 
Daten bei der in der Vorbemerkung der Fragesteller zitierten Stellungnahme 
der EMA vom 15. September 2022 zur Zulassung der betreffenden 
COVID-19-Impfstoffe berücksichtigt (bitte in der Antwort konkret auf die 
infrage stehende Berücksichtigung der Primärdaten der betreffenden Studi-
en von Polack et al. und Baden et al. eingehen und diese Publikationen im 
Zusammenhang mit deren Primärdaten in der Antwort nennen)?

2. Hat die Bundesregierung bzw. haben die ihr untergeordneten Behörden im 
Falle der Kenntnis der o. g. Studien von Polack et al. und Baden et al. Maß-
nahmen unternommen, um die in der Vorbemerkung der Fragesteller zitier-
ten sogenannten Primärdaten der Studien, also alle randomisierten Studien-
daten, das heißt, individuellen Teilnehmerdaten in Impf- und Placebogrup-
pe, zu erhalten, und wenn ja, welche (bitte in der Antwort konkret auf die 
infrage stehende Berücksichtigung der Primärdaten der betreffenden Studi-
en von Polack et al. und Baden et al. eingehen und diese Publikationen im 
Zusammenhang mit deren Primärdaten in der Antwort nennen)?

Berlin, den 26. April 2023

Dr. Alice Weidel, Tino Chrupalla und Fraktion
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