Anfrage zur schriftlichen Beantwortung E-003127/2025
an die Kommission

Artikel 144 der Geschiftsordnung

Gerald Hauser (PfE)

Betrifft:  Insuffiziente Uberwachung von Nebenwirkungen von Arzneimitteln in der EU

In der EU unterliegt die Uberwachung von Nebenwirkungen aller Arzneimittel —
einschlieBlich Impfstoffe — der gesetzlichen Pharmakovigilanz. Ziel dieses Systems ist es,
unerwiinschte Wirkungen friihzeitig zu erkennen und MaBBnahmen zum Schutz der
Bevolkerung einzuleiten. Verdachtsfélle werden zunédchst auf nationaler Ebene erfasst und
anschlieBend an die européische Datenbank EudraVigilance tibermittelt. Dort werden die
Daten verdffentlicht und sollen zur Identifikation und Bewertung von Nebenwirkungen
dienen.

Dieses System steht zunehmend in der Kritik — insbesondere im Zusammenhang mit den
Erfahrungen wéhrend der COVID-19-Impfkampagne. Kritisiert werden mangelnde
Transparenz, eine Uberlastung durch hohe Datenmengen sowie insbesondere eine
unzureichende Erfassung gemeldeter Nebenwirkungen und teils verspétete oder ausbleibende
Reaktionen auf potenzielle Sicherheitsrisiken.

1. Wie soll das EudraVigilance-System der EU kiinftig verbessert werden, um eine
effektivere, transparentere und zeitnahe Erfassung und Auswertung von
Arzneimittelnebenwirkungen sicherzustellen?

2. Warum durfte der Impfstoff IXCHIQ im Rahmen einer voriibergehenden Mallnahme
nicht bei Erwachsenen im Alter von 62 bis 89 Jahren eingesetzt werden, obwohl bis
zum 2. Mai 2025 weltweit lediglich 17 schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse nach
Verabreichung gemeldet wurden?

3. Warum darf der COVID-19-Impfstoft von BioNTech/Pfizer weiterhin uneingeschrinkt
an alle Bevolkerungsgruppen verabreicht werden, obwohl in der EMA-Datenbank rund
2,5 Millionen vorwiegend schwerwiegende Nebenwirkungen und etwa 30.000
Todesfille dokumentiert sind?
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