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Sehr geehrte Damen und Herren,

zu oben genanntem Verwaltungsgerichtsverfahren erhalten Sie anbei die Verwaltungsakte des Paul-Ehrlich-Instituts.

Mit freurdlichen GriilRen
Im Auftrag

Marira Zagrajski Zekic

Archivarin

Referat Z3 Beschaffung und Logistik
Dokumentenmanagement

Paul-Ehdich-Institut

Bundesinstitut filr Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Federal Institute for Vaccines and Biomedicines
Paul-Ehdich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel.: +49 6103 77 1370

Fax +49 6103 771259

E-Mail Marina.ZagrajiskiZekic@pei.de

Das Paul-Ehdich-Institut ist eine Einrichtung im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit.
The Paul-Ehdich-Institut is an Agency of the German Federal Ministry of Health.

Paul -Enrlich-Insti =
il -Enrlich- nahtmw,
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Bundesinstitut fiv Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

. . N/
Federal Institute for Vaceings and Blomedicthes Pa u i = Eh fh Qh - i n S’tftu t M

-Institut Postfach 63207 Langen Unser Zeichen N0.06.02.01/000340018

ngsgeticht Darmstadt Xenia Néther
Fachgebiet SBD 4 - Rechtsangelegenheiten

Telefon / Phone +49 6103 77 1135
Fax

E-Mail Xenia.Naether@pei.de
De-Mall peli@pel.de-mail.de

24.05.2024

Anlagen: Anschreiben Ubersendung der Verwaltungsakte in elektronischer Form
Anlage B1 - Verwaltungsakte
Anlage B2 - Tabellarische Aufschliisselung der Verwaltungsakte

Betr.: Verwaltungsstreitverfahren Dr. Meyer-Hesselbarth ./. Bundesrepublik Deutschland
Az.: 6 K 903/24.DA

hier: Telefonat vom 24.05.2024; Mitteilung technischer Probleme beim Versand Gber beBPo

Sehr geehrle Damen und Herren,

in dem ©. g. Verwaltungsstreitverfahren teilt das Paul-Ehrlich-Institut auf das am 24.05.2024 gefihrte
Telefonat mit, dass mangels Server-Erreichbarkeit derzeit kein Dokumentenversand via beBPo
erfolgen kann.

Vor diesem Hintergrund erfolgt der Versand der Verwaliungsakie mit der Bezeichnung
JAnlage B1_Verwaltungsakte |FG_Verfahren_57_ 23 vorab per Fax. Sobald die Erreichbarkeit des
beBPo-Servers  wiederhergestellt ist, wird die Verwaltungsakie dem Gericht zusatzlich in
elektronischer Form (bersandt.

Mit freundlichen GriRen
Gezeichnet i. A.

Xenia Nather
Dieses Schreiben wurde elektronisch erstellt und gezeichnet und ist ohne Uniterschrilt giiltig.
Das Panal-Breliche sttt it o Bundesinstitul o Boschifshonich des Faul-Thelich- Sty 5050 Telofon ] Phone 280 L BV TP 0

Hurndestintuseriois 1 Gesundheit | e Prub-Bhalichenatitut s dn Agency BHEEE Langern - P 400 [0 B0 T 204
1 1202400624 A 40 A0 s Sentshinnd | Sinhany o L



2024/05/24 11:54:32 3 /77

Bundesinstitut fiv Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

: : =,
Federal Institute for Vaceings and Blomedicthes Pa u i = Eh fh Qh - i n S’tftu t

Institut Postfach 63207 Langen Unser Zeichen N0.06.02.01/000340018

gsgericht Darmstadt Xenia Nither
r Fachgebiet SBD 4 - Rechtsangelegenheiten

Postiach 11 14 50 Telefon / Phone +49 6103 77 1135
229 Darmstadt Fax

E-Mail Xenia.Naether@pei.de
De-Mall peli@pel.de-mail.de

23.05.2024

Anlagen: Anlage B1 - Verwaltungsakte
Anlage B2 - Tabellarische Aufschliisselung der Verwaltungsakte

Betr.: Verwaltungsstreitverfahren Dr. Meyer-Hesselbarth /. Bundesrepublik Deutschland
Az_: 6 K 903/24.DA

hier: gerichtliche Verfligung vom 24.04.2024; Bitte um Ubersendung der Verwaltungsakte in
eleklronischer Form

Sehr geehrte Damen und Herren,

in dem o.g. Verwaltungsstreitverfahren (bersenden wir anliegend die das Verwaltungsverfahren

betreffende Akte in elekironischer Form. Es handelt sich um 36 Dokumente zusammengefihrt in einer

pdi-Datei (unter dem Reiter ,Lesezeichen* unterteilt in 01 bis 14).

Die Akte mit der Bezeichnung ,Anlage_B1_Verwaltungsakie_|IFG_Verfahren_57_23" entspricht dem

Stand vom 23.05.2024 und wird dem Gericht forllaufend paginiert mit den Blatizahlen 001 — 072

ubersandt.

Zum Schutze personenbezogener Daten wird die Akle dem Gericht in geschwérzler Form vorgelegl.

Sollte das Gericht die Ubersendung der Akte in ungeschwérzter Form wiinschen, wird um einen

Hinweis gebeten.

Mit freundlichen GriRen
Gezeichnet i. A.

Xenia Nather

Dieses Schreiben wurde elektronisch erstellt und gezeichnet und ist ohne Unterschrift gultig.

Ty Pol Blelini Inet it Ist el Rondesimstitut s Gischidfisherich g Fagbfielihe Srmnly 5989 Telefon | Moone 08 B0 77 0
+ Hundeseiiteiums U Gespndheit e Paslthrdictednatitet 6 an fgenny BAEIS Langen P w88 [0} 000G Y7 1250
e BO24m00F 2418 089 1apien Sentshinnd | Sinhany o L
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Anlage B1 001

Rechtsanwiltin

Dr. Franziska Mever-Hesselbarth
Krummer Acker 8

27386 Hemsbiinde

Rechtsanwiltin Dr. Meyer-Hesselbarth, EIL T

Krummer Acker 8, 27386 Hemsbiinde

Bitte gleich vorlegen!

Paul Ehrlich Institut

Herrn Prof. Dr. Klaus Cichutek

per beA
Hemsbiinde, den 14.08.2023

Az. VR 199/2022

IFG-Antrag

Sehr geehrter Herr Prof. Cichutek, sehr gechrte Damen und Herren,

hiermit wird unter Hinweis auf das Informationsfreiheitsgesetz beantragt,

1. die aus der Anlage ersichtlichen Schreiben des PEI vom 31.01.2023
und 21.03.2023 in vollstindiger, nicht geschwiirzter bzw. nur bzgl.
geheimhaltungsbediirftiger Personalien (§ 5 Abs. 4 IFG) ge-

schwiirzter Form zugiinglich zu machen,

2. den oder die Erlasse, auf welche sich die Schreiben vom 31.01.2023

und vom 21.03.2023 beziehen, vollstiindig zuginglich zu machen

3. alle im Zeitraum vom 27.12.2022 bis zum 31.12.2022 beim PFEI ein-

gegangenen Verdachts-Todesfallmeldungen nach einer Covid-19-

Postanschrift: Krummer Acker 8, 27386 Hemsbtinde (OT Worth)

Telefon: 04261/67 27 321, mobil 0152/28524735

Fax: 04261/ 67 27 320

E-Mail: dr hesselbarth(@gmail.com

Steuernummer: 40/119/06975, Finanzamt Rotenburg Wiimme

Bankverbindung: DES9 83020087 0004103980 BIC HY VEDEMM463  Hypovereinshank Jena

Seite 4/77 - Empfangen 2024-05-24 11:56:38
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Impfung in anonymisierter Form einschlieflich der Chargen-

Nummern zugiinglich zu machen.

Mit freundlichen Griiflen

Dr. Meyer-Hesselbarth

Rechtsanwiiltin

Seite 5/77 - Empfangen 2024-05-24 11:56:44
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Bumdesirsat b rmplstofte and Biomediinsehe F%fmﬂm fre):

* Pederal fnstini € for Yactires g Bigmedicines : : PHUE”EH Hifh'%ﬁ gtitut N

fr st Postiaich 83207 Langeri - - Der Prisident -

Ansprechparverin: NN
Telnfor: S A 0)61037T
Fax. +49 (0)6103 77123
De-Mair . pri@psi.iemail de

ministerium fiir Gesundheit -

*rser Zeichery - N2.00.01 QU0019105Y
21,03.2023 -

igmg,.bund-'-.ﬂe:__' :
@hmg.bund.de

L E%s wurden alle Verdachtsmeldungen berlicksichtigt, die bis zum 31.12.2022 an das Paul-
& Ehrhch institut benchtet ws'den ]I}as Ergebms der AUSWEE’tung st zr; der foiganden Taiseli
: das'gestellt

Seite 6/77 - Em
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Bundesinstitut fiir Implstoffe und biomedizinische Arzneimittel @,

. . N
Féders nsiute for Vaceives and Bomedici Paul-Ehrlich-Institut S
sderal Institute for Vaccings and Biomedicines _ H w

Zeitintervall zwi= | Anzahl der Verdachtsfille einer Nebenwirkung mit tédlichem

schen  COVID=18=| Ausgang nach Alersgruppe

Im it~

puiz'i? ge:‘?:dj;g 5-11 Jahre | 12=17 Jahre | 18-59 Jahre 60 J?hrﬁ ohne
und dlier | Altersangabe

1 Tag 0 0 70 205 4

2 Tage 0 3 71 272 5

3 Tage 0 4 38 138 3

4.7 Tage 0 0 95 352 10

8«14 Tage Q 2 97 275 9

15 - 21 Tage 0 0 34 183 5

22«28 Tags 0 2 23 91 6

29 - 42 Tage 0 0 42 108 3

mehr als 42 Tage 1 3 61 255 10

keine Angaben zum {1 3 183 502 96

Impfdatum bzw, Dae

turn des Todes

*Verdachisfale siner Nebenwirkung mit tédlichem Ausgang, die innerhalb der ersten 24 h nach einer
COVID-19-4dmplung berichiet wurden, werden mit dem Zeitintervall 1 Tag® in der Liste dargestolit.

Insgesamt wurden dem PaubkEhrlich=Institut vom 27,12.2020 bis z2um 31,12.2022 3.246
Verdachtsfalle einer Nebenwirkung mit tédlichem Ausgang gemeldst.

Verdachtsfalle sind nicht gleichzusetzen mit Nebenwirkungen und Melderaten von Ver-
dachtsfallen sind nicht gleichzusetzen mit der Haufigkeit des Auftretens einer Reaktion.

Gezeichnet am 21.03.2023

Prof, Dr, Klaus Cichutek

Seite 2/2
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Bundesinst tut iy implstoffe uad biamedizinisehie &sﬂw"ﬂm tiel:

* Federal fnstitdte {m*\.iafumfand Eum&ti ines - : PauE"EhF iiCh’lﬂStitut

frinstitot. Postfach B3207 Langen - 'Der Prasident

ansprechponriesin:

o " Telefor: sag w102 T IR
ministerium TUr Gesundheit - ;;.e'_am +“ - '
- _ _ Fax _ RGN cwnd N

- De-Msit pei@péi.de-mail de
© UnserZeichen: N2D0.01.01/00198i070
31.01.2023 -

:Verdacntsfaﬁmeidungem nhsr schwerwsegende Nebenwzrkungm {Myn- Penkardlils urd:
mgh t:GViB 19 §mpfung, _

‘Erlass vom:- Geschaﬂszemhen, | .

 Eercntersatr: |
| .

- I - tuclle Auswertung von Verdachtsfalimeldungen

' tiber schwerwiegende Nebenwirkungen (Myo-, Perikarditis und [}l nach covio-

19-3mpfung stratifiziert nach Altersgmppen und Geschiecht, for Eﬁeutschiand -

R Myc:—!Peni-;ard;iS werden ai Nebenwmcungeﬂ i (ien Pmcﬁakﬁnfmmatlgnen der: beiden

o mRNA-Empfstﬂﬁe Comirnaty Lmd Spikevax sowie der von beiden. impfstaﬁpmdukten Jewefls'
;abgeie teten Omikron- angepasstaﬂ ‘sianantenzmpfstaﬁpmdukte und des Impfstnffpmdukts
' Nuvamwd aufgefuhrt

: Verdachtsfalimet:ﬁungen emer Myn—jPankammg aus Deu‘iscnéand nach Aitersgruppen und
' 3Ges¢htecm die dem PEI seit Beginn der impfkampagne bis zum 12.01.2023 berichtet wur-
den, sing in-den Tabellen 1 und 2 aufgefiihrt. Da das PElinzwischen auch Meldungen-einer
Myok arditis - ader Perikarditis mit ginem nicht: pi lausiblen langen Zeitintervall niach Empfuﬂg
. erhalten é‘uat werden -auch die Me dungeri in Einem. engeren, in-der Fachinformation be-

'.-sr::hrlebenen zeztiichen Abstand Zur Empfuﬂg {T ag G 14 Tage nach impfung) aufgefuhn

Tabelle 1: Anzahi Verdachtsfalimeldungen einer Myo-/Perikarditis nach Gabe vori Comirn-
“aty, Comirhaty Original/Omicron BA 1, Comiraty Original/Ormicron BA 4-5 an das PEl vom

i
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aul-Ehrlich-Institut DS

Bundesinstitut fiir Implstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Féderal Institute for Vaccines and Blomedicines

27.12.2021 bis 12.01.2023 nach Alfersgruppe und Geschlecht (Gesamtzahl bei Frauen und
Ménnem sowie Anzahl der Verdachisfalle innerhalb von 0-14 Tagen nach Impfung)

Comimnaty, Comirmaty OriginglOmicron BA1, Comimaty Original/Omicron BA4S
Alter {in Jahren) Manner gesamt Fraueh gesamt Manner TTO =14 | Frauen TTO 014
Tage pv, Tage p.v,

1217 204 34 154 22
18-28 578 1681 422 102
3038 247 179 160 g3
404G 158 163 84 78
5050 183 163 #20 28
B80-80 81 71 3z a3
078 46 45 12 22
>80 17 16 8 g

KA 16 g 5 5
Gasamd 1481 841 958 448

TT0= Time {o onsel; pov.= post vacclnem, AL Keine Angabe

Tabelle 2: Anzahl Verdachtstélle einer Myo~/Perikarditis nach Gabe von Spikevax, Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Criginal/Omicron BA4-5 an das PEl vom
27.12.2020 bis 12.01.2023 nach Altersgruppe und Geschlecht (Gesamtzahl bei Frauen und
Ménnern sowie Zahl der Verdachtsfalle innerhalb von 0-14 Tagen nach Impfung)

Spikevax, Spikevax bivalent Orginal/Omicron BA1, Spikevax bivalert OriginaliQmi
grorn BAA-B ______
Aker (in Jahren) | Manner gesamt Frauan gesamt Manner TTO0-14 | Frauen TTO 0-14
Tage by, Tage p.v.
1217 ] 0 5 it
18-20 166 36 131 22
30-38 126 52 892 28
40-45 65 39 43 21
5050 38 44 28 23
50-68 23 17 10 7
70-78 g g 4 2
»=8{ 3 1 2 1
kA 7 5 5 2
Geosamt 442 203 320 106

Nach Nuvaxovid wurden insgesamt neun Falle einer Myo~/Perikarditis berichiet, davon fiinf
bei Mannern (zweimal Altersgruppe 18-29 Jahre, einmal Aliersgruppe 40-49 Jahre, zweimal
Altersgruppe 50-59 Jahre}. Vier Berichte beziehen sich auf Frauen (zweimal Altersgruppe
1829 Jahre, einmal jeweils Altersgruppe 40-49 Jahre und 60«69 Jahre). In finf der neun
Einzelfalloerichte betrug das Zeitintervall zwischen Impfung und ersten Symptomen wenk
ger als 15 Tage.

Seite 2/3
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 Gezeichnet am 31,01.2023

- Prof. Dr Klaus Cii@ﬁutéé.k

- Seite3/3
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Rechtsanwiltin

Dr. Franziska Mever-Hesselbarth
Krummer Acker 8

27386 Hemsbiinde

Rechtsanwiltin Dr. Meyer-Hesselbarth, EI LT

Krummer Acker 8, 27386 Hemsbiinde

Bitte gleich vorlegen!

Paul Ehrlich Institut

Herrn Prof. Dr. Klaus Cichutek

per beA
Hemsbiinde, den 22.08.2023

Az. VR 199/2022

IFG-Antrag

Sehr geehrter Herr Prof. Cichutek, sehr gechrte Damen und Herren,

wird der IFG-Antrag vom 14.08.2023 dahingehend korrigiert und abgeandert, dass es unter Zif-

fer 3 heif3t:
alle im Zeitraum vom 27.12.2020 bis zum 31.12.2022 beim PEI einge-
gegangenen Verdachts-Todesfallmeldungen nach einer Covid-19-
Impfung in anonymisierter Form einschliefilich der Chargen-
Nummern zugiinglich zu machen.

