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Sehr geehrter Herr Kollege,

Ihre Frage beantworte ich wie folgt:

Frage Nr. 1/454:

Wann werden die Studieninhalte zum Covid-19 Impfstoff von BioNTech/Pfizer zur Einsicht
durch die Bundesregierung dem Gesundheitsausschuss zur Verfiigung gestellt und wann werden
die Studiendaten fiir die Offentlichkeit einsehbar sein, da die Studienergebnisse von gréfter 6f-
fentlicher Bedeutung sind?

Antwort:

Im Rahmen des behordlichen Zulassungsverfahrens fiir Arzneimittel (inkl. Impfstoffe) werden
die vom pharmazeutischen Unternehmer mit Antrag auf Zulassung eingereichten Daten aus kli-
nischen Priifungen fiir diejenigen Anwendungsgebiete, fiir die die Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit belegt werden sollen, nach dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ge-

prift und bewertet.

Die nach den Transparenzvorschriften der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA), ,,Euro-
pean Medicines Agency policy on publication of clinical data for medicinal products for human
use (EMA/144064/2019)“, zu verdffentlichenden klinischen Daten werden auf der Internetseite

https://clinicaldata.ema.europa.eu zur Verfligung gestellt.



mailto:Edgar.Franke@bmg.bund.de
https://clinicaldata.ema.europa.eu/

