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Schriftliche Anfrage

der Abgeordneten Franz Bergmiiller, Andreas Winhart, Ulrich Singer,
Gerd Mannes AfD
vom 08.01.2025

Riickrufe von mRNA-Wirkstoffen? (l)

Im Marz 2021 berichtete die Epoch Times: ,Die Corona-Impfstoffhersteller BioNTech
und Pfizer fuhren derzeit weltweit einen Rickruf-Test fur ihre Praparate durch. Im
Jahr 2019 wurden die Bestimmungen der FDA Uber diesbezligliche Ablaufe erneuert.
Die Corona-Impfung selbst ist davon nicht beeintrachtigt.” (Vgl. www.epochtimes.de'.)

Die Zugehdrigkeit einer Dosis zu einer Charge war Uberprifbar (vgl. www.apotheke-
adhoc.de?).

Die Staatsregierung wird gefragt:

1. ~Ruckrufibung“ durch BioNTec 4

11 Was weil} die Staatsregierung bzw. das Staatsministerium fiir Gesund-
heit, Pflege und Pravention (StMGP) tber eine ,Rickrufibung® ge-
nannte Unternehmung von BioNTech/Pfizer, die den Medien damals
nur eine kurze Meldung wert war (bitte alle Informationen offenlegen,
die das StMGP dazu erhalten hat)? 4

1.2 Was wurde damals durch die Staatsregierung dazu — z.B. in Presse-
mitteilungen — der Offentlichkeit mitgeteilt (bitte fiir das medizinische
Personal und das nichtmedizinische Personal getrennt offenlegen)? 4

1.3 Wann hat sich die Staatsregierung zu der in Frage 1.1 abgefragten
~Ruckrufibung“ mit BioNTech auseinandergesetzt? 4

2. Zeitraum/Zeitpunkt 4

21 Wann wurden durch die Industrie und/oder Behorden etc. Coronaimpf-
stoffe tatséchlich zuriickgerufen/zuriickgeschickt o.A. , wurden also
auf Initiative des Herstellers oder einer Behorde vor Ablauf des Halt-
barkeitsdatums, dessen Ablaufdatum noch nicht erreicht war, durch
die/mithilfe der Staatsregierung zuriickgesandt (bitte Iiickenlos offen-
legen und chronologisch darstellen)? 4

1 https://www.epochtimes.de/wirtschaft/unternehmen/biontech-und-pfizer-ueben-weltweiten-
rueckruf-corona-impfung-nicht-beeintraechtigt-a3462714.html

2 https://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/detail/markt/biontech-bietet-chargenueberpruefung-
mehr-sicherheit/
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2.2

23

4.2

4.3

5.1

5.2

Wie viele Dosen waren von dem in Frage 2.1 abgefragten Riickruf be-
troffen (bitte lickenlos offenlegen und chronologisch darstellen)?

Wie viele der in Frage 2.2 abgefragten Dosen wurden durch die Staats-
regierung oder mithilfe der Staatsregierung zurtickgesandt (bitte
lickenlos offenlegen und chronologisch darstellen)?

Betroffene Chargen

Welche Chargen waren von den in Fragen 2.1 bis 2.3 abgefragten
Rickrufen betroffen (bitte vollstandig offenlegen)?

Wurden aus mindestens einer der Chargen EM0477 und EJ6788
Dosen in Bayern verimpft?

Wo in Bayern verimpft?

Im Zustandigkeitsbereich welcher Amtsarzte wurde jede der in Frage 3.2
abgefragten Dosen verimpft (bitte lickenlos offenlegen und chrono-
logisch darstellen)?

Welcher der in Frage 4.1 abgefragten geografisch zustandigen Amts-
arzte hat Meldungen Uber den Verdacht auf Impfreaktionen und/oder
Nebenwirkungen zu mindestens einer der in Fragen 3.1 und 3.2 ab-
gefragten Chargen erhalten und/oder an Ubergeordnete Stellen im
Bund und/oder EU etc. weitergeleitet (bitte lickenlos offenlegen und
chronologisch darstellen)?