Mit freundlichen Griilen

Dr. Meyer-Hesselbarth

Rechtsanwiltin

Postanschrift: Krummer Acker 8, 27386 Hemsbtinde (OT Worth)

Telefon: 04261/67 27 321, mobil 0152/28524735

Fax: 04261/ 67 27 320

E-Mail: dr hesselbarth(@gmail.com

Steuernummer: 40/119/06975, Finanzamt Rotenburg Wiimme

Bankverbindung: DES9 83020087 0004103980 BIC HY VEDEMM463  Hypovereinshank Jena

Seite 11/77 - Empfangen 2024-05-24 12:00:55
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Bundesinstitt iy Impfstoffe und biomedizinische Arzne mztzﬁ% T R T e o
Federal histitute for Victines and Emmmsc e Pa u 1 Eh ﬁ%{:h”} ﬁgtft{;t 3

fistiut Postfach 83207 Langeii. Unser Zeichen NG 05.02 05/000145310

nidltin Dr. Meyer-Hesselbarth T

¢ Acker 8 o : _ ﬁ?ﬁﬁﬁ&t&ﬂﬂﬂff&iﬁﬁﬁsg%ﬁ& Gy

57388 i—%emsbuﬁ de. . Reie:&t L Mecﬁen« iimi Qﬁgnﬂfahkemmeﬁ
Ll A6 i E-Mait g@g@iff

Langen, den 08.00.2023

 hre Anfrage vom 14.08.2023 - Vorgangsnummer IFG 57123

‘Sehr 'geéhfia'ﬁéﬁ Dr. Mevet-Hesselbarth,

vielen: Qani filr Ihre Anfrage vom 14.08. 2%323 it der S;e Zﬁgarzg ms ami%m%aea unier!ageﬁ n&z:?z ﬁem
infannatmn&fraiheﬁs@mtz (IF G wie fol gt i}eaﬂiragim

o ﬁ;ef?mf wird iinfer. H‘;nwefs aiif das fﬁfaxmaifonsffe;heftsgsseiz éeaﬂfmgt
1. -die aus der Anfage ersichtiichen Schreiben des PEf vori 31.01.2023 und 21. &’:3 2023 in vaii&tand;— :
-ger, nicht geschwérzter bzw. nur bzgl. g!af?efmﬁafmﬂgsb&dw&ger Perssﬂak&n {§ 5.Abs 4 éFi‘E‘} g@-
ssé;wérz?er ﬁ:;m zagaﬂgfm 2 ﬂ?&iﬁ?éﬁ

B ﬁ'&ﬁ oder die Eflasse, auf wegche a:cfr die $ahre;beﬂ vorm 3? ﬁ? 2%323 und smm :zfs &3 2&3;’?3 baz@-
hef? vollstéandig zagaﬁgffgﬁ zZu machen

3 alle i Zeitraum vorn 27.12.2020 bis zam 31.42.2022 beim PEI eingegangenen Verdachts-
' ?‘adasfa!?mafﬁwg&a nach einer ﬂw;@??émg;ﬁmg in amﬁymsszeﬁef Form &msch!f&ﬁffﬂk x:far ﬁf?&@&ﬁﬂ' _
“Nummem zagangifﬂfz zu. machen.” :

 Zulhren Punkten ﬂ-'zmc;-zz -

_I} e ;&n agen 1bis 5 beznhatten die von §§’!§’i6¥1 u;’%‘éar Punkt 1. s.mti 2 gewmch&en Qﬁi{umenie {;mef
- .Bﬁmckséchﬂgung des ﬁatens%:?mizas

- Zu Punkt 3:
Zle seit B&Qmﬁ der Impﬁqamgagne geg&n CoVl i}-iﬁ am 2’? 12, 2%‘}2%} th zum 31 12 2022 emgegan—'
.ger;eﬂ ‘%{etd_a::htﬁfaﬁme dunigen von. %ebenmgkgﬁgeﬁ bzw. Impfkomplikationen inklusive Todesfalle
kénnen inzwischen csnﬁn_e. eingesehen werden unter ' : ' '

. wwiw.pei de/sicherhieit-covid-19:impfstofe.

'.Eﬁfaﬁ Pa&i 5&9? ki (=4 #*i.ﬂ Htj?if{'% nsﬁzm iy ﬁe&eﬁafzé}fm et ey . }% Era ?m S?fai%e S:_f»fi‘é% ii‘xf‘?m’% F?mw S !EC‘;} mfm 5 ié
Butrrsmin Isterhans i Gt.am%aéwt,ffwi’m E-Ghrtinhmslitnl b e !%i;if}wf e Lt . - Fipy w@gi o By P

] o the Geiran Felse] Minidy of Healtly Dersghiend 1 Sﬁrmaw e pthde
Seite 12/77 - Empfangen 2024-05-24 12:02:13 . . '
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Bundesinstitet fiir impfstoffe und biomedizinische Arzngimitiel

Federal Institute For Vavoines and Biomedicings Pa u E" Eh ﬂ if:h "'l n $t§ tﬁt )

Das Paul-Ehrlich-Institut hat in einer Stellungnahme mit Stand 18.08.2023 darauf hingewiesen, dass
es eine chargenbezogene Haufung von Verdachtsfallmeldungen zu Impfnebenwirkungen nach CO-
VID-19-Impfungen mit dem mRNA-Impfstoff Comirnaty (BioNTech/Pfizer) auf Basis der Analyse der
Daten aus der prospektiven Becbachtungsstudie mit der SafeVac 2.0-App nicht bestétigen kann:

hitos /iwww. pei. de/DE/newsroomy/positionen/covid-12-impfstoffe/stellungnahme-keine-
chargenbezogene-hasufung-verdachisfalimeldungen-covid-18-impistaife ntml

Im Ubrigen weisen wir darauf hin, dass sich aus dem Informationsfreiheitsgesetz (IFG) zwar ein Recht
auf Zugang zu amtlichen Informationen nach § 1 Absatz 1 IFG ergibt, allerdings kein Anspruch auf die
Erstellung von neuen Informationen.

Herauszugeben sind amtliche Aufzeichnungen im Sinne des § 2 Nummer 1 IFG. Nicht vorhandene
Aufzeichnungen mussen nicht generiert werden. Jeder Anspruch auf Informationszugang setzt viel-
mehr voraus, dass die begehrten Informationen bei der in Anspruch genommenen Stelle bereits vor-
handen sind (BVerfG, Beschl. v. 20.6.2017 — 1 BvR 1878/13, ZD 2017, 476, BVerwG, Beschl. vom 27.
5. 2013 — 7 B 4312, NJW 2013, 2538). Eine Behorde ist nicht verpflichtet, Informationen extra fur den
Antragsteller zu erschaffen, z B. durch Auswertungen und Aufbereitung von vorhandenen Informatio-
nen (VG Berlin, Urt. v. 12.10.2009 - 2 A 20/08).

Wir freuen uns, wenn wir [hnen mit diesen Informationen weiterhelfen konnten.

Rechtsbehelfsbelehrung
Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch beim Paul-

Ehrlich-Institut, Bundesinstitut far Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Langen erhoben wer-
den.

Allgemeiner Hinweis:
Fur die Erhebung eines Widerspruches ist eine einfache E-Mail nicht ausreichend.

Mit freundlichen Gruiien

Gezeichnet i.A.

Dieses Schreiben wurde elextronisch erstellt und gezeichnet und ist ohne Unterschrift gaftig.

Anlage(n)
1. Erlass Risiko Herzerkrankungen Covid-19-Impfungen Frauen und Jugendliche
BMG 230131 Risiko Herzerkrankungen, Anaphylaxie Covid-Impfung
Erlass ans PEIl - SF 03272 MdB Thomas Dietz (AfD)
BT-S-Frage-AbNr_2722023-03-17
BMG-Bericht 230321 _SF_03 272 MdB Dietz AfD Todesverdachtsfallmeldungen COVID-
19-Impfung

O WM

Seite 13/77 - Empfangen 2024-05-24 12:02:42
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Von:

An: Leiunn

Cc: ;

Betrett: Erlass: Risiko Herzerkrankungen Covid-10-Impfung Fauen und Jugendliche; Frist: 30.01.23
Datum: Montag, 23. Januar 2023 09:50:15

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fiir Thren Bericht vom 18. Januar 2023.

Ich bitte um Ubermittlung einer aktuelle Auswertung von Verdachtsfallmeldungen iiber schwerwiegende
Nebenwirkungen (Myo-, Perikarditis und Anaphylaxie) nach COVID-19 Impfung stratifiziert nach
Altersgruppen und Geschlecht fiir Deutschland.

Thr Bericht wird bis zum 30. Januar 2023 erbeten, auch an.@bmg.bund.de.

Mit freundlichen Griillen

Mit freundlichen Griien
Im Auftrag

Biiro des Unterabteilungsleiters 11 - "Arzneimittel”
Dr. Lars Nickel
Bundesministerium fiir Gesundheit

Rochusstrale 1, 53123 Bonn
Postanschrift: 53107 Bonn

Tel. +49 (0)228 99441

Fax +49 (0)228 99441.

. @bmg.bund.de
www.bundesgesundheitsministerium.de

Bitte sparen Sie Papier und Energie, indem Sie diese E-Mail nicht ausdrucken.

Informationen zur Verarbeitung Threr personenbezogenen Daten finden Sie hier:
hupsfwww bundesgesundheltsministeriuim de/datensehuiz itm

Seite 14/77 - Empfangen 2024-05-24 12:02:58
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 bederal tostitule for Vacoines and Biomedicines Paul-Ehrlich-Institut S=%

institt Postiach 53307 Lasgen Der Prasident

Ansprechpartiovin:  RERENNRANS

i D T Telsfor: ©+49 (016103
vinisterium fir Gesundheit I _ O 010 -
NN 2 Fae +49 (0) 6103 7718
e De-Mail, - |- peigipel denaiide -
Unser Zeichen: - N20O.01.010D1SHI010
$31.01.2023

Pe -!éaﬁ an; m@bmg hiﬁﬁﬁ {i& '
: -@bm§ bund.de

_ -:yerdac?}tsfaiimeiémgen tiber 5¢hwerwnegemie ﬁei}enmrkﬁngen {fﬁyﬁ- ?er;kardxi‘m aﬁd
; Anaﬁhylaxse} ﬂa{;ﬁ ﬁﬁ%t&-’iﬁ impfmg,

Bezug: Schreiben)| vom 12, '12 2022 Rimkﬁ Herzerkranmnga& GG’@‘IQAQ
: im;:fung Frauen und’ éizgenéﬁche und Bericht des PEl vom 'EE 01.2023

_ Erlass vom:~ 23, 33 25)23 Gas&b&ﬁsz&;aﬁan '-11"
B --'—-—————Eﬂﬁﬂmefsfaﬁﬁf —

Im Nachgang zum Bericht des Paul-Ehriich-Instituts (PE1) vom 18.01.2023 hat das Bun-
-desministerium for Gesundhielt {EM@} eine akluelle Auswertung von Verdachtsfallmel-
_dungen {iber schwerwiegende ?éab&nwxfkaﬂgen {Myo-, Perikarditis und Anaphytax;a} nach:
 COVID-18-tmpfung, s%f:at;ﬁzxert nach: Aitersgru;apen Lim‘:% Geschlecht, fur Deutschiand er-

_ '&eter;

'Mys—i@erﬁkardﬂﬁs werden ais Nebeziw;rxangen in den Pmcﬁukmfz}f{ns@ﬁnen éer beiden
mRNA~img¥5§aﬁe Comirnaty und S;};i(evax ‘sowie der von beiden. §mp¥5ﬁu§fg}mdukteﬁ 1&
‘weils abgeleifeten Gm;icms-&ngepassten Variaa%emmgfaiaffﬁmdﬁkie hd des impf&%cﬁ«
'p{ﬁ{iuktﬁ Nuvaxwzi aufgefihrt. : '

verdachtsfa maﬁdungen einer Myo-/Perikarditis aus t&eﬁtsahiamf ﬂach Altersgmgp&n und

Geschlecht, die dem PE! seit Beginn der Impfkampagne bis zum 12.01.2023 berichtet

- wurden, Sli"ﬁ'ﬁ inden Tabel fen 1.und 2 aufgefohrt: Da das PElinzwischen auch M_e dungen

giner Myakaﬁzf%m oder Perikarditis mit einem nicht plausiblen: Ean@m Zéttintervall nach

_ .impfﬁﬁg erhalten hat. werden auch die Meicﬁuﬂge;? in einem engeren, in der Fachinforma-

o tion ?:;esahn&?:emn zaﬁ%zc%sen Abﬁtand Zur %m;afung ("{ag 0-14 '{age rsach ﬁmpfungj aafge~
- fihrt

B %» Eﬁrz’i a&ﬁ« s;mm bty Bundesinsiifion lssebdfishenion dai PaalEhgtich “%tmfia“%-—-"w' et | ?g?&gﬂ_fs- sl 7

b Paul-Br i trat it o en dupaiy AR Lannen Fuad® DR 77 T
ite 15/77 - Entit i’?ﬁ*éz‘ﬁﬁzf& iy '
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Tabelle 1: Anzahl Verdachtsfalimeldungen einer Myo-/Perikarditis nach Gabe von Comir-
haty, Comirnaty Original/Omicron BA.1, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 an das PEI
vom 27.12.2021 bis 12.01.2023 nach Altersgruppe und Geschlecht {Gesamtzahl bei
Frauen und Mannern sowie Anzahl der Verdachtsfille innerhalb von 0-14 Tagen nach

Impfung)
Comirnaty, Comirnaty Original/Omicron BA.1, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
Alter (in Jahren) Manner gesamt Frauen gesamt Ménner TTO 0-14 Frauen TTO 0-14
Tage p.v. Tage p.v.
12-17 204 34 154 22
18-29 578 161 422 102
30-38 247 179 160 93
40-49 159 163 84 78
50-58 163 163 80 88
B0-69 61 71 32 33
70-78 46 45 12 22
>=80 17 16 B B
k.A. 18 g 9 5
Gesamt 1491 841 955 449

TTO= Time to onset; p.v.= post vaccinem, k A keine Angabe

Tabelle 2: Anzahl Verdachtsfille einer Myo-/Perikarditis nach Gabe von Spikevax,
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Criginal/Omicron BA.4-5 an
das PEI vom 27.12.2020 bis 12.01.2023 nach Altersgruppe und Geschlecht (Gesamtzahl
bei Frauen und Mannern sowie Zahl der Verdachtsfélle innerhalb von 0-14 Tagen nach

Impfung)
Spikevax, Spikevax bivalent Criginal/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5
Alter (in Jahren) Manner gesamt Frauen gesamt Manner TTO 0-14 Frauen TTO 0-14
Tage p.v. Tage p.v.
12-17 5 0 5 0
18-29 166 36 131 22
30-39 126 52 92 28
40-49 65 3% 43 21
50-59 39 44 28 23
60-69 23 17 10 7
70-79 8 9 4 2
>=80 3 1 2 1
k.A. 7 5 5 2
Gesamt 442 203 320 108

Nach Nuvaxovid wurden insgesamt neun Falle einer Myo-/Perikarditis berichtet, davon
funf bei Mannern (zweimal Altersgruppe 18-29 Jahre, einmal Altersgruppe 40-49 Jahre,
zweimal Altersgruppe 50-59 Jahre). Vier Berichte beziehen sich auf Frauen (zweimal Al-

Seite 16/77 - Empfangen 2024-05-24 12:04:58
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Federal Institute for Vactines and Biometicines: g PQU‘“Ehrhﬁh“iﬁgtitut M :
tersgruppe 18-29 Jahre, einmal jeweils Altersgruppe 40-49 Jahre und 60-89 Jahre). In
funf der neun Einzelfallberichte betrug das Zeitintervall zwischen Impfung und ersten
Symptomen weniger als 15 Tage.
Die Anzahl der Verdachtsmeldungen vom Beginn der Impfkampagne bis 15.01.2023 an
das PEI nach Gabe der einzelnen COVID-19-Impfstoffe nach Alter und Geschlecht ist in
Tabelle 3 dargestellt.
Tabelle 3: Anzahl der Verdachtsmeldungen einer Anaphylaxie (Brighton Collaboration
Level 1-4) nach Altersgruppe und Geschlecht aufgeschlisselt nach Impfstoffen
Comirnaty, Comirnaty Spikevax, Spikevax Vaxzevria Jecovden
Original/Omicron BA.1, bivalent Origi-
Comirnaty Crigi- nal/Omicron BA.1,
nal/Omicron BA.4-5 Spikevax bivalent Origi-
nal/Omicron BA.4-5
Alter (in Jahren) | Mé&nner Frauen Mé&nner Frauen Méanner | Frauen Ménner | Frauen
1217 0 6
18-28 g 33 2 7 2 12 3
30-39 g 72 1 6 1 11 1 2
40-49 2 70 2 8 10 1
50-59 9 a0 8 2 15 1
60-69 5] 21 1 3 2 7
70-79 4 & 2
>=80 3 16 1 1
kA - 5 2 1
Gesamt 42 279 7 34 7 59 5 2

Jeweils ein Fall einer anaphylaktischen Reaktion wurde nach Verabreichung der COVID-
19-Impfstoffe Nuvaxovid und Valneva berichtet.

Aus den Daten lassen sich ohne Beriicksichtigung der Impfquoten nach Altersgruppen
und Geschlecht nur sehr grobe Aussagen in Bezug auf die Melderaten ableiten.

Gezeichnet am 31.01.2023

Prof. Dr. Klaus Cichutek

Seite 3/3
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Von: ._m

An: Lelunn

Ce: o Jac

Betrett: Erlass ans PEl - 8F 03/272 MdB Thomas Dietz {AfD); Frist: 21.03. 15:00 Uhr
Datum: Freitag, 17. Marz 2023 16:03:28

Anlagen: imagediiing

ET-5-Fage-AbNr 272-2023-03-17.ndf

Sehr gechrie Damen und Herren,

fch bitte um Stellungnahme zu beigefigter Schriftlichen Frage von Herrn MdB Dietz {AD),

inr Bericht wird his Dienstag, den 21, Marz 2023, 15 Uhr erbeten, auch an- @ me.bund.de.

