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Schriftliche Anfrage

des Abgeordneten Florian Siekmann BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
vom 06.01.2021
Produktion der Corona-Impfstoffe

Ich frage die Staatsregierung:

1.a) Anwelchen Gesprachen mit Herstellern der aussichtsreichen Corona-Impf-
stoffe, insbesondere BioNTech/Pfizer, Moderna, CureVac, AstraZeneca
sowie Johnson&Johnson, war die Staatsregierung seit Ausbruch der Pan-

demie unmittelbar oder mittelbar beteiligt? ... 2
b) Wann haben diese Gesprache jeweils stattgefunden? ....................................... 2
c) Welche Mitglieder der Staatsregierung waren daran beteiligt? .......................... 2

2.a) Welche Kenntnisse hat die Staatsregierung Uber die Produktionsvoraus-
setzungen, insbesondere die technischen Voraussetzungen sowie not-
wendigen Vorprodukte, der Impfstoffe der aussichtsreichen Hersteller ge-

MAR Frage 1@ . oo, 2
b) Hat die Staatsregierung in der Vergangenheit MaRnahmen ergriffen, um
einzelne Hersteller zu unterstitzen, damit im Fall der Zulassung eine zligige

Produktion sichergestellt ist? .................ccooiiiii e 3
c) Fallsja, welche MaRnahmen wurden im Einzelnen ergriffen (bitte unter An-
gabe des Zeitpunkts/Zeitraums)? ... 3

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

Drucksachen, Plenarprotokolle sowie die Tagesordnungen der Vollversammlung und der Ausschiisse sind im Internet unter www.bayern.landtag.de/parlament/dokumente/
abrufbar. Die aktuelle Sitzungstibersicht steht unter www.bayern.landtag.de/aktuelles/sitzungen/ zur Verfligung.
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Antwort

des Staatsministeriums fiir Gesundheit und Pflege im Einvernehmen mit der Staats-
kanzlei, dem Staatsministerium des Innern, fiir Sport und Integration, dem Staats-
ministerium fiir Wohnen, Bau und Verkehr, dem Staatsministerium der Justiz, dem
Staatsministerium fiir Unterricht und Kultus, dem Staatsministerium fiir Wissen-
schaft und Kunst, dem Staatsministerium der Finanzen und fiir Heimat, dem Staats-
ministerium fiir Wirtschaft, Landesentwicklung und Energie, dem Staatsministerium
fur Umwelt und Verbraucherschutz, dem Staatsministerium fiir Ernahrung, Land-
wirtschaft und Forsten, dem Staatsministerium fiir Familie, Arbeit und Soziales
und dem Staatsministerium fiir Digitales, mit Sachstand zum 03.02.2021

vom 08.03.2021

1.a) An welchen Gesprachen mit Herstellern der aussichtsreichen Corona-Impf-
stoffe, insbesondere BioNTech/Pfizer, Moderna, CureVac, AstraZeneca sowie
Johnson&Johnson, war die Staatsregierung seit Ausbruch der Pandemie
unmittelbar oder mittelbar beteiligt?

b) Wann haben diese Gesprache jeweils stattgefunden?
c) Welche Mitglieder der Staatsregierung waren daran beteiligt?

Der Staatsminister fir Gesundheit und Pflege Klaus Holetschek befand sich im an-
gefragten Zeitraum, damals in seiner Funktion als Staatssekretar im Staatsministerium fir
Gesundheit und Pflege, im telefonischen Kontakt mit einem Vertreter der BioNTech SE.

Staatsminister Klaus Holetschek hat mit einem Vertreter der Firma BioNTech am
13.01.2021 u. a. Uber die mdgliche Produktion von Impfstoffen in Bayern gesprochen.

Des Weiteren hat Staatsminister Klaus Holetschek am 15.01.2021 und 18.01.2021
an Gesprachen mit den Ministerinnen und Ministern, Senatorinnen und Senatoren flr
Gesundheit der Lander mit dem Bundesminister fir Gesundheit Jens Spahn teilgenom-
men, an denen jeweils ein Vertreter der Firma BioNTech Uber die aktuelle Situation der
Impfstoffproduktion und Impfstofflieferung berichtete.

Am 03.02.2021 haben der Staatsminister fur Wirtschaft, Landesentwicklung und
Energie Hubert Aiwanger und Staatsminister Klaus Holetschek mit einem Vertreter der
Firma BioNTech und anderen bayerischen Pharmaunternehmen ein Gesprach tber die
Verbesserung der Impfstoffversorgung, insbesondere mogliche Kooperation bei der
kurz- und langfristigen Impfstoffproduktion gefuhrt. Die Unternehmen konnten konkrete
Angebote unterbreiten und Perspektiven fir sowohl quantitative als auch qualitative
Verbesserungen aufzeigen. Die ndchsten Schritte werden abgestimmt vorbereitet.