Zu welchen weiteren Chargen hat jeder der in Frage 4.2 abgefragten
Amtsarzte Meldungen iber den Verdacht auf Impfreaktionen und/oder
Nebenwirkungen erhalten und/oder an tibergeordnete Stellen im Bund
und/oder EU etc. weitergeleitet (bitte Ilickenlos offenlegen und chrono-
logisch darstellen)?

Meldungen

Wie viele Meldungen zu Impfreaktionen, Impfschaden oder anderen
negativen Einflissen sind bei Behdrden der Staatsregierung — z.B.
Amtsarzten — seit Beginn der Verabreichung der mRNA-Wirkstoffe in
Bayern bis zum Zeitpunkt der Beantwortung dieser Anfrage eingegangen
bzw. wurden von ihr an Bundesbehdérden weitergeleitet (bitte chrono-
logisch mit allen verflgbaren Informationen offenlegen)?

Wie viele der in Frage 5.1 abgefragten Meldungen kdnnen einer der
in Fragen 3.1 und 3.2 abgefragten Chargen zugerechnet werden (bitte
chronologisch mit allen verfligbaren Informationen offenlegen)?

Gesprache

Hat die Staatsregierung mit den mRNA-Wirkstoff-Herstellern Ge-
sprache Uber erfolgte ,Ruckrufe®/,Rickrufubungen® gefuhrt (bitte unter
Angabe der besprochenen Themen chronologisch und ltickenlos auf-
schlisseln)?
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6.2

6.3

Hat die Staatsregierung mit Bundesbehdérden und/oder EU-Vertretern
Gesprache uber erfolgte ,Rickrufe®/,Rickrufibungen® gefihrt (bitte
unter Angabe der besprochenen Themen chronologisch und licken-
los aufschlisseln)? 6

Welche Handlungen hat die Staatsregierung nach den in Fragen 6.1
und/oder 6.2 gefiihrten Gesprachen eingeleitet, die Thema in den in
Fragen 6.1 und/oder 6.2 geflihrten Gesprachen waren (bitte unter An-
gabe der Handlungen chronologisch und llickenlos aufschliisseln)? 7

Hinweise des Landtagsamts 8
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Antwort

des Staatsministeriums fiir Gesundheit, Pflege und Pravention
vom 05.02.2025

1. »Ruckrufiibung“ durch BioNTec

11  Was weil die Staatsregierung bzw. das Staatsministerium fir Gesund-
heit, Pflege und Pravention (StMGP) iiber eine ,,Riickrufiibung“ ge-
nannte Unternehmung von BioNTech/Pfizer, die den Medien damals
nur eine kurze Meldung wert war (bitte alle Informationen offenlegen,
die das StMGP dazu erhalten hat)?

Fir die pharmazeutische Uberwachung der in 55131 Mainz anséssigen Firma BioNTech
SE ist nicht der Freistaat Bayern, sondern das Land Rheinland-Pfalz zustandig.

Am 03.03.2021 wurde das Staatsministerium fir Gesundheit, Pflege und Pravention
(StMGP) vom Bundesministerium fur Gesundheit wie folgt informiert:

,BioNTech fiihrt seit gestern eine Ubung zu einem Chargenriickruf aufgrund eines Ver-
sagens bei der Impfstoffabfiillung durch. Die flr das Werk in Puurs, Belgien, zustandige
belgische Behdrden (sic!) hatte BioNTech/Pfizer zu einer solchen unangekindigten
Ubung aufgefordert, deren Verlauf bei der nachsten Inspektion gesichtet werden wird.
Das PEI wurde dariiber gestern informiert und ist an der Ubung beteiligt.

Wichtig: Die betroffenen sechs bis sieben Comirnaty-Chargen haben keinen Defekt.
Die Firma BioNTech wurde gebeten, die Impfzentren und Impfstoff-Verteilungszentren
in den Landern nicht direkt zu beteiligen. Diese werden jetzt virtuell und nicht real in
die Ubung einbezogen.”