Mit freundlichen Grifen
fm Auftrag

BMG_C_M

Biro des Unterabteiiungsieiters 11—, Arzneimittel”
Dr. Lars Nickel
Bundesministerium fr Gesundheit

Rochusstralie 1, 33123 Bonn

Postanschrift: 33107 Bonn
Tel. +49 (0)228 99441 ]
Fax +49 (0)228 99441 |}

. hund.de

wiww hundesoesundneiteministoriym.de

TR

Bitte sparen Sle Papier und Energie, indem Sie diese E-Mall nicht ausdrucken,

Informationen zur Verarteitung ihrer personenbezogenen Daten finden Sie hiern
fttoslwww bundesgesundne tsministeriumde/datenschutz him

Seite 18/77 - Empfangen 2024-05-24 12:05:38
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| % “Bundeskanzleramt 016

Bundeskanzleramt, 11012 Berlin Kabinett- und Parlamentreferat

HAUSANSCHRIFT  Willy-Brandt-Strafe 1, 10557

Berlin
POSTANSCHRIFT 11012 Berlin
E-MalL fragewesen@bk.bund.de
Schriftliche Frage
Monat / Arbeitsnummer: 3/272
Eingang Bundeskanzleramt: 17.03.2023
Zu beantworten bis: 24.03.2023
Federfithrung: BMG
Beteiligte Ressorts: -

Ich bitte, die Frage in Abstimmung mit dem/den beteiligten
Ressort/s zu beantworten (§29 Abs.1 GGO). Sollte die Antwort
nicht innerhalb der Frist nach §29 Abs. 1 Satz 3 GGO moglich sein,
bitte ich Sie, sich zeitnah mit dem MdB in Verbindung zu setzen
und den neuen Termin in der Datenbank zu vermerken.

Seite 19/77 - Empfangen 2024-05-24 12:05:56
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Schriftliche Einzelfrage

Elnrelchung Bearbeltungsstand

Arbeitsnummer: 23-03-0272

MdB: Dietz, Thomas

Fraktion: AfD

Eingereicht: 16.03.2023 (15:01 Uhr)

Bearbeiter: Version: 3 - Abzeichnung Referent ([}
Stand: 17.03.2023 (10:32 Uhr)

Status: Ubermittelt

Zuleitung BKAmt: 17.03.2023 (10:32 Uhr)

Fragentext (max 1600 zeichen)

Wie viele Todesverdachtsmeldungen im Zusammenhang zu COVID-19 Impfstoffen
gab es nach Kenntnis der Bundesregierung, in der Altersgruppe 5-11 Jahre ,
Altersgruppe 12-17 Jahre , Altersgruppe 18-59 Jahre und Altersgruppe >60 Jahre
bis zum 31.12.2022 (bitte gegliedert nach Tag 1, Tag 2 ,Tag 3 ,Tag 7 ,Tag 14 ,Tag
30 und Tag 42)7?

Seite 20/77 - Empfangen 2024-05-24 12:06:07
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Burdesingtitut Hirdmpfstoffe und Blomedizinische Aczneimitie T T T QQ" #
+ Peders! Institute for Vacoines and Blomedicines ' ?ﬁug Eh ?’i iﬁh”%ﬁgﬁﬁit

Inistitut Postiach 63207 Larigén Der Prasident

. Ansprechpartnori: SRS
L A “Telefon: +48.(0) 6103 77-0
inisterium flr Gesundheit e . (o o
SR : . Fax A9 (0) 6103 77123
7 Bonn ST R
: De-Mait. - peifipe demaitde
Unisér Zeichei. - N2O0D1.0H001941051
21.03.2023

Per E-Mail an:  R@bma. bm&d ﬂﬁ '
_ o @hma E}ﬁﬁﬂ.{i& _

Scﬁriﬁhf;ha Fmgg 031272 MdB Th&ma& metz (ﬁfﬁ)
Ez‘ias& vom: 1?‘ 03.2023 Geﬁz:haﬁszawheﬁ .' |

Berichterstatter: —

* Die oben genanﬁfe' St;h'riﬁiiaha' §f&gﬁébé@ﬁ?@ﬁﬁ&%aa§f F}'aus-Ehﬁ%éh-iﬁSﬁmt wie -fﬁigt

W?& w&fe Tﬁd&&iferéacﬁ?sma{aimgen im ngamm&nhang 2 GQV;‘&?Q §mpfst{:{fm gaﬁk_
. esnach Kem?tms der Bundesregieruny in der A;‘teragmpp& 5-11 Jahre, Altersgruppe 12-
17 Jahre, Altersgruppe 18-59 Jahre und Alteisgruppe >80 Jahre bis zum 31.12. 2022 {ﬁsﬁe:

_ '-gagﬁe{ie:? nach Tag 1, Tag i2 ?'ag 3 Tag 7, Tag ‘f@ ?'ag 30und. ?ag 4217

E& Wrﬁeﬁ alle Verdachismeldungen %}erifss::ksmhtxgi die h;s zum 31.12. 2{}22' an das Paul-
: Ehﬁzcﬁmiasﬁiﬁt berichtet wurdan Das Ergei:m;s Eie;' fkusw&z’%ung ist in der fsigmﬁert Taba%ﬁ
e ciargasteiii

5 s Peuit-Efirlict-fstitut Jab ain Tapwielisbitet i Boseaftstertioh dus CpgilEReich Stralie ST58  Telefor ! Phone 40 0 BI0T 1A 1

; _.' . s (e g The BaulEheieddnstiiot 5 o Ageey BEE L FowrdR 00 Bl a1
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Federal Institute for Vactines and Biomedicings. o ?auwahrf§€h~iﬁSti‘tut M _
Zeitintervall zwi- | Anzahl der Verdachtsfalle einer Nebenwirkung mit tédlichem

schen  COVID-19- | Ausgang nach Altersgruppe

Impfung und Zeit-

puﬁkt* ges Todes | 5-11 Jahre | 12-17 Jahre | 18-59 Jahre 32 dJ:Tt;er Alte:’sr;’;zabe

1 Tag 0 0 70 205 4

2 Tage 0 3 71 272 5

3 Tage 0 4 38 139 3

4 -7 Tage 0 0 95 352 10

8- 14 Tage 0 2 97 275 9

15- 21 Tage 0 0 34 163 5

22 - 28 Tage 0 2 23 91 6

29 - 42 Tage 0 0 42 108 3

mehr als 42 Tage 1 3 61 255 10

keine Angaben zum |1 3 183 502 96

Impfdatum bzw. Da-

tum des Todes

*Verdachtsfalle einer Nebenwirkung mit tddlichem Ausgang, die innerhalb der ersten 24 h nach
einer COVID-19-Impfung berichtet wurden, werden mit dem Zeitintervall 1 Tag® in der Liste darge-
stellt.

Insgesamt wurden dem Paul-Ehrlich-Institut vom 27.12.2020 bis zum 31.12.2022 3.246
Verdachtsfélle einer Nebenwirkung mit tédlichem Ausgang gemeldet.

Verdachtsfélle sind nicht gleichzusetzen mit Nebenwirkungen und Melderaten von Ver-
dachtsféllen sind nicht gleichzusetzen mit der Haufigkeit des Auftretens einer Reaktion.

Gezeichnet am 21.03.2023

Prof. Dr. Klaus Cichutek

Seite 2/2
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keine Kopie der Ausgangsmail mdglich, da beBPO ein abgeschlossenes System
ist
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Rechtsanwiltin

Dr. Franziska Mever-Hesselbarth
Krummer Acker 8

27386 Hemsbiinde

Rechtsanwiltin Dr. Meyer-Hesselbarth, EIL T

Krummer Acker 8, 27386 Hemsbiinde

Bitte gleich vorlegen!

Paul Ehrlich Institut

Herrn Prof. Dr. Klaus Cichutek/Referat 1.3

per beA
Hemsbiinde, den 08.09.2023

Az. VR 199/2022
IFG-Antrag/Vorgangsnummer IFG 57/23

Sehr geehrter Herr Prof. Cichutek, sehr geehrte Frau Dr. Volz-Zang,

ich bedanke mich vielmals fiir die umgehende Bereitstellung der unter Ziffer 1. und 2 meines

Antrages vom 14.08.2023 genannten Daten.

Hinsichtlich Ziffer 3 — Todesfallmeldungen nebst Chargennummern — lege ich hiermit

Widerspruch

ein. Thr Bescheid lduft darauf hinaus, dass die beantragten Daten nicht bereitgestellt werden und

auf von Thnen ermittelte Sekundirdaten (Meldung 18.08.2023) verwiesen wird.

Wie Thre Meldung vom 18.08.2023 zeigt, handelt es sich bei den unter Ziffer 3 meines Antrages
aufgefithrten Daten um vorhandene (Primir-)Daten. Die ,, Auswertung® vom 18.08.2023 ist im
Ubrigen in sich nicht verstindlich, weil u. a. Text und Achsenbezeichnungen der Grafiken nicht

miteinander kompatibel sind. Es ist unumginglich, die bei Thnen vorliegenden Rohdaten (ano-

Postanschrift: Krummer Acker 8, 27386 Hemsbtinde (OT Worth)

Telefon: 04261/67 27 321, mobil 0152/28524735

Fax: 04261/ 67 27 320

E-Mail: dr hesselbarth(@gmail .com

Steuernummer: 40/119/06975, Finanzamt Rotenburg Wiimme

Bankverbindung: DES9 83020087 0004103980 BIC HY VEDEMM463  Hypovereinshank Jena
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nymisiert zu erhalten), damit eine ggf. weitergehende fundierte Auswertung vorgenommen wer-

den kann.

Mit freundlichen Griiflen

Dr. Meyer-Hesselbarth

Rechtsanwiiltin

Seite 25/77 - Empfangen 2024-05-24 12:08:14
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Dr. Franziska Mever-Hesselbarth

Krummer Acker 8
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Rechtsanwiltin Dr. Meyer-Hesselbarth, EIL T

Krummer Acker 8, 27386 Hemsbiinde

Paul Ehrlich Institut

Bitte gleich vorlegen!

Herrn Prof. Dr. Klaus Cichutek

per beA

Hemsbiinde, den 14.09.2023
Az. VR 199/2022

IFG-Antrag (Erginzung zu Vorgangs-Nr. IFG 57/23

Sehr geehrter Herr Prof. Cichutek, sehr gechrte Damen und Herren,

hiermit wird der am 14.08.2023 gestellte Antrag insoweit erweitert und erneut gestellt, als darin

eine zeitliche Beschrankung auf den Zeitraum vom 27.12.2020 bis zum 31.12.2022 enthalten

war. Nunmehr wird beantragt,

alle jemals beim PEI eingegangenen Verdachts-
Todesfallmeldungen nach SARS-CoV2-Impfung (alle Impfstoffe)
in der entsprechend vorliegenden datenschutzgerechten Form zu
iibermitteln,

dies unter EinschlieBung aller amtlich vorliegenden Meldedaten, d.
h. insbesondere — sofern amtlich vorliegend — einschlieBlich der
Chargen-Nummern, des Impf- und Meldezeitpunktes sowie simt-
licher weiteren erfassten Daten wie Vorerkrankungen, Geschlecht
und Alter - ausgenommen lediglich solche Daten, die eine Indivi-

dualisierung ermdoglichen.

Postanschrift: Krummer Acker 8, 27386 Hemsbtinde (OT Worth)

Telefon: 04261/67 27 321, mobil 0152/28524735

Fax: 04261/ 67 27 320

E-Mail: dr hesselbarth(@gmail .com

Steuernummer: 40/119/06975, Finanzamt Rotenburg Wiimme

Bankverbindung: DES9 83020087 0004103980 BIC HY VEDEMM463  Hypovereinshank Jena
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Im Bescheid vom 08.09.2023 zur Vorgangsnummer [FG 57/23 wurde sinngemil} darauf verwie-
sen, die beantragten Daten seien nicht vorhanden. Angesichts der bestehenden Datenerfassungs-
systeme fur Nebenwirkungen sowie der Verpflichtung Thres Instituts, die geforderten Daten an
Fudravigilance zu melden, kann sich das Nicht-Vorhandensein lediglich auf den Umstand bezie-
hen, dass die Datenbank fiir Todesfall-Verdachtsmeldungen nicht explizit den von mir bezeich-

neten Zeitraum umfasst. Dieses Problem behebe ich hiermit gerne.

Ergianzend verweise ich auf die im Rahmen des Prozesses beim Bundesverwaltungsgericht geta-
tigten Aussagen des Herrn Dr. Mentzer, siche Beschluss des 1. Wehrdienstsenats vom 7. Juli

2022 - BVerw(G 1 WB 2.22, Rn. 190:

. Das Paul-Ehrlich-Institut hat nach der Mitteilung des Sachverstindigen Dr.
Mentzer, der dort als Leiter des Sachgebiets Pharmakovigilanz tdtig ist, nur
die personelle Kapazitdt gehabt, um die Verdachisfdlle fiir impfbedingte To-
desfdlle in jedem Einzelfall nachzuverfolgen, das heifit Krankenakten anzu-

fordern und — falls vorhanden — Obdultionsbherichte auszuwerten.

Hilfsweise fir den Fall, dass die hauseigene Datenbank fur SARS-CoV2-Impfstoffe keine Unter-

gliederung nach Nebenwirkungsmeldungen und Todesfall-Verdachtsmeldungen beinhaltet, wird

beantragt,
simtliche IThnen amtlich vorliegenden Nebenwirkungsmeldun-
gen einschlieflich der Meldungen iiber Todesfille in der ent-
sprechend vorliegenden datenschutzgerechten Form iibermit-
teln, dies einschlieflich simtlicher amtlich erfassten zugehori-
gen Daten und Meldebestandteile (u. a. Chargennummern,
Impf- und Meldezeitpunkt, Vorerkrankungen etc.), hiervon

ausgenommen Daten, die eine Individualisierung ermdglichen.

Sollten Thnen die o. g. Daten teilweise nicht vorliegen, tibermitteln Sie bitte die Daten, soweit

vorhanden, dies bevorzugt in elektronischer Form.

Mit freundlichen Griiflen

Dr. Meyer-Hesselbarth

Rechtsanwiiltin
Seite 27/77 - Empfangen 2024-05-24 12:08:57
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Das Eingangsdokument mit der Bezeichnung "IFG 57/23 - Ergdnzungsantrag
dem Vorgang IFG 57/23" wurde urspringlich dem Vorgang IFG 57/23
zugecrdnet. Aufgrund der umfangreichen Ergidnzungen wurde im JF-Meeting
vom 21.09%.2023 entschieden, dass das Eingangsdokument als neuer Vorgang
angelegt wird. Das Eingangsdokument (Erganzungsantrag) wurde daher von
dem Vorgang 57/23 in den Vorgang IFG 64/23 umgeschrieben. Leider ist eine
Umbenennung des Eingangsdokument nicht méglich.
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Aufgrund der umfangreichen Ergidnzungen wurde im JF-Meeting am 21.08.2023
entschieden, dass der Ergidnzungsantrag zum Vorgang IFG 57/23 eine eigene
Anfrage ist. Das Eingangsdokument wurde daher in den daraufhin neu
angelegten Vorgang IFG 64/23 umgeschrieben.
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Rechtsanwiltin

Dr. Franziska Mever-Hesselbarth
Krummer Acker 8

27386 Hemsbiinde

Rechtsanwiltin Dr. Meyer-Hesselbarth, EI LT

Krummer Acker 8, 27386 Hemsbiinde

. . Bitte gleich vorlegen!
Paul Ehrlich Institut

Referat 1.3

per beA
Hemsbiinde, den 04.01.2024
Az VR 199/2022

IFG-Antrag /Vorgangsnummer IFG 57/23

Sehr geehrte Frau Dr. Volz-Zang,

es wird um Akteneinsicht in den o. g. IFG-Vorgang gebeten und zugleich an die Erledigung des
hiesigen Antrages vom 14.09.2023 erinnert.

Eine Ubersendung der Verfahrensakte in elektronischer Form per be A wird bevorzugt, alternativ

senden Sie bitte die Akte auf dem Postweg nach hier.

Mit freundlichen Griien

Dr. Meyer-Hesselbarth

Rechtsanwiltin

Postanschrift: Krummer Acker 8, 27386 Hemsbtinde (OT Worth)

Telefon: 04261/67 27 321, mobil 0152/28524735

Fax: 04261/ 67 27 320

E-Mail: dr hesselbarth(@gmail.com

Steuernummer: 40/119/06975, Finanzamt Rotenburg Wiimme

Bankverbindung: DES9 83020087 0004103980 BIC HY VEDEMM463  Hypovereinshank Jena
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Rechtsanwiltin

Dr. Franziska Mever-Hesselbarth
Krummer Acker 8

27386 Hemsbiinde

Rechtsanwiltin Dr. Meyer-Hesselbarth, EI L T

Krummer Acker 8, 27386 Hemsbiinde

Bitte gleich vorlegen!

Paul Ehrlich Institut

per beA

Hemsbiinde, den 15.01.2024
Az. VR 199/2022

IFG-Antrag (Widerspruchsbescheid/Bescheid zu Antrag 14.09.2023)
Vorgangs-Nr. IFG 57/23

Sehr geehrte Damen und Herren,
ich fordere Sie auf - nach Gewihrung der mit Schreiben vom 04.01.2024 beantragten Aktenein-
sicht — soweit noch nicht geschehen, den Vorgang umgehend zu bearbeiten. Fiir den Fall, dass

dies geschicht, werde ich Untitigkeitsklage beim Verwaltungsgericht Darmstadt erheben.

Mit freundlichen Griien

Dr. Meyer-Hesselbarth

Rechtsanwiltin

Postanschrift: Krummer Acker 8, 27386 Hemsbtinde (OT Worth)

Telefon: 04261/67 27 321, mobil 0152/28524735

Fax: 04261/ 67 27 320

E-Mail: dr hesselbarth(@gmail.com

Steuernummer: 40/119/06975, Finanzamt Rotenburg Wiimme

Bankverbindung: DES9 83020087 0004103980 BIC HY VEDEMM463  Hypovereinshank Jena
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Bunsesinstitut fir impfstoffe und biomedizinische Armneimittel

Feder) ﬁ&i’%isﬁﬁ‘ fﬁﬁfﬁﬁﬁ i Emm&dsg s o Paﬁ!“ﬁhﬂgﬁh"tﬁgtgtUt ;

-institut: Postiach 63207 Langen Unser Zeichen NO.05 02.05/000840015

wiltin . B  Xenia Nither :
iska M&y&r—ﬂes&eib&dh Fachgebiet SBD 4 - Rechisangefegenheiten.