Die Staatsministerin fir Wohnen, Bau und Verkehr Kerstin Schreyer hat sich im
Rahmen von Firmenbesuchen beim Innovations- und Griinderzentrum Biotechnologie
(IZB) in Martinsried am 17.08.2020 sowie bei der Dermapharm AG am 23.10.2020 u. a.
auch Uber die Entwicklung von Corona-Impfstoffen informiert.

Ministerprasident Dr. Markus Séder nahm am 01.02.2021 am Austausch des Bundes
und der Lander mit Vertretern der Europaischen Kommission und verschiedener Ver-
bande sowie Impfstoffherstellern teil. Vonseiten der Industrie waren die Unternehmen
BioNTech, Pfizer, Moderna, AstraZeneca, IDT Biologika, Johnson&Johnson, Sanofi,
Bayer und CureVac sowie Schott beteiligt. Diskutiert wurden insbesondere zuverlassi-
gere Lieferungen und Mdglichkeiten zur Steigerung der Impfstoffproduktion und Impf-
stofflieferung.

2.a) Welche Kenntnisse hat die Staatsregierung liber die Produktionsvoraus-
setzungen, insbesondere die technischen Voraussetzungen sowie not-
wendigen Vorprodukte, der Impfstoffe der aussichtsreichen Hersteller
gemaR Frage 1a?

Spezifische Kenntnisse iber die Produktionsvoraussetzungen, insbesondere die tech-
nischen Voraussetzungen sowie notwendigen Vorprodukte der COVID-19-Impfstoffe
der Firmen BioNTech/Pfizer, Moderna, CureVac, AstraZeneca sowie Johnson&John-
son waren u.a. Thema des Gesprachs der Staatsminister Hubert Aiwanger und Klaus
Holetschek mit einem Vertreter der Firma BioNTech und anderen bayerischen Pharma-
unternehmen am 03.02.2021. Bei den COVID-19-Impfstoffen handelt es sich um zu-
lassungspflichtige Fertigarzneimittel gemaR § 21 Arzneimittelgesetz (AMG). Angaben
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zu den notwendigen Vorprodukten und den Produktionsvoraussetzungen sowie techni-
schen Voraussetzungen sind in den Zulassungsantragen der Impfstoffe enthalten, die
die pharmazeutischen Unternehmer bei der fir die Erteilung der Arzneimittelzulassung
zustandigen Behoérde einreichen. Der Zulassungsantrag muss bei der Europaischen
Arzneimittelagentur (EMA) eingereicht werden. Das Beurteilungsverfahren fir den Zu-
lassungsantrag wird von den wissenschaftlichen Ausschiissen der EMA — bei Human-
arzneimitteln ist das der Ausschuss fiir Humanarzneimittel — durchgefiihrt.

Die EMA gibt nach Prifung eine Empfehlung bzw. einen Entscheidungsentwurf ab,
die Zulassung selbst erfolgt aber durch die EU-Kommission, die ihrerseits von dem Ent-
scheidungsentwurf unter Angabe einer Begrindung abweichen kann, vgl. Art. 5 ff der
Verordnung (EG) 726/2004, insbesondere Art. 10 Abs. 1 Satz 4 und Absatz 2.

Fir die Produktion von Impfstoffen in Deutschland ist eine Herstellungserlaubnis
gemal § 13 ff AMG erforderlich. Diese Entscheidung Gber die Erlaubnis ergeht im Be-
nehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI).

b) Hat die Staatsregierung in der Vergangenheit MaBnahmen ergriffen, um
einzelne Hersteller zu unterstiitzen, damit im Fall der Zulassung eine ziigige
Produktion sichergestellt ist?

c) Falls ja, welche MaBRnahmen wurden im Einzelnen ergriffen (bitte unter An-
gabe des Zeitpunkts/Zeitraums)?

Am 03.02.2021 haben die Staatsminister Hubert Aiwanger und Klaus Holetschek mit
einem Vertreter der Firma BioNTech und anderen bayerischen Pharmaunternehmen ein
Gesprach iber die Verbesserung der Impfstoffversorgung, insbesondere mogliche Ko-
operation bei der kurz- und langfristigen Impfstoffproduktion gefiihrt. Die Unternehmen
konnten konkrete Angebote unterbreiten und Perspektiven flir sowohl quantitative als
auch qualitative Verbesserungen aufzeigen. Die nachsten Schritte werden abgestimmt
vorbereitet.
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