1.2 Was wurde damals durch die Staatsregierung dazu —z.B. in Presse-
mitteilungen — der Offentlichkeit mitgeteilt (bitte fiir das medizinische
Personal und das nichtmedizinische Personal getrennt offenlegen)?

Die Entscheidung Uber eine evtl. éffentliche Information zur o.g. Ubung oblag der
zustandigen Uberwachungsbehérde bzw. dem Bundesministerium fiir Gesundheit.

1.3 Wann hat sich die Staatsregierung zu der in Frage 1.1 abgefragten
»Ruckrufiibung® mit BioNTech auseinandergesetzt?

Es wird auf die Antwort zu Frage 1.1 verwiesen.
2. Zeitraum/Zeitpunkt

21 Wann wurden durch die Industrie und/oder Behorden etc. Coronaimpf-
stoffe tatsdchlich zuriickgerufen/zuriickgeschickt o.A. , wurden
also auf Initiative des Herstellers oder einer Behérde vor Ablauf des
Haltbarkeitsdatums, dessen Ablaufdatum noch nicht erreicht war,
durch die/mithilfe der Staatsregierung zuriickgesandt (bitte liicken-
los offenlegen und chronologisch darstellen)?
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2.2 Wie viele Dosen waren von dem in Frage 2.1 abgefragten Riickruf
betroffen (bitte liickenlos offenlegen und chronologisch darstellen)?

2.3 Wie viele der in Frage 2.2 abgefragten Dosen wurden durch die
Staatsregierung oder mithilfe der Staatsregierung zuriickgesandt
(bitte liickenlos offenlegen und chronologisch darstellen)?

Die Fragen 2.1 bis 2.3 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Bei der Beantwortung der Fragen wird davon ausgegangen, dass sich die Fragen auf
den mRNA-Impfstoff Comirnaty® beziehen.

Informationen zu einem Ruckruf des in Rede stehenden Impfstoffs liegen den bayeri-
schen Arzneimitteliberwachungsbehdérden, der Regierung von Oberfranken und der
Regierung von Oberbayern, nicht vor. Auch auf der Internetseite der fiur die Chargen-
freigabe gemal §32 Arzneimittelgesetz (AMG) zustandigen Bundesoberbehdrde
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) finden sich dazu keine Angaben.

3. Betroffene Chargen

3.1 Welche Chargen waren von den in Fragen 2.1 bis 2.3 abgefragten
Riickrufen betroffen (bitte vollstandig offenlegen)?

Es wird auf die Antwort zu Fragen 2.1 bis 2.3 verwiesen.

3.2 Wurden aus mindestens einer der Chargen EM0477 und EJ6788 Dosen
in Bayern verimpft?

Aus der Charge EJ6788 wurden 21434 Dosen verimpft, aus der Charge EM0477
74848 Dosen.

4. Wo in Bayern verimpft?

41 Im Zustandigkeitsbereich welcher Amtsidrzte wurde jede der in
Frage 3.2 abgefragten Dosen verimpft (bitte liickenlos offenlegen
und chronologisch darstellen)?

Dem StMGP liegen dazu keine Daten vor.

4.2 Welcher derin Frage 4.1 abgefragten geografisch zustandigen Amts-
arzte hat Meldungen iiber den Verdacht auf Impfreaktionen und/oder
Nebenwirkungen zu mindestens einer der in Fragen 3.1 und 3.2 ab-
gefragten Chargen erhalten und/oder an libergeordnete Stellen im
Bund und/oder EU etc. weitergeleitet (bitte llickenlos offenlegen und
chronologisch darstellen)?
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4.3 Zu welchen weiteren Chargen hat jeder der in Frage 4.2 abgefragten
Amtsarzte Meldungen iiber den Verdacht auf Impfreaktionen und/
oder Nebenwirkungen erhalten und/oder an libergeordnete Stellen
im Bund und/oder EU etc. weitergeleitet (bitte liickenlos offenlegen
und chronologisch darstellen)?