*Telefor { Phong +40 6103 77 1135
e ._ .

- E-Maif Xonia Naelher@peide
e Mail pei@peidesngiide

31012024

f-%ntrag ﬂacis dem Infz}rmaimns?mihmtsgars&tz (IFG): IFG 5?523 ?ﬁfdaﬂht&-'t‘adesfaiimeiﬁungen
nach. I:wui‘*!*}-img;fung é;ﬁﬁf:ﬁh&ﬁhﬁ?& ﬁﬁargmﬁummém

R H:ar Akienems;z:ﬁtsemuah&n der Frau Qr Mayer-ﬁesse%baﬂh mit Sﬁhreiben tfa«m 04.01 2‘1}2&%

. Sehr geehite Frau Dr. Meyer-Hesselbarth,

in-dem-o: g. IFG Verfahten (bersenden wir anliegend die den Vorgang betreffende  Akte in

“elektronischer Form, bestehend aus 16 pdf-Dateien. thr Widerspruch zum o: g. Vorgang findet sich
~ bereits'in Priffung. Die B&mﬁa;dﬁﬁg des Weders;arﬁcheﬁ hat sich aufgmaé hohen ﬁ&a&t@amﬁmméﬁa
sowie i}riaubsabwesenheﬁen vemageﬁ

Mil.fféﬁﬁdﬁﬁ%}éﬁ Grafien
 Gezeichneti. A.

‘ }_{en_ia Nather -

- Dieses SC?&‘I’-Q&&B'WQ!&& efékir;mis_cﬁ erstelit und gezé;’é:}z;?é_f und. ist i}f?}?é U{;fersé&;iﬁ“-gﬁiz‘fg;

b ikt et wi Hghhesls AT e Bl saz%é%fé&.ém . o .?%i_;?ﬁ??&%}@}id'ﬁ%:??;%ﬁ..%’%iw?:'{’f?_ .%?@meﬁg‘ Pherie: 449 g ﬁi%{}’% B
‘éwis e famﬁdﬁziw The Paul-Sirbel-tnstibol S Aguiy™ SIS L : Fax wag [0} B4 77 ety
B23QB%ews L : Laapsthiand | Geinany B e
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Rechtsanwiltin

Dr. Franziska Mever-Hesselbarth
Krummer Acker 8

27386 Hemsbiinde

Rechtsanwiltin Dr. Meyer-Hesselbarth, EIL T

Krummer Acker 8, 27386 Hemsbiinde

Bitte gleich vorlegen!

Paul Ehrlich Institut

Herrn Prof. Dr. Klaus Cichutek

per beA
Hemsbiinde, den 14.08.2023

Az. VR 199/2022

IFG-Antrag

Sehr geehrter Herr Prof. Cichutek, sehr gechrte Damen und Herren,

hiermit wird unter Hinweis auf das Informationsfreiheitsgesetz beantragt,

1. die aus der Anlage ersichtlichen Schreiben des PEI vom 31.01.2023
und 21.03.2023 in vollstindiger, nicht geschwiirzter bzw. nur bzgl.
geheimhaltungsbediirftiger Personalien (§ 5 Abs. 4 IFG) ge-

schwiirzter Form zugiinglich zu machen,

2. den oder die Erlasse, auf welche sich die Schreiben vom 31.01.2023

und vom 21.03.2023 beziehen, vollstiindig zuginglich zu machen

3. alle im Zeitraum vom 27.12.2022 bis zum 31.12.2022 beim PFEI ein-

gegangenen Verdachts-Todesfallmeldungen nach einer Covid-19-

Postanschrift: Krummer Acker 8, 27386 Hemsbtinde (OT Worth)

Telefon: 04261/67 27 321, mobil 0152/28524735

Fax: 04261/ 67 27 320

E-Mail: dr hesselbarth(@gmail.com

Steuernummer: 40/119/06975, Finanzamt Rotenburg Wiimme

Bankverbindung: DES9 83020087 0004103980 BIC HY VEDEMM463  Hypovereinshank Jena
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Impfung in anonymisierter Form einschlieflich der Chargen-

Nummern zugiinglich zu machen.

Mit freundlichen Griiflen

Dr. Meyer-Hesselbarth

Rechtsanwiiltin
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Bumdesirsat b rmplstofte and Biomediinsehe F%fm?am itel

- feers} fnstifte For Vaceires g Blogmedicives PHUE”EH Hifh'%ﬁ gtiﬁjt

f1isitit' Postfach 83207 Langeri - Der Prasident

Ansprectpartverin: N
Telstan: o adly 0y 6103 7T
Fax. 45 ) 6103773
De-Mair '__QEQ@QELIEE__—ETIEI?ﬁ& :

ministerium fiir Gesundheit -

* Unser Zoichert | N2D0DT-0UO019HI05T
21,03.2023 -

igmg,.bund-'-.ﬂe:__' :
@hmg.bund.de

Erfass vom: - Il ..9--‘3ﬁ'51éi‘.:3h9ﬁ? .
Berichterstatter: [N |

L E%s wurden alle Verdachtsmeldungen berlicksichtigt, die bis zum 31.12. 2022 an das Paul-
& Ehrhch institut benchtet ws'den ]I}as Ergebms der Au5wertung st 3rz der faigenden Ta%::eli
: das'gestellt
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Bundesinstitut fiir Implstoffe und biomedizinische Arzneimittel @,

. . N
Féders nsiute for Vaceives and Bomedici Paul-Ehrlich-Institut S
sderal Institute for Vaccings and Biomedicines _ H w

Zeitintervall zwi= | Anzahl der Verdachtsfille einer Nebenwirkung mit tédlichem

schen  COVID=18=| Ausgang nach Alersgruppe

Im it~

puiz'i? ge:‘?:dj;g 5-11 Jahre | 12=17 Jahre | 18-59 Jahre 60 J?hrﬁ ohne
und dlier | Altersangabe

1 Tag 0 0 70 205 4

2 Tage 0 3 71 272 5

3 Tage 0 4 38 138 3

4.7 Tage 0 0 95 352 10

8«14 Tage Q 2 97 275 9

15 - 21 Tage 0 0 34 183 5

22«28 Tags 0 2 23 91 6

29 - 42 Tage 0 0 42 108 3

mehr als 42 Tage 1 3 61 255 10

keine Angaben zum {1 3 183 502 96

Impfdatum bzw, Dae

turn des Todes

*Verdachisfale siner Nebenwirkung mit tédlichem Ausgang, die innerhalb der ersten 24 h nach einer
COVID-19-4dmplung berichiet wurden, werden mit dem Zeitintervall 1 Tag® in der Liste dargestolit.

Insgesamt wurden dem PaubkEhrlich=Institut vom 27,12.2020 bis z2um 31,12.2022 3.246
Verdachtsfalle einer Nebenwirkung mit tédlichem Ausgang gemeldst.

Verdachtsfalle sind nicht gleichzusetzen mit Nebenwirkungen und Melderaten von Ver-
dachtsfallen sind nicht gleichzusetzen mit der Haufigkeit des Auftretens einer Reaktion.

Gezeichnet am 21.03.2023

Prof, Dr, Klaus Cichutek

Seite 2/2
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Buhdesingtiug o i fstaf E-urd bitmedizinisehe Arwﬂm iiel

* Federal fnstitdte {m*\.iafumfand Eum&ti ines - : PauE"EhF iiCh’lﬂStitut

frinstitot. Postfach B3207 Langen - 'Der Prasident

‘Ansprechparnerin:

o 7 Telefon: +45 01 6103 77 I
ministerium TUr Gesundheit - ;;.e'_am +_'1'{' )-.. - .
- _ _ Fax _ +4g o 02 77

- De-Msit - pei@ps.de-mail de
© UnserZeichen: . N2.00.0%.01/001941010
31.01.2023 -

:Verdacntsfaﬁmeidungem nhsr schwerwsegende Nebenwzrkungen {Myn- Penkarduils Lﬁnd
mgh t:GViB 19 §mpfung, _

‘Erlass vom:- Geschaﬂszemhen, R

 Bericrtersater |
| .

I inc akiuclle Auswertung von Verdachtsfalimeldungen

*  Ober schwerwisgende Nebenwirkungen (Myo-, Perikarditis uric [ I ]l =< coviC-
19-3mpfung stratifiziert nach Altersgmppen und Gesehlecht; fir Deutscﬁ and ]

A Myc:—!Peni-;ard;iS werden ai Nebenwmcungeﬂ i (ien Pmc&ukﬁnf&rmatmnen der: bezden_

o mRNA-Empfstﬂﬁe Comirnaty und Spikevax sowie der von beiden. lmpfstaﬁpmdukten Jewefts
;abgeie teten Omikron- angepasstaﬂ ‘sianantenzn‘apfstaﬁpmdukte und des Impfstnffpmdukts
' Nuvamwd aufgefuhrt

: Verdachtsfalimet:ﬁungen emer Myn—jPankammg aus Deuﬁsch&and nar:,h Altemgruppen unéf

' 3Ges¢htecm die dem PEI seit Beginn der impfkampagne Bis zum 12.01.2023 beﬂchtet W

den, sing in-den Tabellen 1 und 2 aufgefiihrt. Da das PEL mzw:schen auch Meldungen einer

Myok arditis - ader Perikarditis mit ginem nicht: piausnblen langen thtnterval! riach: !mpfuﬂg

. erhalten é‘uat werden -auch die Me dungeri in E%nem engeren, in’ der Fachmfarmatmn be-
-.-s&hrlebenen zeztiichen Abstand Zur Empfuﬂg {Tag | G 14 Tage ﬂa»z::h mpfung) au?gefuhﬂ

Tabeiﬁ& 15 Anzahi Verdaehtsfaﬁmel::iungen emer Myo-fpenkardms nach Gabe Vol Com;m-:
: aty, Eamlmaty Qngmah’@micrgn BA 1 Gc}mimaty E}rlgmailﬁmlcmn BA.4- 5an das PElvom

o B Eﬁ'rﬁ::'FW.S%E\"_&{345.15-'1--{552'9_. eltkm + Pldrie M& EUW T

Ay wfgfwwm F%WI

iy o Fealth,
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T
aul-Ehrlich-Institut DS

Bundesinstitut fiir Implstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Féderal Institute for Vaccines and Blomedicines

27.12.2021 bis 12.01.2023 nach Alfersgruppe und Geschlecht (Gesamtzahl bei Frauen und
Ménnem sowie Anzahl der Verdachisfalle innerhalb von 0-14 Tagen nach Impfung)

Comimnaty, Comirmaty OriginglOmicron BA1, Comimaty Original/Omicron BA4S
Alter {in Jahren) Manner gesamt Fraueh gesamt Manner TTO =14 | Frauen TTO 014
Tage pv, Tage p.v,

1217 204 34 154 22
18-28 578 1681 422 102
3038 247 179 160 g3
404G 158 163 84 78
5050 183 163 #20 28
B80-80 81 71 3z a3
078 46 45 12 22
>80 17 16 8 g

KA 16 g 5 5
Gasamd 1481 841 958 448

TT0= Time {o onsel; pov.= post vacclnem, AL Keine Angabe

Tabelle 2: Anzahl Verdachtstélle einer Myo~/Perikarditis nach Gabe von Spikevax, Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Criginal/Omicron BA4-5 an das PEl vom
27.12.2020 bis 12.01.2023 nach Altersgruppe und Geschlecht (Gesamtzahl bei Frauen und
Ménnern sowie Zahl der Verdachtsfalle innerhalb von 0-14 Tagen nach Impfung)

Spikevax, Spikevax bivalent Orginal/Omicron BA1, Spikevax bivalert OriginaliQmi
grorn BAA-B ______
Aker (in Jahren) | Manner gesamt Frauan gesamt Manner TTO0-14 | Frauen TTO 0-14
Tage by, Tage p.v.
1217 ] 0 5 it
18-20 166 36 131 22
30-38 126 52 892 28
40-45 65 39 43 21
5050 38 44 28 23
50-68 23 17 10 7
70-78 g g 4 2
»=8{ 3 1 2 1
kA 7 5 5 2
Geosamt 442 203 320 106

Nach Nuvaxovid wurden insgesamt neun Falle einer Myo~/Perikarditis berichiet, davon fiinf
bei Mannern (zweimal Altersgruppe 18-29 Jahre, einmal Aliersgruppe 40-49 Jahre, zweimal
Altersgruppe 50-59 Jahre}. Vier Berichte beziehen sich auf Frauen (zweimal Altersgruppe
1829 Jahre, einmal jeweils Altersgruppe 40-49 Jahre und 60«69 Jahre). In finf der neun
Einzelfalloerichte betrug das Zeitintervall zwischen Impfung und ersten Symptomen wenk
ger als 15 Tage.

Seite 2/3
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 Gezeichnet am 31,01.2023

- Prof. Dr Klaus Cii@ﬁutéé.k

39;11&353
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Rechtsanwiltin

Dr. Franziska Mever-Hesselbarth
Krummer Acker 8

27386 Hemsbiinde

Rechtsanwiltin Dr. Meyer-Hesselbarth, EI LT

Krummer Acker 8, 27386 Hemsbiinde

Bitte gleich vorlegen!

Paul Ehrlich Institut

Herrn Prof. Dr. Klaus Cichutek

per beA
Hemsbiinde, den 22.08.2023

Az. VR 199/2022

IFG-Antrag

Sehr geehrter Herr Prof. Cichutek, sehr gechrte Damen und Herren,

wird der IFG-Antrag vom 14.08.2023 dahingehend korrigiert und abgeandert, dass es unter Zif-

fer 3 heif3t:
alle im Zeitraum vom 27.12.2020 bis zum 31.12.2022 beim PEI einge-
gegangenen Verdachts-Todesfallmeldungen nach einer Covid-19-
Impfung in anonymisierter Form einschliefilich der Chargen-
Nummern zugiinglich zu machen.

Mit freundlichen Griilen

Dr. Meyer-Hesselbarth

Rechtsanwiltin

Postanschrift: Krummer Acker 8, 27386 Hemsbtinde (OT Worth)

Telefon: 04261/67 27 321, mobil 0152/28524735

Fax: 04261/ 67 27 320

E-Mail: dr hesselbarth(@gmail.com

Steuernummer: 40/119/06975, Finanzamt Rotenburg Wiimme

Bankverbindung: DES9 83020087 0004103980 BIC HY VEDEMM463  Hypovereinshank Jena
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Bundesinstitt iy Impfstoffe und biomedizinische Arzne mztzﬁ% T R T e o
Federal histitute for Victines and Emmmsc e Pa u 1 Eh ﬁ%{:h”} ﬁgtft{;t 3

fisttut Posttach 83207 Langeii tniser Zeichen NO.05 02 051000140340

nwiltin Dr. Meyer-Hesselbarth : _ .
¢ Acker 8 o : _ informatiohsireiwsisgeselz (FG)
27388 i'§ em%bi’; r{ dé. Re%m’i: 13- Mecilefsm und {}ffenékmkeﬁs&meﬁ

E i ﬁq@a@_

Langen, der 08.69 2023

 hre Anfrage vom 14.08.2023 - Vorgangsnummer IFG 57/23

‘Sehr 'geéhfia'ﬁéﬁ Dr. Mevet-Hesselbarth,

vielen: Qani fiir thre ﬁnfrage vom 14.08. 2%323 it der Sie Zﬁgang zﬁ amﬁmhen Unteriagen nach den
infannatmn&fraiheﬁs@mtz (IF G wie fol gt i}eamragien

o ﬁ;ef?mf wird iinfer. H‘;nwefs aiif das fﬁfaxmaifonsfmi'ze;fsgesef‘z éeaniragt '
1. -die aus der Anfage ersichilichen Schreiben des PEf vom 31.01.2023 afzd’ 24.03.2023 in &faiﬁﬁfand;- :
-ger, nicht geschwérzter bzw. nur bzgl. g&iz&;mﬁafizmgsﬁedwféfger F&rsgnaffeﬂ {§ 5 ,%s 4 fFQ} g&- '
ssé;wérz?er ﬁ:;m zagaﬂgfm 2 ﬂ?&iﬁ?éﬁ

B ﬁ'&ﬁ oder die Eilgsse, auf welche sich die Schreiber zmm 31.01. 2923 and vom 2?‘ 03.2023 bezie-

hef? vollstéandig zagaﬁgffgﬁ zZu machen
3 alle im Zeitraum vom 27.12 2020 bis zum 31.12.0022 beim PEI eingegangenen Verdachts-

- ?‘adasfa!imaf@wg&a nach einer Covid-1 S-tmpfung in ananym;&;arf&r Famz smsafzi:aﬁi:cb d&r Cha:g&ﬁ—'
“Nummem zagangifﬂfz zu. machen.” :

 Zulhren Punkten “i-imd'z’: -
_I} e ;&n agen 1bis 5 ﬁemhatten die mﬁ §§EE’§&§1 uﬁter Pﬁnkt 1. t.smi Z. gewunsah%ef% Ekaf{umer;%e {mter

- .Bﬁmckséchﬂgung cies i:}aieﬁsshutzes _

- ZuPupkt 3

Alle seit B&gmn {ier mpﬁﬁamgagﬁa gegen: {Zi}’v’ i}-‘fg am 27: ?2 2{}2{3 bis zum 31 12.2022. a;ngagan~ :
.g&r&eﬂ Verdachtsfallimetdungen von Nebwwzrkisﬂgaﬁ bz, imgfk&mg}%;kanmﬁﬁ inklusi v‘e T{:{%esiaiia;
kénnen mmsehen ofdine e;ngesehen werden uni:er

_ wwg&fa;ﬁei’maﬁer%&z@wv;ﬁ-fi%—;ma?stﬁffa:

Bz Panb-Ehlich-Institt it ein Bustesinstitgt i Gesthalttereioh g O EeERtichi Rl 5159 ?9 sl ff‘?'mes i mm e
Buphesmibnisteriings Tor Gesuadindtf Th Buat-Rhoiich-hint iy e Agehey whazs Lan S Vi ondly {iﬁ} i;m FEITH
At Sorrmgn Fediest Minkstry of Heglth ) Eﬁmmh angd | fer s i W W ;:m e
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Bundesinstitet fiir impfstoffe und biomedizinische Arzngimitiel

Federal Institute For Vavoines and Biomedicings Pa u E" Eh ﬂ if:h "'l n $t§ tﬁt )

Das Paul-Ehrlich-Institut hat in einer Stellungnahme mit Stand 18.08.2023 darauf hingewiesen, dass
es eine chargenbezogene Haufung von Verdachtsfallmeldungen zu Impfnebenwirkungen nach CO-
VID-19-Impfungen mit dem mRNA-Impfstoff Comirnaty (BioNTech/Pfizer) auf Basis der Analyse der
Daten aus der prospektiven Becbachtungsstudie mit der SafeVac 2.0-App nicht bestétigen kann:

hitos /iwww. pei. de/DE/newsroomy/positionen/covid-12-impfstoffe/stellungnahme-keine-
chargenbezogene-hasufung-verdachisfalimeldungen-covid-18-impistaife ntml

Im Ubrigen weisen wir darauf hin, dass sich aus dem Informationsfreiheitsgesetz (IFG) zwar ein Recht
auf Zugang zu amtlichen Informationen nach § 1 Absatz 1 IFG ergibt, allerdings kein Anspruch auf die
Erstellung von neuen Informationen.

Herauszugeben sind amtliche Aufzeichnungen im Sinne des § 2 Nummer 1 IFG. Nicht vorhandene
Aufzeichnungen mussen nicht generiert werden. Jeder Anspruch auf Informationszugang setzt viel-
mehr voraus, dass die begehrten Informationen bei der in Anspruch genommenen Stelle bereits vor-
handen sind (BVerfG, Beschl. v. 20.6.2017 — 1 BvR 1878/13, ZD 2017, 476, BVerwG, Beschl. vom 27.
5. 2013 — 7 B 4312, NJW 2013, 2538). Eine Behorde ist nicht verpflichtet, Informationen extra fur den
Antragsteller zu erschaffen, z B. durch Auswertungen und Aufbereitung von vorhandenen Informatio-
nen (VG Berlin, Urt. v. 12.10.2009 - 2 A 20/08).

Wir freuen uns, wenn wir [hnen mit diesen Informationen weiterhelfen konnten.

Rechtsbehelfsbelehrung
Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch beim Paul-

Ehrlich-Institut, Bundesinstitut far Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Langen erhoben wer-
den.

Allgemeiner Hinweis:
Fur die Erhebung eines Widerspruches ist eine einfache E-Mail nicht ausreichend.

Mit freundlichen Gruiien

Gezeichnet i.A.

Dieses Schreiben wurde elextronisch erstellt und gezeichnet und ist ohne Unterschrift gaftig.

Anlage(n)
1. Erlass Risiko Herzerkrankungen Covid-19-Impfungen Frauen und Jugendliche
BMG 230131 Risiko Herzerkrankungen, Anaphylaxie Covid-Impfung
Erlass ans PEIl - SF 03272 MdB Thomas Dietz (AfD)
BT-S-Frage-AbNr_2722023-03-17
BMG-Bericht 230321 _SF_03 272 MdB Dietz AfD Todesverdachtsfallmeldungen COVID-
19-Impfung

O WM
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Von:

An: Leiunn

Cc: ;

Betrett: Erlass: Risiko Herzerkrankungen Covid-10-Impfung Fauen und Jugendliche; Frist: 30.01.23
Datum: Montag, 23. Januar 2023 09:50:15

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fiir Thren Bericht vom 18. Januar 2023.

Ich bitte um Ubermittlung einer aktuelle Auswertung von Verdachtsfallmeldungen iiber schwerwiegende
Nebenwirkungen (Myo-, Perikarditis und Anaphylaxie) nach COVID-19 Impfung stratifiziert nach
Altersgruppen und Geschlecht fiir Deutschland.

Thr Bericht wird bis zum 30. Januar 2023 erbeten, auch an.@bmg.bund.de.

Mit freundlichen Griillen

Mit freundlichen Griien
Im Auftrag

Biiro des Unterabteilungsleiters 11 - "Arzneimittel”
Dr. Lars Nickel
Bundesministerium fiir Gesundheit

Rochusstrale 1, 53123 Bonn
Postanschrift: 53107 Bonn

Tel. +49 (0)228 99441

Fax +49 (0)228 99441.

. @bmg.bund.de
www.bundesgesundheitsministerium.de

Bitte sparen Sie Papier und Energie, indem Sie diese E-Mail nicht ausdrucken.

Informationen zur Verarbeitung Threr personenbezogenen Daten finden Sie hier:
hupsfwww bundesgesundheltsministeriuim de/datensehuiz itm
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ﬁuﬁféﬁﬁimﬁ%ai%'fé%rim;:f?st{a?fﬁ und Biomedizinisehe Armmelmittal T T TP 4
 bederal tostitule for Vacoines and Biomedicines Paul-Ehrlich-Institut S=%

institt Postiach 53307 Lasgen Der Prasident

Ansprechpartiovin:  RERENNRANS

i D T Telsfor: ©+49 (016103
vinisterium fir Gesundheit I _ O 010 -
NN 2 Fae +49 (0) 6103 7718
e De-Mail, - |- peigipel denaiide -
Unser Zeichen: - N20O.01.010D1SHI010
$31.01.2023

Pe -!éaﬁ an; m@bmg hiﬁﬁﬁ {i& '
: -@bm§ bund.de

_ -:yerdac?}tsfaiimeiémgen tiber 5¢hwerwnegemie ﬁei}enmrkﬁngen {fﬁyﬁ- ?er;kardxi‘m aﬁd
; Anaﬁhylaxse} ﬂa{;ﬁ ﬁﬁ%t&-’iﬁ impfmg,

Bezug: Schreiben)| vom 12, '12 2022 Rimkﬁ Herzerkranmnga& GG’@‘IQAQ
: im;:fung Frauen und’ éizgenéﬁche und Bericht des PEl vom 'EE 01.2023

_ Erlass vom:~ 23, 33 25)23 Gas&b&ﬁsz&;aﬁan '-11"
B --'—-—————Eﬂﬁﬂmefsfaﬁﬁf —

Im Nachgang zum Bericht des Paul-Ehriich-Instituts (PE1) vom 18.01.2023 hat das Bun-
-desministerium for Gesundhielt {EM@} eine akluelle Auswertung von Verdachtsfallmel-
_dungen {iber schwerwiegende ?éab&nwxfkaﬂgen {Myo-, Perikarditis und Anaphytax;a} nach:
 COVID-18-tmpfung, s%f:at;ﬁzxert nach: Aitersgru;apen Lim‘:% Geschlecht, fur Deutschiand er-

_ '&eter;

'Mys—i@erﬁkardﬂﬁs werden ais Nebeziw;rxangen in den Pmcﬁukmfz}f{ns@ﬁnen éer beiden
mRNA~img¥5§aﬁe Comirnaty und S;};i(evax ‘sowie der von beiden. §mp¥5ﬁu§fg}mdukteﬁ 1&
‘weils abgeleifeten Gm;icms-&ngepassten Variaa%emmgfaiaffﬁmdﬁkie hd des impf&%cﬁ«
'p{ﬁ{iuktﬁ Nuvaxwzi aufgefihrt. : '

verdachtsfa maﬁdungen einer Myo-/Perikarditis aus t&eﬁtsahiamf ﬂach Altersgmgp&n und

Geschlecht, die dem PE! seit Beginn der Impfkampagne bis zum 12.01.2023 berichtet

- wurden, Sli"ﬁ'ﬁ inden Tabel fen 1.und 2 aufgefohrt: Da das PElinzwischen auch M_e dungen

giner Myakaﬁzf%m oder Perikarditis mit einem nicht plausiblen: Ean@m Zéttintervall nach

_ .impfﬁﬁg erhalten hat. werden auch die Meicﬁuﬂge;? in einem engeren, in der Fachinforma-

o tion ?:;esahn&?:emn zaﬁ%zc%sen Abﬁtand Zur %m;afung ("{ag 0-14 '{age rsach ﬁmpfungj aafge~
- fihrt

B %» Eﬁrz’i a&ﬁ« s;mm iy Bomdhialififisd o 'rgmmfmrma s PaalEhgtich “%tmfia“%-—-"w' et | ?g?&gﬂ_fs- sl 7
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Tabelle 1: Anzahl Verdachtsfalimeldungen einer Myo-/Perikarditis nach Gabe von Comir-
haty, Comirnaty Original/Omicron BA.1, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 an das PEI
vom 27.12.2021 bis 12.01.2023 nach Altersgruppe und Geschlecht {Gesamtzahl bei
Frauen und Mannern sowie Anzahl der Verdachtsfille innerhalb von 0-14 Tagen nach

Impfung)
Comirnaty, Comirnaty Original/Omicron BA.1, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
Alter (in Jahren) Manner gesamt Frauen gesamt Ménner TTO 0-14 Frauen TTO 0-14
Tage p.v. Tage p.v.
12-17 204 34 154 22
18-29 578 161 422 102
30-38 247 179 160 93
40-49 159 163 84 78
50-58 163 163 80 88
B0-69 61 71 32 33
70-78 46 45 12 22
>=80 17 16 B B
k.A. 18 g 9 5
Gesamt 1491 841 955 449

TTO= Time to onset; p.v.= post vaccinem, k A keine Angabe

Tabelle 2: Anzahl Verdachtsfille einer Myo-/Perikarditis nach Gabe von Spikevax,
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Criginal/Omicron BA.4-5 an
das PEI vom 27.12.2020 bis 12.01.2023 nach Altersgruppe und Geschlecht (Gesamtzahl
bei Frauen und Mannern sowie Zahl der Verdachtsfélle innerhalb von 0-14 Tagen nach

Impfung)
Spikevax, Spikevax bivalent Criginal/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5
Alter (in Jahren) Manner gesamt Frauen gesamt Manner TTO 0-14 Frauen TTO 0-14
Tage p.v. Tage p.v.
12-17 5 0 5 0
18-29 166 36 131 22
30-39 126 52 92 28
40-49 65 3% 43 21
50-59 39 44 28 23
60-69 23 17 10 7
70-79 8 9 4 2
>=80 3 1 2 1
k.A. 7 5 5 2
Gesamt 442 203 320 108

Nach Nuvaxovid wurden insgesamt neun Falle einer Myo-/Perikarditis berichtet, davon
funf bei Mannern (zweimal Altersgruppe 18-29 Jahre, einmal Altersgruppe 40-49 Jahre,
zweimal Altersgruppe 50-59 Jahre). Vier Berichte beziehen sich auf Frauen (zweimal Al-
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- Bundesinstitut filr Impfstoffe und biomadizinische Araneimittel P = by ey N/
Federal Institute for Vactines and Biometicines: g PQU‘“Ehrhﬁh“iﬁgtitut M :
tersgruppe 18-29 Jahre, einmal jeweils Altersgruppe 40-49 Jahre und 60-89 Jahre). In
funf der neun Einzelfallberichte betrug das Zeitintervall zwischen Impfung und ersten
Symptomen weniger als 15 Tage.
Die Anzahl der Verdachtsmeldungen vom Beginn der Impfkampagne bis 15.01.2023 an
das PEI nach Gabe der einzelnen COVID-19-Impfstoffe nach Alter und Geschlecht ist in
Tabelle 3 dargestellt.
Tabelle 3: Anzahl der Verdachtsmeldungen einer Anaphylaxie (Brighton Collaboration
Level 1-4) nach Altersgruppe und Geschlecht aufgeschlisselt nach Impfstoffen
Comirnaty, Comirnaty Spikevax, Spikevax Vaxzevria Jecovden
Original/Omicron BA.1, bivalent Origi-
Comirnaty Crigi- nal/Omicron BA.1,
nal/Omicron BA.4-5 Spikevax bivalent Origi-
nal/Omicron BA.4-5
Alter (in Jahren) | Mé&nner Frauen Mé&nner Frauen Méanner | Frauen Ménner | Frauen
1217 0 6
18-28 g 33 2 7 2 12 3
30-39 g 72 1 6 1 11 1 2
40-49 2 70 2 8 10 1
50-59 9 a0 8 2 15 1
60-69 5] 21 1 3 2 7
70-79 4 & 2
>=80 3 16 1 1
kA - 5 2 1
Gesamt 42 279 7 34 7 59 5 2

Jeweils ein Fall einer anaphylaktischen Reaktion wurde nach Verabreichung der COVID-
19-Impfstoffe Nuvaxovid und Valneva berichtet.

Aus den Daten lassen sich ohne Beriicksichtigung der Impfquoten nach Altersgruppen
und Geschlecht nur sehr grobe Aussagen in Bezug auf die Melderaten ableiten.

Gezeichnet am 31.01.2023

Prof. Dr. Klaus Cichutek

Seite 3/3
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Von: ._m

An: Lelunn

Ce: o Jac

Betrett: Erlass ans PEl - 8F 03/272 MdB Thomas Dietz {AfD); Frist: 21.03. 15:00 Uhr
Datum: Freitag, 17. Marz 2023 16:03:28

Anlagen: imagediiing

ET-5-Fage-AbNr 272-2023-03-17.ndf

Sehr gechrie Damen und Herren,

fch bitte um Stellungnahme zu beigefigter Schriftlichen Frage von Herrn MdB Dietz {AD),

inr Bericht wird his Dienstag, den 21, Marz 2023, 15 Uhr erbeten, auch an- @ me.bund.de.

Mit freundlichen Grifen
fm Auftrag

BMG_C_M

Biro des Unterabteiiungsieiters 11—, Arzneimittel”
Dr. Lars Nickel
Bundesministerium fr Gesundheit

Rochusstralie 1, 33123 Bonn

Postanschrift: 33107 Bonn
Tel. +49 (0)228 99441 ]
Fax +49 (0)228 99441 |}

. hund.de

wiww hundesoesundneiteministoriym.de

TR

Bitte sparen Sle Papier und Energie, indem Sie diese E-Mall nicht ausdrucken,

Informationen zur Verarteitung ihrer personenbezogenen Daten finden Sie hiern
fttoslwww bundesgesundne tsministeriumde/datenschutz him
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| % “Bundeskanzleramt 045

Bundeskanzleramt, 11012 Berlin Kabinett- und Parlamentreferat

HAUSANSCHRIFT  Willy-Brandt-Strafe 1, 10557

Berlin
POSTANSCHRIFT 11012 Berlin
E-MalL fragewesen@bk.bund.de
Schriftliche Frage
Monat / Arbeitsnummer: 3/272
Eingang Bundeskanzleramt: 17.03.2023
Zu beantworten bis: 24.03.2023
Federfithrung: BMG
Beteiligte Ressorts: -

Ich bitte, die Frage in Abstimmung mit dem/den beteiligten
Ressort/s zu beantworten (§29 Abs.1 GGO). Sollte die Antwort
nicht innerhalb der Frist nach §29 Abs. 1 Satz 3 GGO moglich sein,
bitte ich Sie, sich zeitnah mit dem MdB in Verbindung zu setzen
und den neuen Termin in der Datenbank zu vermerken.
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Schriftliche Einzelfrage

Elnrelchung Bearbeltungsstand

Arbeitsnummer: 23-03-0272

MdB: Dietz, Thomas

Fraktion: AfD

Eingereicht: 16.03.2023 (15:01 Uhr)

Bearbeiter: Version: 3 - Abzeichnung Referent ([}
Stand: 17.03.2023 (10:32 Uhr)

Status: Ubermittelt

Zuleitung BKAmt: 17.03.2023 (10:32 Uhr)

Fragentext (max 1600 zeichen)

Wie viele Todesverdachtsmeldungen im Zusammenhang zu COVID-19 Impfstoffen
gab es nach Kenntnis der Bundesregierung, in der Altersgruppe 5-11 Jahre ,
Altersgruppe 12-17 Jahre , Altersgruppe 18-59 Jahre und Altersgruppe >60 Jahre
bis zum 31.12.2022 (bitte gegliedert nach Tag 1, Tag 2 ,Tag 3 ,Tag 7 ,Tag 14 ,Tag
30 und Tag 42)7?
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Burdesingtitut Hirdmpfstoffe und Blomedizinische Aczneimitie T T T QQ" #
+ Peders! Institute for Vacoines and Blomedicines ' ?ﬁug Eh ?’i iﬁh”%ﬁgﬁﬁit

Inistitut Postiach 63207 Larigén Der Prasident

. Ansprechpartnori: SRS
L A “Telefon: +48.(0) 6103 77-0
inisterium flr Gesundheit e . (o o
SR : . Fax A9 (0) 6103 77123
7 Bonn ST R
: De-Mait. - peifipe demaitde
Unisér Zeichei. - N2O0D1.0H001941051
21.03.2023

Per E-Mail an:  R@bma. bm&d ﬂﬁ '
_ o @hma E}ﬁﬁﬂ.{i& _

Scﬁriﬁhf;ha Fmgg 031272 MdB Th&ma& metz (ﬁfﬁ)
Ez‘ias& vom: 1?‘ 03.2023 Geﬁz:haﬁszawheﬁ .' |