Die Fragen 4.2 und 4.3 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Verdachtsfalle einer tGber das Ubliche Mal einer Impfreaktion hinausgehenden Scha-
digung werden an das PEI gemeldet, die zustandige Bundesbehdrde fir die Sicherheit
von Impfungen. Dem PEI obliegt die Risikobewertung aller eingegangenen Meldungen.
Die Meldungen enthalten keine geografischen Angaben. Dementsprechend enthalten
die vom PEI regelmafig veroffentlichten, frei zuganglichen Berichte ebenfalls keine
geografischen Aufschliisselungen, sondern beziehen sich auf ganz Deutschland. Soll-
ten neue COVID-19-Impfstoffrisiken identifiziert werden, werden diese vom PEI auf
seiner Homepage oder im Bulletin zur Arzneimittelsicherheit veroffentlicht.

5. Meldungen

51 Wie viele Meldungen zu Impfreaktionen, Impfschaden oder anderen
negativen Einfliissen sind bei Behorden der Staatsregierung — z.B.
Amtsarzten — seit Beginn der Verabreichung der mRNA-Wirkstoffe
in Bayern bis zum Zeitpunkt der Beantwortung dieser Anfrage ein-
gegangen bzw. wurden von ihr an Bundesbeh6rden weitergeleitet
(bitte chronologisch mit allen verfiigbaren Informationen offenlegen)?

5.2 Wie viele der in Frage 5.1 abgefragten Meldungen kénnen einer der
in Fragen 3.1 und 3.2 abgefragten Chargen zugerechnet werden (bitte
chronologisch mit allen verfiigbaren Informationen offenlegen)?

Aufgrund des Sachzusammenhangs werden die Fragen 5.1 und 5.2 gemeinsam be-
antwortet.

Das deutsche Arzneimittelgesetz sieht vor, dass nach der Zulassung eines Arzneimittels
die Erfahrungen zur Arzneimittelsicherheit fortlaufend und systematisch gesammelt
und ausgewertet werden. Dies ist bei Impfstoffen die Aufgabe des PEI.

6. Gesprache

6.1 Hat die Staatsregierung mit den mRNA-Wirkstoff-Herstellern Ge-
sprache lber erfolgte ,,Riickrufe®/,,Riickrufiibungen* gefiihrt (bitte
unter Angabe der besprochenen Themen chronologisch und liicken-
los aufschliisseln)?

6.2 Hat die Staatsregierung mit Bundesbehérden und/oder EU-Vertretern
Gesprache iiber erfolgte ,,Riickrufe/,,Riickrufiibungen‘ gefiihrt (bitte
unter Angabe der besprochenen Themen chronologisch und liicken-
los aufschliisseln)?
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6.3 Welche Handlungen hat die Staatsregierung nach den in Fragen 6.1
und/oder 6.2 gefiihrten Gesprachen eingeleitet, die Thema in den in
Fragen 6.1 und/oder 6.2 gefiihrten Gesprachen waren (bitte unter An-
gabe der Handlungen chronologisch und liickenlos aufschliisseln)?

Aufgrund des Sachzusammenhangs werden die Fragen 6.1 bis 6.3 gemeinsam be-
antwortet.

Es haben keine derartigen Gesprache stattgefunden.
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Hinweise des Landtagsamts

Zitate werden weder inhaltlich noch formal Gberpruft. Die korrekte Zitierweise liegt in
der Verantwortung der Fragestellerin bzw. des Fragestellers sowie der Staatsregierung.

Zur Vereinfachung der Lesbarkeit kbnnen Internetadressen verkiirzt dargestellt sein.
Die vollstandige Internetadresse ist als Hyperlink hinterlegt und in der digitalen Version
des Dokuments direkt aufrufbar. Zusatzlich ist diese als Fulnote vollstandig dargestellt.

Drucksachen, Plenarprotokolle sowie die Tagesordnungen der Vollversammlung und
der Ausschusse sind im Internet unter www.bayern.landtag.de/parlament/dokumente
abrufbar.

Die aktuelle Sitzungsubersicht steht unter www.bayern.landtag.de/aktuelles/sitzungen
zur Verfigung.


http://www.bayern.landtag.de/parlament/dokumente
http://www.bayern.landtag.de/aktuelles/sitzungen
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