Berichterstatter: —

* Die oben genanﬁfe' St;h'riﬁiiaha' §f&gﬁébé@ﬁ?@ﬁﬁ&%aa§f F}'aus-Ehﬁ%éh-iﬁSﬁmt wie -fﬁigt

W?& w&fe Tﬁd&&iferéacﬁ?sma{aimgen im ngamm&nhang 2 GQV;‘&?Q §mpfst{:{fm gaﬁk_
. esnach Kem?tms der Bundesregieruny in der A;‘teragmpp& 5-11 Jahre, Altersgruppe 12-
17 Jahre, Altersgruppe 18-59 Jahre und Alteisgruppe >80 Jahre bis zum 31.12. 2022 {ﬁsﬁe:

_ '-gagﬁe{ie:? nach Tag 1, Tag i2 ?'ag 3 Tag 7, Tag ‘f@ ?'ag 30und. ?ag 4217

E& Wrﬁeﬁ alle Verdachismeldungen %}erifss::ksmhtxgi die h;s zum 31.12. 2{}22' an das Paul-
: Ehﬁzcﬁmiasﬁiﬁt berichtet wurdan Das Ergei:m;s Eie;' fkusw&z’%ung ist in der fsigmﬁert Taba%ﬁ
e ciargasteiii

5 s Peuit-Efirlict-fstitut Jab ain Tapwielisbitet i Boseaftstertioh dus CpgilEReich Stralie ST58  Telefor ! Phone 40 0 BI0T 1A 1

; _.' . s (e g The BaulEheieddnstiiot 5 o Ageey BEE L FowrdR 00 Bl a1
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Federal Institute for Vactines and Biomedicings. o ?auwahrf§€h~iﬁSti‘tut M _
Zeitintervall zwi- | Anzahl der Verdachtsfalle einer Nebenwirkung mit tédlichem

schen  COVID-19- | Ausgang nach Altersgruppe

Impfung und Zeit-

puﬁkt* ges Todes | 5-11 Jahre | 12-17 Jahre | 18-59 Jahre 32 dJ:Tt;er Alte:’sr;’;zabe

1 Tag 0 0 70 205 4

2 Tage 0 3 71 272 5

3 Tage 0 4 38 139 3

4 -7 Tage 0 0 95 352 10

8- 14 Tage 0 2 97 275 9

15- 21 Tage 0 0 34 163 5

22 - 28 Tage 0 2 23 91 6

29 - 42 Tage 0 0 42 108 3

mehr als 42 Tage 1 3 61 255 10

keine Angaben zum |1 3 183 502 96

Impfdatum bzw. Da-

tum des Todes

*Verdachtsfalle einer Nebenwirkung mit tddlichem Ausgang, die innerhalb der ersten 24 h nach
einer COVID-19-Impfung berichtet wurden, werden mit dem Zeitintervall 1 Tag® in der Liste darge-
stellt.

Insgesamt wurden dem Paul-Ehrlich-Institut vom 27.12.2020 bis zum 31.12.2022 3.246
Verdachtsfélle einer Nebenwirkung mit tédlichem Ausgang gemeldet.

Verdachtsfélle sind nicht gleichzusetzen mit Nebenwirkungen und Melderaten von Ver-
dachtsféllen sind nicht gleichzusetzen mit der Haufigkeit des Auftretens einer Reaktion.

Gezeichnet am 21.03.2023

Prof. Dr. Klaus Cichutek

Seite 2/2
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keine Kopie der Ausgangsmail mdglich, da beBPO ein abgeschlossenes System
ist
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Rechtsanwiltin

Dr. Franziska Mever-Hesselbarth
Krummer Acker 8

27386 Hemsbiinde

Rechtsanwiltin Dr. Meyer-Hesselbarth, EIL T

Krummer Acker 8, 27386 Hemsbiinde

Bitte gleich vorlegen!

Paul Ehrlich Institut

Herrn Prof. Dr. Klaus Cichutek/Referat 1.3

per beA
Hemsbiinde, den 08.09.2023

Az. VR 199/2022
IFG-Antrag/Vorgangsnummer IFG 57/23

Sehr geehrter Herr Prof. Cichutek, sehr geehrte Frau Dr. Volz-Zang,

ich bedanke mich vielmals fiir die umgehende Bereitstellung der unter Ziffer 1. und 2 meines

Antrages vom 14.08.2023 genannten Daten.

Hinsichtlich Ziffer 3 — Todesfallmeldungen nebst Chargennummern — lege ich hiermit

Widerspruch

ein. Thr Bescheid lduft darauf hinaus, dass die beantragten Daten nicht bereitgestellt werden und

auf von Thnen ermittelte Sekundirdaten (Meldung 18.08.2023) verwiesen wird.

Wie Thre Meldung vom 18.08.2023 zeigt, handelt es sich bei den unter Ziffer 3 meines Antrages
aufgefithrten Daten um vorhandene (Primir-)Daten. Die ,, Auswertung® vom 18.08.2023 ist im
Ubrigen in sich nicht verstindlich, weil u. a. Text und Achsenbezeichnungen der Grafiken nicht

miteinander kompatibel sind. Es ist unumginglich, die bei Thnen vorliegenden Rohdaten (ano-

Postanschrift: Krummer Acker 8, 27386 Hemsbtinde (OT Worth)

Telefon: 04261/67 27 321, mobil 0152/28524735

Fax: 04261/ 67 27 320

E-Mail: dr hesselbarth(@gmail .com

Steuernummer: 40/119/06975, Finanzamt Rotenburg Wiimme

Bankverbindung: DES9 83020087 0004103980 BIC HY VEDEMM463  Hypovereinshank Jena
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nymisiert zu erhalten), damit eine ggf. weitergehende fundierte Auswertung vorgenommen wer-

den kann.

Mit freundlichen Griiflen

Dr. Meyer-Hesselbarth

Rechtsanwiiltin
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Dr. Franziska Mever-Hesselbarth

Krummer Acker 8
27386 Hemsbiinde
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Rechtsanwiltin Dr. Meyer-Hesselbarth, EIL T

Krummer Acker 8, 27386 Hemsbiinde

Paul Ehrlich Institut

Bitte gleich vorlegen!

Herrn Prof. Dr. Klaus Cichutek

per beA

Hemsbiinde, den 14.09.2023
Az. VR 199/2022

IFG-Antrag (Erginzung zu Vorgangs-Nr. IFG 57/23

Sehr geehrter Herr Prof. Cichutek, sehr gechrte Damen und Herren,

hiermit wird der am 14.08.2023 gestellte Antrag insoweit erweitert und erneut gestellt, als darin

eine zeitliche Beschrankung auf den Zeitraum vom 27.12.2020 bis zum 31.12.2022 enthalten

war. Nunmehr wird beantragt,

alle jemals beim PEI eingegangenen Verdachts-
Todesfallmeldungen nach SARS-CoV2-Impfung (alle Impfstoffe)
in der entsprechend vorliegenden datenschutzgerechten Form zu
iibermitteln,

dies unter EinschlieBung aller amtlich vorliegenden Meldedaten, d.
h. insbesondere — sofern amtlich vorliegend — einschlieBlich der
Chargen-Nummern, des Impf- und Meldezeitpunktes sowie simt-
licher weiteren erfassten Daten wie Vorerkrankungen, Geschlecht
und Alter - ausgenommen lediglich solche Daten, die eine Indivi-

dualisierung ermdoglichen.

Postanschrift: Krummer Acker 8, 27386 Hemsbtinde (OT Worth)

Telefon: 04261/67 27 321, mobil 0152/28524735

Fax: 04261/ 67 27 320

E-Mail: dr hesselbarth(@gmail .com

Steuernummer: 40/119/06975, Finanzamt Rotenburg Wiimme

Bankverbindung: DES9 83020087 0004103980 BIC HY VEDEMM463  Hypovereinshank Jena
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Im Bescheid vom 08.09.2023 zur Vorgangsnummer [FG 57/23 wurde sinngemil} darauf verwie-
sen, die beantragten Daten seien nicht vorhanden. Angesichts der bestehenden Datenerfassungs-
systeme fur Nebenwirkungen sowie der Verpflichtung Thres Instituts, die geforderten Daten an
Fudravigilance zu melden, kann sich das Nicht-Vorhandensein lediglich auf den Umstand bezie-
hen, dass die Datenbank fiir Todesfall-Verdachtsmeldungen nicht explizit den von mir bezeich-

neten Zeitraum umfasst. Dieses Problem behebe ich hiermit gerne.

Ergianzend verweise ich auf die im Rahmen des Prozesses beim Bundesverwaltungsgericht geta-
tigten Aussagen des Herrn Dr. Mentzer, siche Beschluss des 1. Wehrdienstsenats vom 7. Juli

2022 - BVerw(G 1 WB 2.22, Rn. 190:

. Das Paul-Ehrlich-Institut hat nach der Mitteilung des Sachverstindigen Dr.
Mentzer, der dort als Leiter des Sachgebiets Pharmakovigilanz tdtig ist, nur
die personelle Kapazitdt gehabt, um die Verdachisfdlle fiir impfbedingte To-
desfdlle in jedem Einzelfall nachzuverfolgen, das heifit Krankenakten anzu-

fordern und — falls vorhanden — Obdultionsbherichte auszuwerten.

Hilfsweise fir den Fall, dass die hauseigene Datenbank fur SARS-CoV2-Impfstoffe keine Unter-

gliederung nach Nebenwirkungsmeldungen und Todesfall-Verdachtsmeldungen beinhaltet, wird

beantragt,
simtliche IThnen amtlich vorliegenden Nebenwirkungsmeldun-
gen einschlieflich der Meldungen iiber Todesfille in der ent-
sprechend vorliegenden datenschutzgerechten Form iibermit-
teln, dies einschlieflich simtlicher amtlich erfassten zugehori-
gen Daten und Meldebestandteile (u. a. Chargennummern,
Impf- und Meldezeitpunkt, Vorerkrankungen etc.), hiervon

ausgenommen Daten, die eine Individualisierung ermdglichen.

Sollten Thnen die o. g. Daten teilweise nicht vorliegen, tibermitteln Sie bitte die Daten, soweit

vorhanden, dies bevorzugt in elektronischer Form.

Mit freundlichen Griiflen

Dr. Meyer-Hesselbarth

Rechtsanwiltin
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Das Eingangsdokument mit der Bezeichnung "IFG 57/23 - Ergdnzungsantrag
dem Vorgang IFG 57/23" wurde urspringlich dem Vorgang IFG 57/23
zugecrdnet. Aufgrund der umfangreichen Ergidnzungen wurde im JF-Meeting
vom 21.09%.2023 entschieden, dass das Eingangsdokument als neuer Vorgang
angelegt wird. Das Eingangsdokument (Erganzungsantrag) wurde daher von
dem Vorgang 57/23 in den Vorgang IFG 64/23 umgeschrieben. Leider ist eine
Umbenennung des Eingangsdokument nicht méglich.
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Aufgrund der umfangreichen Ergidnzungen wurde im JF-Meeting am 21.08.2023
entschieden, dass der Ergidnzungsantrag zum Vorgang IFG 57/23 eine eigene
Anfrage ist. Das Eingangsdokument wurde daher in den daraufhin neu
angelegten Vorgang IFG 64/23 umgeschrieben.
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Rechtsanwiltin

Dr. Franziska Mever-Hesselbarth
Krummer Acker 8

27386 Hemsbiinde

Rechtsanwiltin Dr. Meyer-Hesselbarth, EI LT

Krummer Acker 8, 27386 Hemsbiinde

Bitte gleich vorlegen!

Paul Ehrlich Institut

Referat 1.3

per beA
Hemsbiinde, den 04.01.2024
Az VR 199/2022

IFG-Antrag /Vorgangsnummer IFG 57/23

Sehr geehrte Frau Dr. Volz-Zang,

es wird um Akteneinsicht in den o. g. IFG-Vorgang gebeten und zugleich an die Erledigung des
hiesigen Antrages vom 14.09.2023 erinnert.

Eine Ubersendung der Verfahrensakte in elektronischer Form per be A wird bevorzugt, alternativ

senden Sie bitte die Akte auf dem Postweg nach hier.

Mit freundlichen Griien

Dr. Meyer-Hesselbarth

Rechtsanwiltin

Postanschrift: Krummer Acker 8, 27386 Hemsbtinde (OT Worth)

Telefon: 04261/67 27 321, mobil 0152/28524735

Fax: 04261/ 67 27 320

E-Mail: dr hesselbarth(@gmail.com

Steuernummer: 40/119/06975, Finanzamt Rotenburg Wiimme

Bankverbindung: DES9 83020087 0004103980 BIC HY VEDEMM463  Hypovereinshank Jena
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Rechtsanwiltin

Dr. Franziska Mever-Hesselbarth
Krummer Acker 8

27386 Hemsbiinde

Rechtsanwiltin Dr. Meyer-Hesselbarth, EI L T

Krummer Acker 8, 27386 Hemsbiinde

Bitte gleich vorlegen!

Paul Ehrlich Institut

per beA

Hemsbiinde, den 15.01.2024
Az. VR 199/2022

IFG-Antrag (Widerspruchsbescheid/Bescheid zu Antrag 14.09.2023)
Vorgangs-Nr. IFG 57/23

Sehr geehrte Damen und Herren,
ich fordere Sie auf - nach Gewihrung der mit Schreiben vom 04.01.2024 beantragten Aktenein-
sicht — soweit noch nicht geschehen, den Vorgang umgehend zu bearbeiten. Fiir den Fall, dass

dies geschicht, werde ich Untitigkeitsklage beim Verwaltungsgericht Darmstadt erheben.

Mit freundlichen Griien

Dr. Meyer-Hesselbarth

Rechtsanwiltin

Postanschrift: Krummer Acker 8, 27386 Hemsbtinde (OT Worth)

Telefon: 04261/67 27 321, mobil 0152/28524735

Fax: 04261/ 67 27 320

E-Mail: dr hesselbarth(@gmail.com

Steuernummer: 40/119/06975, Finanzamt Rotenburg Wiimme

Bankverbindung: DES9 83020087 0004103980 BIC HY VEDEMM463  Hypovereinshank Jena
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Begriindung:

1. Mit Schreiben vom 14.08.2023 beantragte die Widerspruchsfahrerin unter Berufung auf das
Informationsfreiheitsgesetz:

. 1. die aus der Anlage ersichtiichen Schreiben des PEI vom 31.01.2023 und 21.03.2023 in
volistandiger, nicht geschwérzter bzw. nur bzgl geheimhaltungsbediirftiger Personalien (§ 5
Abs. 4 [FG) geschwérzter Form zugénglich zu machen,

2. den oder die Erfasse, auf welche sich die Schreiben vom 31.07.2023 und vom 21.03.2023
beziehen, vollstandig zuganglich zu machen ,Samtliche Niederschriffen, Dokumentation, und
etwaige andere Unterlagen der wissenschaftiichen Beratungen mit BioNTech von Februar,
Marz, und Juni 2020.

3 alle im Zeitraum vom 27.12.2022 bis zum 31.12. 2022 beim PEI eingegangenen Verdachts-
Todesfalimeldungen nach einer Covid-19- Impfung in anonymisierter Form einschliefiiich der
Chargen-Nummern zugénglich zu machen.”

2. Mit Schreiben vom 22.08.2023 korrigierte die Widerspruchsfuhrerin die Ziffer 3 ihres Antrags
dahingehend, dass sie Zugang begehrt zu allen:

Lm Zeitraum vom 27.12.2020 bis zum 31.12 2022 beim PEl eingegegangenen Verdachts-
Todesfalimeldungen nach einer Covid-19- Impfung in anonymisierter Form einschiielllich der
Chargen-Nummern®,

3. Mit Bescheid vom 08.09.2023 gewahrte das Paul-Ehrlich-Institut der Widerspruchsfuhrerin Zugang
zu den unter Ziffer ,1." und ,2." des Antrags begehrten Informationen. Hinsichtlich der Ziffer ,3." des
Antrags verwies das Paul-Ehrlich-Institut die Widerspruchsfihrerin auf die 6éffentlich abrufbaren
Zusammenstellungen der Verdachtsfallmeldungen von Impfnebenwirkungen bzw.
Impfkomplikationen inklusive Todesfallen unter
hitps MAwww pel de/DE/mewsroom/dossier/coronavirus/coronavirus-inhalt hiimi%cms _pog=5.  Dartber
hinaus wies das Paul-Ehrlich-Institut die Widerspruchsfuhrerin  darauf  hin, dass eine
chargenbezogene Haufung von Verdachtsfallmeldungen zu Impfhebenwirkungen nach COVID-19-
Impfungen mit dem mRNA-Impfstoff COMIRNATY auf Basis der Analyse der Daten aus der
prospektiven Beobachtungsstudie mit der SafeVac 2.0-App nicht bestatigt werden konnte (siehe
hitns ffwww pei de/DEMmewsroom/positionenfovid-18-impfstofeslelungnabme-keine-
chargenbezodene-hasufung-verdachisialimeldungen-covid-19-impfstofle Him).

4. Gegen ,Punkt 3" des Bescheids des Paul-Ehrlich-Instituts legte die Widerspruchsfuhrerin mit
Schreiben vom 08.09.2023, eingegangen im Faul-Ehrlich-Institut am 08.09.2023, Widerspruch ein. Zur
Begrundung ihres Widerspruches fuhrte die Widerspruchsfuhrerin im Wesentlichen aus, dass das
Paul-Ehrlich-Institut nicht die begehrten und dem Institut vorliegenden Rohdaten bereitgestellt habe,
sondern die Widerspruchsfuhrerin vielmehr auf Sekundardaten verwiesen habe. Ohne eine
Bereitstellung der Rohdaten kénne keine weitergehende fundierte Auswertung vorgenommen werden.

5. Mit Schreiben vom 14.00.2023 konkretisierte die Widerspruchsfuhrerin ihren  Antrag vom
14.08.2023 und erweiterte diesen insoweit als sie nunmehr begehrt:
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a. ,alle jemals beim PE! eingegangenen Verdachts- Todesfallmeldungen nach SARS-CoVz-
impfung (alle Impfstoffe) in der entsprechend vorliegenden datenschutzgerechten Form zu
Ubermittain, dies unter Einschiiefl ung aller amilich vorliegenden Meldedaten, d h. insbesondere
— sofern amtlich vorfiegend — einschiiefllich der Chargen-Nummern, des Iimpf und
Meldezeitpunktes sowie samtflicher weiferen erfassten Daten wie Vorerikrankungen, Geschlecht
und Alter - ausgenommen lediglich solche Daten, die eine Individualisierung ermdglichen.”

Hierzu fuhrt die Widerspruchsfuhrerin an, dass im Bescheid des Faul-Ehrlich-Instituts vom 08.09.2023
sinngemal darauf verwiesen worden sei, dass die beantragten Informationen nicht vorhanden seien.
Angesichts der bestehenden Datenerfassungssysteme fur Nebenwirkungen sowie der Verpflichtung
des Paul-Ehrlich-Instituts, die begehrten Informationen an die EudraVigilance Datenbank zu melden,
kénne sich das Nichtvorhandensein der Informationen lediglich auf den Umstand beziehen, dass die
Datenbank fur Todesfall-Verdachtsmeldungen nicht explizit den von der Widerspruchsfuhrerin
bezeichnen Zeitraum umfasst habe. lhren Antrag habe die Widerspruchsfuhrerin daher entsprechend
erwejtert.

Erganzend verweist die WiderspruchsfUhrerin auch auf die im Rahmen des Prozesses beim
Bundesverwaltungsgericht getatigten Aussagen des Herrn Dr. Mentzer:

,Das Paul-Ehriich-institut hat nach der Mitteilung des Sachverstandigen Dr. Mentzer, der dort
als Lefter des Sachgebiets Pharmakovigilanz tatig ist, nur die personelle Kapazitat gehabt, um
die Verdachtsfalle fir impfbedingte Todesfalle in jedem Einzelfall nachzuverfolgen, das heiflt
Krankenakten anzufordern und — falls vorhanden — Obduktionsberichte auszuwerten.”

b. Hilfsweise, fur den Fall, dass die Datenbank des Paul-Ehrlich-Instituts keine Untergliederung nach
Nebenwirkungsmeldungen  und  Todesfall-Verdachtsmeldungen  beinhalte, beantragt  die
Widerspruchsfuhrerin schliellich:

LSsamtliche thnen amtfich vorliegenden Nebenwirkungsmeldungen einschiiefifich der Meldungen
Uber Todesfalle in der entspraechend vorliegenden datenschutzgerechten Form [zu] Gbermitteln,
dies einschiiefllich samtiicher amtiich erfassten zugehérigen Daten und Meldebestandteile (u.
a. Chargennummern, Impf- und Meldezeitpunit, Vorerkrankungen efc.), hiervon ausgenommen
Daten, die eine individualisierung ermaoglichen.”

Sollten die begehrten Informationen dem Paul-Ehrlich-Institut nur in Teilen vorliegen, bat die
Widerspruchsfuhrerin um eine Ubermittlung der Daten, soweit vorhanden.

6. Mit Schreiben vom 04.01.2024 bat die Widerspruchsfuhrerin das Paul-Ehrlich-Institut um
Akteneinsicht in den Vorgang des Verfahrens I[FG 57/23.

7. Mit Schreiben vom 15.01.2024 forderte die Widerspruchsfuhrerin das Paul-Ehrlich-Institut auf, den
Antrag umgehend zu bearbeiten und kundigte im Falle der Nichtbearbeitung die Erhebung einer

Untatigkeitsklage an.

8. Mit Schreiben vom 31.01.2024 gewdhrte das Paul-Ehrlich-Institut der WiderspruchsfUhrerin
Alteneinsicht und informierte sie Uber den Stand des Verfahrens.
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A. Der Widerspruch der Widerspruchsfuhrerin ist zulassig. Er wurde insbesondere form- und
fristgerecht eingelegt.

B. Der Widerspruch ist in der Sache jedoch nicht begrindet. Die Widerspruchsfuhrerin hat keinen
(Uber den Informationszugang mit Bescheid vom 08.09.2023 hinausgehenden) Anspruch nach § 1
IFG.

Aufgrund der mehrfachen Antragénderungen sei vorab das Folgende angemerkt: Soweit die
Widerspruchsfuhrerin mit ihren Erganzungsantragen vom 14.09.2023 (siehe oben I. 5. a. und 1. 5. b.)
nun samtliche jemals beim Paul-Ehrlich-Institut eingegangenen Verdachts-Todesfallmeldungen nach
einer COVID-19-Impfung — einschlielllich der Chargen-Nummern, des Impf- und Meldezeitpunktes
sowie samtlicher weiterer erfasster Daten wie Vorerkrankungen, Geschlecht und Alter — sowie
hiffsweise Zugang zu samtlichen Nebenwirkungsmeldungen einschliellich der Meldungen uUber
Todesfalle begehrt, handelt es sich hierbei um eine zeitliche und inhaltliche Erweiterung des
Ursprungsantrags vom 14.08.2023. Da der Ursprungsantrag vom 14.08.2023 samt der
Antragskorrektur vom 19.08.2023 vollstandig in dem Erganzungsantrag vom 14.09.2023 aufgehen,
kommt Ersteren keine eigenstandige inhaltliche Bedeutung mehr zu. Daher bezieht sich der Bescheid
des Paul-Ehrlich-Instituts im Folgenden auf den Haupt- und den Hilfsantrag des Erganzungsantrags
vom 14.09.2023.

1. Zu l. 5. a.: Hauptantrag

a. Die Ablehnung des Antrags auf Ubermittlung aller beim Paul-Ehrlich-Institut eingegangenen
Verdachts-Todesfallmeldungen nach einer COVID-19-Impfung  einschliellich  aller amitlich
vorliegenden Meldedaten beruht auf § 5 und § 7 Absatz 2 IFG.

Die von der WiderspruchsfUhrerin begehrten Meldeinformationen beinhalten eine Vielzahl an
sensitiven Daten wie zum Beispiel Angaben zu Gewicht, KdrpergrolBe, Anamnese, konkrete
Beschreibungen von Symptomen, Krankheitsverlaufen, Untersuchungsberichte, mit Laborwerten,
vorige, begleitende und aktuelle Medikationen und sonstige detaillierte Informationen zum
Gesundheitszustand der Betroffenen. Daruber hinaus beinhalten die Meldungen in Teilen auch
Informationen zu den persénlichen Lebensumstéanden der Betroffenen.

Bei diesen vorgenannten Daten handelt es sich um besonders schutzwurdige personenbezogene
Daten im Sinne des Artikel 9 Absatz 1 der Datenschutzgrundvercrdnung (DSGVO), némlich um sog.
Gesundheitsdaten. Nach dem Sinn und Zweck der DSGVO verdienen solche Gesundheitsdaten einen
besonderen Schutz. Eine Verarbeitung dieser Daten ist daher nur in eng begrenzten Ausnahmeféllen
und ausschlieBlich mit Einwilligung der betroffenen Person zulassig. Die Abgabe einer Meldung Uber
das Spontanmeldesystem von Verdachtsfallen von Impfnebenwirkungen bzw. Impfkomplikationen
nach einer COVID-19-Impfung erfolgt durch die Meldenden ausdricklich und ausschliefdlich zu
Pharmakovigilanz-Zwecken. Meldende Personen durfen daher zu Recht mit einem sensiblen Umgang
der gemeldeten Informationen unter absoluter Wahrung der Geheimhaltungspflichten und einer
Verarbeitung ausschliefllich zu arzneimittelrechtlichen Zwecken rechnen.

Gleichlaufend zur DSGVO normiert auch das IFG einen entsprechenden Schutz sog. sensitiver Daten

(vgl. Schoch, IFG, 2. Aufl. 2016, § 5, Rn. 55). Gemal § 5 Absatz 1 Satz 2 IFG setzt die Ubermittlung
sensitiver Gesundheitsdaten eine ausdruckliche Einwilligung des betroffenen Dritten voraus.
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Eine solche Einwilligung liegt im hiesigen Fall weder vor, noch kann diese nachgeholt werden. Denn
gemar der datenschutzrechtlichen Erklarung des Paul-Ehrlich-Instituts (siehe
hitps [nebenwirkungen bund de/nw/DE/home/home node himl)  darfen etwaige bei der Meldung
angegebene Kontaktdaten der Meldenden nicht an Dritte weitergegeben werden, sondern dienen
ausschliefllich dann zur Kontaktaufnahme mit Meldenden, wenn (fachliche) Ruckfragen zur Meldung
tatséchlich erforderlich sind. Hierbei gilt zu beachten, dass die meldende Person nicht mit der von der
Impfung betroffenen Person identisch sein muss. Denn Meldungen kénnen sowohl von betroffenen
Burgerinnen und Burgern vorgenommen werden als auch z. B. von Arztinnen und Arzten, die geman
§6 Absatz 1 Nummer 3 Infektionsschutzgesetz (IfSG) zur Meldung einer Uber das Ubliche Ausmaf
einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung (Impfkemplikation) verpflichtet sind.
Zudem erreichen das Paul-Ehrlich-Institut auch anonyme Meldungen bzw. Meldungen durch
Gesundheitsamter und die Arzneimittelkommissionen der deutschen Arzteschaft und der Apotheker
(AkdA, AMK). Handelt es sich bei den Meldenden um Arztinnen und Arzten, die AkdA / AMK,
Krankenhauser oder Gesundheitsamter, etc. erhalt das Paul-Ehrlich-Institut die Daten der Betroffenen
bereits nur in pseudonymisierter (nicht anonymisierter) Form, sprich ohne Kontaktdaten.

Sofern die Kontaktdaten der Meldenden vorhanden sind, bleiben diese mithin ausschliellich far
Ruckfragen zur Meldung selbst erhalten. Die Meldedaten durfen nicht an Dritte weitergegeben
werden; eine Verwendung der Daten zu anderen Zwecken ist unzulassig.

b. Zwar nimmt die Widerspruchsfuhrerin solche Meldedaten von ihrem Antrag aus, die eine
Individualisierung der betroffenen Person ermdglichen wurden. Aber auch ein Einverstandnis der
Widerspruchsfuhrerin nach § 7 Absatz 2 Satz 2 |FG zur Schwarzung aller personenbezogenen Daten,
wozu auch die Vorerkrankungen sowie die konkreten Altersangaben gehdren, fuhrt nicht zu einem
Anspruch auf Informationszugang zu den einzelnen Verdachtsfallmeldungen, da dieser in jedem Falle
mit einem unverhaltnismanigen Aufwand gem. § 7 Absatz 2 Satz 1 IFG verbunden ware.

Zum jetzigen Zeitpunkt betrifft der Antrag alle Verdachts-Todesfallmeldungen, die seit dem 27.12.2020
beim Paul-Ehrlich-Institut eingegangen sind. Es handelt sich um etwa 3.250 Meldungen. Die einzelnen
Meldungen beinhalten eine Vielzahl an unterschiedlichen Dokumenten mit unterschiedlichem Umfang
bis hin zu mehreren 100 Seiten (darunter z. B. Arztberichte, Laborbefunde, sowie Autopsieberichte).

Eine technische Aufbereitung bzw. Schwarzung jeder einzelnen Verdachts-Todesfallmeldung fur die
Zwecke dieses I[FG-Antrags wurde bei der hohen Anzahl an Datensatzen zu einem aufBergewdhnlich
massiven Arbeitsaufwand fuhren, welcher unter Aufrechterhaltung des Dienstbetriebes schlicht nicht
leistbar ist.

¢. Die Widerspruchsfihrerin hat auch keinen Anspruch auf die Erstellung einer Auflistung samtlicher
beim Paul-Ehrlich-Institut eingegangener Verdachts-Todesfallmeldungen nach einer COVID-19-
Impfung mit den von ihr gewunschten Angaben, wie insbesondere der Chargen-Nummer und weiteren
erfassten Daten wie Vorerkrankungen, Geschlecht und Alter nach § 1 Absatz 1 Satz 1 IFGi. V. m. §2
Nummer1 IFG - in Erganzung der offentlich wverfugbaren Zusammenstellungen unter
hitps ffwww pel de/DEMmewsroomidossiericoronayvirusicoronaviiug-

inhalt htrmi?nn=1697308cms_pos=5  unter  der  Uberschrift  Verdachtsfallmeldungen  von
Nebenwirkungen nach Anwendung von COVID-19-Impfstoffen’.

aa. Soweit die begehrten Informationen bereits in dieser Zusammenstellung enthalten sind, beruht die
Ablehnung auf § 9 Absatz 3 IFG.

bb. Derzeit nicht vorhanden ist eine separate Zusammenstellung dieser Art nur fur die Verdachts-
Todesfallmeldungen und Uber den Zeitraum des 31.12.2022 hinaus.
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Gemadk §1 Absatz1 Satz1 IFG i.V.m §2 Nummer1 IFG besteht ein Anspruch auf
Informationszugang lediglich insoweit, als Zugang zu vorhandenen amtlichen Informationen begehrt
wird. Eine Behorde ist hingegen nicht verpflichtet, Informationen eigens fur den Antragsteller zu
erschaffen, z B. durch die Auswertungen bereits vorhandener Informationen (VG Berlin, Urt. v.
12.10.2009 — 2 A 20/08). Gleichermaften kennt das IFG auch keinen Anspruch auf eine systematische
Aufbereitung oder eine bestimmte Verstandlichmachung einer Information (Schoch, IFG, 2. Auflage
2016, IFG §1 Rn. 39).

Mit dem Bescheid vom 08.09.2023 hat das Paul-Ehrlich-Institut die Widerspruchsfuhrerin auf die o. g.
veréffentlichte Zusammenstellung von Verdachtsfallen von Nebenwirkungen inklusive Todesfalle aus
Deutschland im Zusammenhang mit COVID-19-Impfstoffen fur den Zeitraum 27.12.2020 bis
31.12.2022 hingewiesen. Aufgrund des zu dem Thema ,Verdachtsfélle von Nebenwirkungen der
COVID-19-Impfstoffe” wahrgenommenen erhshten Informations- und Transparenzbedurfnis der
Bevélkerung hat sich das Paul-Ehrlich-Institut — in Erganzung und Erweiterung insbesondere der seit
Beginn der Impfkampagne verdffentlichten Sicherheitsberichte mit aufbereiteten Informationen zu den
Verdachtsfallmeldungen von Impfkomplikationen nach COVID-19-Impfung — dazu entschlossen, eine
solche Zusammenstellung zu erstellen und der Offentlichkeit zur Verfugung zu stellen. Sie beinhaltet
eine Aufbereitung der in der UAW-Datenbank enthaltenen Informationen, wie sie &hnlich die
europaische EudraVigilance-Nebenwirkungs-Datenbank bietet und sieht dabei die Angaben Case ID,
Meldejahr, Geschlecht, Altersgruppe, Impfdatum, Impfstoff, Beginn der Reaktion und gemeldete
Reaktionen vor.

Die Auswahl der dort vorgesehenen Informationsfelder stellt dabei eine datenschutzkonforme
Vergffentlichung sicher. Da auch im Rahmen dieser verdffentlichten Zusammenstellung zwingend der
Schutz der Gesundheitsdaten der Meldenden gewdhrleistet sein muss, ist sicherzustellen, dass
anhand der ¢ffentlich abrufbaren Informationen unter keinen Umstanden — d. h. auch nicht durch
Hinzuziehung von Sekundarinformationen aus privaten oder &ffentlichen Quellen wie z. B. Presse
oder sozialen Medien — Ruckschlisse auf betroffene Personen méglich sind. Um die Brisanz in einem
Beispiel aufzuzeigen: In den sozialen Medien wurden im Verlauf der Impfkampagne eine Vielzahl an
Fotos von Impfpassen verdéffentlicht, anhand derer nachvollziehbar ist, welche Person, zu welchem
Zeitpunkt, von welcher Impfstoffcharge (Chargennummer) eine Impfung erhalten hat. Im Falle einer
Vergffentlichung der von der WiderspruchsfUhrerin begehrten und gemeldeten Chargennummern
besteht im Zusammenspiel mit den bereits abrufbaren Impfdaten, der Altersgruppe sowie des
Geschlechts, das Risiko einer Zuordnung des gemeldeten Verdachtsfalls zu einer solchen Impfpass-
Veréffentlichung und damit zu einer konkreten Person. Daher sind die Chargennummern ebenso wie
Angaben zu den Vorerkrankungen sowie dem konkreten Alter der betroffenen Person nicht in die
Zusammenstellung einbezogen worden.

Daruber hinaus sei erlauternd darauf hingewiesen, dass die Verdachtsfallmeldungen nur
unregelmafig die Angabe einer Chargennummer beinhalten. Denn die Chargen-Nummer wird im
Rahmen des Spontanmeldesystems nur als eine freiwillige Angabe abgefragt So soll das
Meldeverhalten durch eine moglichst einfache Handhabung der Meldung unterstitzt und geftrdert
werden.

Folglich liegt dem Paul-Ehrlich-Institut die begehrte Aufbereitung, in der von der Widerspruchsfuhrerin
gewlnschten Form/mit den begehrtien Kriterien und Uber den Zeitpunkt 31.12.2022 hinausgehend,
nicht vor. Vielmehr musste eine solche Zusammenstellung mit den von der Widerspruchsfuhrerin
individuell begehrten Parametern eigens fur die Widerspruchsfuhrerin erstellt werden, soweit die
begehrten Informationen Uberhaupt vorhanden sind und datenschutzkonform aufbereitet werden
kénnten. Dazu besteht keine Verpflichtung nach dem IFG.
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2. Zu l. 5. b.: Hilfsantrag

Aus denselben Grunden ist aber auch der Hilfsantrag unbegrandet. Soweit die Widerspruchsfuhrerin
daruber hinaus hilfsweise — sollte dem Paul-Ehrlich-Institut eine separate Aufschlisselung nach
Todesféllen nicht vorliegen — Zugang zu samtlichen Nebenwirkungsmeldungen einschlieftlich der
Meldungen Uber Todesfalle begehrt, steht der Widerspruchsfuhrerin ebenfalls kein Anspruch auf
Informationszugang zu, § 5 Absatz 1, § 7 Absatz 2 IFG.

a. Auch bei den im Rahmen des Hilfsantrags von der Widerspruchsfuhrerin begehrten Informationen
handelt es sich um sog. sensitive Daten im Sinne des § 5 Absatz 1 Satz 2 IFG, welche ausschliel3lich
nach vorheriger Einwilligung des betroffenen Dritten herausgabefahig sind. Eine solche Einwilligung
liegt im hiesigen Fall weder vor, noch kann diese nachgeholt werden. Insoweit wird auf die
Ausfuhrungen unter Il. B. 1. a. verwiesen.

b. Aber auch das Einverstandnis der Widerspruchsfuhrerin nach §7 Absatz?2 Satz2 IFG zur
Schwarzung aller personenbezogenen Daten, wozu auch Vorerkrankungen sowie konkrete
Altersangaben gehtren, fuhrt wie oben unter Il. B. 1. b. ausgefuhrt, nicht zu einem Anspruch auf
Informationszugang zu den einzelnen Verdachtsfallmeldungen, da der Informationszugang in jedem
Falle mit einem unverhaltnismaiigen Aufwand gem. § 7 Absatz 2 Satz 1 IFG verbunden wére.

Wie im Sicherheitsbericht des Paul-Ehrlich-Instituts vom 02.06.2023 ausgefuhrt, erhielt das Paul-
Ehrlich-Institut alleine bis zum 31.03.2023 bereits 340.282 Meldungen zu Verdachtsfallen von
Impfnebenwirkungen bzw. Impfreaktionen nach einer COVID-19-Impfung.

Eine technische Aufbereitung bzw. Schwarzung jeder einzelnen Verdachtsfallmeldung, die wie oben
bereits ausgefuhrt einen Umfang von bis zu mehreren 100 Seiten aufweist, ware fur die Zwecke
dieses IFG-Antrags unter Aufrechterhaltung des Dienstbetriebes nicht leistbar.

C. Kostenentscheidung

Die Kostenentscheidung beruht auf § 73 Absatz 3 Satz 3 YwGO i. V. m. § 80 Absatz 1 Satz 3 VwVIG,
§ 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, Absatz 3 Satz 1 BGebG, § 10 IFG.

Rechtsbehelfstelehrung:

Gegen den Bescheid des Paul-Ehrlich-Instituts vom 08.09.2023 in der Fassung dieses
Widerspruchsbescheides  kann innerhalb  eines Monats nach  Zustellung  dieses
Widerspruchsbescheides Klage beim Verwaltungsgericht Darmstadt erhoben werden.

Mit freundlichen Gruden
Gezeichnet i A.

Xenia Nather
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a. ,alle jernals beim PE! eingegangenen Verdachts-Todesfalimeldungen nach SARS-CoV2-

) impfung (alle Impfstoffe) in der entsprechend vorfiegenden datenschutzgerechten Form zu

"« ubermitteln, dies unter EinschiiéBung aller ambiich vorliegenden Meldedaten, d.h. insbesondere. ..
~ sofem amtlich vorliegend —~ einséhﬁe.(!iicb_ der Chargen-Nummermn, -des Impf- und -
Meldezeitpunktes sowie sémtlicher weiteren erfassten Daten wie Vorerkrankungen, Geschlécht

o und After ausgenommen !edfghch so!che Daten, die eine indmduai:slrerung ermdghchen

Hierzu fi.‘ahrt dxe Wlderspruchsfuhrenn an, dass im Bescheld des Paui Ehrlich- Instltuts vom 08 09 2023,

smngemaf&_darauf verwiesen worden sei, dass die beantragten informationen nicht vorhanden seien.

' Angesichts. der-bestehenden Datenerfassungssysteme fir Nebenwirkungen sowie der Verpflichtung
des Paul-Ehriich:Instituts, die begehrten’ informationen an die EudraVigilance Datenbank zu melden;
kénne sich das Nichtvorhandensein' der. Informationen lediglich auf den Umstand beziehen, dass die
Datenbank - fir Todesfall-Verdachtsmeldungen nficht explizit den von der Widerspruchsfihrerin
bezeichnen Zeitraum umfasst habe ‘thren Antrag habe die Wucferspruchsfuhrerm daher entsprechend :
erwettert N . ‘ . _ s i .

ST, I S .‘f}_ , ; S,

Ergénzend vewvesst dle Widerspruchsfﬁhrenn auch auf dle im- Rahmen des Prozesses beiny

Bundesvemaltungsgeﬂcht getétfgten Aussagen des Herm Dr Mentzer s

-':,,f.)as Paul»Ehrhch«lnst:tut hat nach der M:tle:lung des Sachverstandlgen Br Mentzer der dort ‘
als Leiter des Sachgebiets Pharmakovigilanz tatig ist, nur die personelle Kapazitat gehabt, um ..
" die Verdachtsfille fiir impfbedingte Todesfélle in jedem Einzelfall nachzuverfolgen, das heifit -
Krankenakten anzuforﬂem und — falls vorhanden — Obduktionsberichte auszuwerten.”.
b. Hilfsweise, fir dén Fall, dass die Datenbank des Paul-Ehrlich-Instituts ketne Unterghederung nach
Nebenwirkungsmeldungen und - Todesfall: Verdachtsmeédungen ~ beinhalte, beantragt: - = die
‘Widerspruchsﬂ}hrerin schlieflich: ~ : T L S

' samtl:che Ihnen amtlich vorfiegenden- Nebenw;rkungsmeldungen einschiiefilich der Me.fdungen '

- -iiber Todesfélle-in der entsprechend vomegenden datenschutzgerechten Form {zu] Ubermitteln;

“ dies- einschlieBlich- sémtlicher amtiich erfassten zugehérigen Daten und Meldebestandteile {u. .

- & Chargennummen; Impf- und Meldezeitpunkt;:Vorerkrankungen efc.), hlervon ausgenommen‘

... Daten, die eine: Indfwduaf;srerung ermbghchen G Ll I '
Soliten die bagehrten informat:onen dem Paat Ehrhch-instxtut nur in Teuen voﬂaegen bat d;e ‘

Widerspruchsfuhrenn um. eine Ubermrttiung der Daten, sowelt vorhancien et .

6. Mit Schfeiben vom ¢ 0401 2024 bat dxe Wlderspruchsfuhreﬂn das Paui Ehriuch Enstitut um

Aktenemsacht im den Vorgang des Verfahrens IFG. 5?123 : D

7 M:t Schretben vom 15 01 2024 forderte dee Wlderspruchsfuhrenn das Paul Ehrhch !nststut auf den
Antrag umgehend zu bearbe:ten und kundegte im Falle- der Ntchtbearbeatung dle Erhebung einer "
~Untattgkeltskage an. .- - ] ; b -

8 Mlt Schreiben vom 31 01 2024 gewahrte das PauE-Ehrtich-institut cfer Wscierspruchsfuhrerm’
Akzenemsmht und mfonmerte sie &ber den Szand des Verfahrens S

i
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A. Der Widerspruch der Wsderspruchsfuhrenn ist zuiassng Er wurde insbesondere - form~ und
frtstgerecht eingelegt. -

B. Der Widerspruch ist in der Sache jedoch nicht begrindet. Die Widerspruchsfﬂhrerin hat keinen
{Uber den informationszugang mit Bescheld vom 08.09.2023 hmausgehenden) Anspruch nach § 1
IFG. : . ) -

Aufgrund der mehrfachen Antraganderungen sei, vorab das Foigende'. angemerkt Sowelt die
Widerspruchsfiihrerin mit ihren Erganzungsantrigen vom 14.08.2023 {sieche oben l.5.a. und 1. 5. b.) -
nun samtliche jemals beim Paul-Ehriich-Institut eingegangenen Verdachts-Todesfalimeidungen nach
einer COVID-19-Impfung — einschiieRlich der Chargen-Nummern, des Impf-:und Meldezeitpunktes.

" sowie samtlicher weiterer erfasster Daten wie Vorerkrankungen, Geschlecht und ‘Alter ~ sowie
hilfsweise Zugang zu samtlichen Nebenwirkungsmeldungen einschlieBlich der Meldungen {ber.
Todesfalle begehrt, handelt es sich hierbei um eine zeitliche und inhaltliche Erweiterung des
Ursprungsantrags vom 14.08.2023. Da .-der Ursprungsantrag vom .14.08.2023 samt der
Antragskorrekiur vom 19.08.2023 volistéindig in’ dem Ergénzungsantrag vom 14.08.2023 aufgehen,
kommt Ersteren keine eigenstédndige inhaltliche Bedeutung mehr zu. Daher bezieht sich der Bescheid
des Paul-Ehrich-Instituts im Foigenden auf den Haupt- und den Hi!fsantrag des Ergénzungsantrags
vom 14.09.2023, : ‘

1. 2ul. 5. a: Haupfantrag

a. Die Ablehnung des Antrags auf Ubemmittiung aller beim  Paul-Ehrlich-Institut eingegangenen
Verdachis-Todesfalimeldungen nach einer COVID-19-impfung einschlieRlich aller. amtiich
vorliegenden Meldedaten beruht auf § 5 und § 7 Absatz 2 IFG. ' C

Die von der Widerspruchsfihrerin begehrten Meldeinformationen beinhalten eine Vielzaht an
sensitiven Daten wie zum Beispiel Angaben zu Gewicht,- KorpergroRe, Anamnese, - konkrete
Beschreibungen von Symptomen, Krankheitsverlaufen, Untersuchungsberichte; mit Laborwerten,
vorige, beglettende und akiuelle. Medikationen und sonstige . detaillierte Informationen zum
Gesundheitszustand der Betroffenen. Darliber hinaus beinhalten die.Meldungen in- Teilen auch
informationen zu den personlichen Lebensumsténden der Betroffenen.

. Bei diesen vorgenannten Daten handelt es sich um besonders schutzwiirdige .personenbezogene

: Daten im Sinne des Artikel 9 Absatz 1 der Datenschutzgrundverordnung (DSGVO), namtich um sog.
E Gesundheitsdaten. Nach dem Sinn und Zweck der DSGVO verdienen soiche Gesundheitsdaten einen
_ besonderen Schutz. Eine Verarbeitung dieser Daten ist daher nur-in eng begrenzten Ausnahmeféllen
und ausschliefilich mit Einwilligung der betroffenen Person zuléssig. Die Abgabe einer Meldung tber
das Spontanmeldesystem von Verdachtsfillen von Impfnebenwirkungen bzw. Impfkomplikationen
- pach einer COVID-18-Impfung erfolgt durch die Meldenden ausdriicklich und -ausschiiefllich - zu
Pharmakovigilanz-Zwecken. Meldende Personen dirfen daher zu Recht mit einem sensibien Umgang
der gemeldeten Informationen unter absoluter Wahrung der Geheimhaitungspflichten und einer
Verarbeitung ausschiiefilich zu arznesmﬁtetrechtiuchen Zwecken rechnen. ‘
Gleichlaufend zur DSGVO normiert auch das IFG einen entsprecheaden Schutz sog. sensitiver Daten
(vgt. Schoch, IFG, 2. Aufl. 2016, § 5, Rn. 55). Gemé(&§ 5 Absatz 1 Satz 2 IFG setzt die Ubermuttlung

sensitiver Gesundheitsdaten-eine ausdriickliche Einwilligung des betroffenen Dritten voraus.
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"GemaR §1 Absatz1 Satz1 IFG i.V.m..§2 Nummer1 IFG besteht ein Anspruch auf
Informationszugang lediglich insoweit, als Zugang zu vorhandenen amtlichen Informationen begehrt
‘wird. Eine Behérde ist hingegen nicht verpflichtet, Informationen eigens fiir den Antragsteller zu -
erschaffen, z. B. durch die Auswertungen bereits wvorhandener Informationen (VG, Berlin, Utt: v.
12.10.2009 — 2 A 20/08). GleichermaBen kennt das IFG auch keinen Anspruch auf eine systematische
Aufbereatung oder eine bestimmte Verstandlwhmachung einer Information (Schoch; IFG, 2. Auflage
2016 IFG §1 Rn 39). :

Mlt dem Bescheid vom 08.09.2023 hat das Paul-Ehrlich- inst;tut die Wlderspruchsfuhrenn auf die 0. @.
verdffentlichte Zusammensteilung von Verdachtsfallen von Nebenwirkungen inklusive Todesfalle aus
Deutschiand im Zusammenhang mit COVID-18-impfstoffen flr den Zeitraum 27.12.2020 bis
31.12.2022 hingewiesen. Aufgrund des zu dem Thema ,,Verdachtsfélle von Nebenwirkungen der
COVID-18-Impfstoffe" wahrgenommenen erhbhten Informations- und Transparenzbed{ifnis der
Bevéikerung hat sich das Paul-Ehriich-Institut — in Erganzung und Enweiterung insbesondere der seit -
Beginn der Impfkampagne veréffentlichten Sicherheitsberichte mit aufbereiteten Informationen zu den
Verdachtsfallimeldungen von Impfkomplikationen nach COVID-19-impfung — dazu entschiossen, eine
soiche Zusammenstellung zu erstellen und der Offentlichkeit zur Verfigung zu stellen. Sie beinhaltet
eine Aufbereitung der in der UAW-Datenbank enthaltenen Informationen, wie sie &hnlich die
européische EudraVigilance-Nebenwirkungs-Datenbank bietet und sieht dabei die Angaben Case ID,
Meldejatyr, Geschlecht, Aitersgruppe lmpfdatum lmpfstoff Begmn der . Reaktion und gemeldete
Reaktionen vor.

-Die Auswahl der dort vorgesehenen Informationsfelder stelt dabei eine datenschutzkonforme
Versffentlichung sicher. Da auch im Rahmen dieser veroffentiichten Zusammensteliung zwingend der
“Schutz der Gesundheitsdaten der Meldenden -gewdhrieistet sein muss, ist sicherzustellen, dass
anhand der &ffentlich abrufbaren Informationen unter keinen Umstanden - d. h. auch nicht durch
Hinzuziehung von Sekundarinformationen aus privaten oder sffentlichen Quellen wie. z. B. Presse.
oder sozialen Medien — Rickschilisse auf betroffene Personen moglich sind. Um die Brisanz in einem
Beispiel aufzuzeigen: In-den sozialen Medien wurden im Verlauf der Impfkampagne eine Vielzahl an
Fotos von impfpéssen verdffentlicht, anhand derer nachvoilziehbar Est,'welch‘e Person, zu welchem
Zeitpunkt, von welcher impfstoffcharge (Chargennummer) eine Impfung erhalten hat. Im Falle einer
Verdffentlichung der -von der Widerspruchsfihrerin begehrten und gemeldeten Chargennummern
besteht im Zusammenspiel mit den bereits abrufbaren Impfdaten, der Altersgruppe sowie des
Geschlechts, das Risiko einer Zuordnung des gemeldeten Verdachtsfalls zu einer SOthen Impfpass-
Verdffentlichung und damit zu einer konkreten Person. Daher sind die Chargennummern ebenso wie
Angaben zu den Vorerkrankungen sowie dem konkreten Alter der betroffenen Person nicht in die
Zusammensteilung etnbezogen worden. :

Dariber hinaus . sei erlauternd darauf hingewiesen, dass die. Verdachtsfalimeldungen nur
unregelméBig die Angabe einer Chargennummer beinhalten. Denn die. Chargen-Nummer wird im
Rahmen des. Spontanméldesystems nur als eine freiwillige .Angabe abgefragt. So soll das.
Meldeverhalten durch eine maglichst einfache Hancfhabung der- Meldung unterstutzt und: gefordert'
werden. - _ : o B Sy
Foiglich liegt dem Paul-Ehrlich-Institut die begehrte Aufbereitung, in der von der Widerspruchsfiihrerin
gewiinschten Form/mit den begehrten Kriterien und (iber den Zeitpunkt 31.12.2022 hinausgehend,
nicht vor. Vielmehr misste eine solche Zusammenstellung mit den von der Widerspruchsfithrerin
individuell begehrten Parametern eigens fir die Widerspruchsfihrerin erstellt werden, soweil die
begehrten Informationen Ghberhaupt vorhanden sind. und datenschutzkonform aufbereitet werden
kénnten. Dazu besteht keine Verpflichtung nach dem IFG.
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DHL Sendungsverfolgung

Senﬂuﬁgst.;um.r.nér | ﬁé?&ﬁi&&ﬁd*%éDE

Datumfihrzeit Ot Status

iﬁ.}s 2&33"2;1.32{ oo - B - .[.)ie Sendung wurde am 28 63 2024 zugestellt

Do, 28.03.2024, ﬁéiﬁﬁ - “ ) Die Sendung befindet sich in der Zusteliung.

Da 2@&32924%&} - - h B ihm Se.n;i.ﬁs.ng wu;»::%e am 28&32&24;& aﬁsem Logistizentrum bearbeitet und hat die
Zigiragion emeichi.

Mi 27032024, 0006 - B ihre Sendung wurde am 27.03 2024 in unserem Logistikzentrum bearbeitel

M 2?{}32{}24%63 s Dmﬁgndﬂng wmeam 2?332{}24 ngﬁﬁefm e
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Anlage B2
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