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***DEN TEXT NACH DIESER ZEILE NICHT LÖSCHEN ODER ÄNDERN*** 
 

 hat dieses WebEx‐Meeting angesetzt. 
 
4. Sitzung Externer Krisenstab 
Gastgeber:   
 
Treten Sie dem WebEx‐Meeting bei oder starten Sie das Meeting zum geplanten Zeitpunkt über folgenden Link: 
https://onlinemeeting.pei.de/orion/joinmeeting.do?MTID=17f622a12a2039f488c5cd6fa1c27650 
 
Zugriffsinformationen 
 
Meeting‐Nummer: 995 298 677 
Meeting‐Passwort: (Für dieses Meeting brauchen Sie kein Passwort.) 
 
Audio‐Verbindung 
 
+49610377 8300 (PEI Webex) 
+49610377 8301 (PEI WebEx English) 
 
Zugriffscode: 
995 298 677 
 
 
 
Gastgeber, benötigen Sie Ihren Zugangscode oder Ihre Kennnummer? Gehen Sie auf die Seite "Meeting‐
Informationen":  
https://onlinemeeting.pei.de/orion/meeting/meetingInfo?MTID=4d38b587321835fb887e47da7832a15b 
 
Wir liefern die Kraft der Zusammenarbeit 
Das Team von onlinemeeting.pei.de 
 
Benötigen Sie Hilfe? 
https://www.pei.de/DE/service‐navi/impressum/impressum‐node.html 
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3. Pharmakovigilanz 
o Für diesen Bereich macht das Gesetz noch keine Vorgaben, weder für das Szenario der 

Beschaffung durch den Bund, noch für die Ausnahmegewährungen seitens PEI. 
o Für den Fall, dass der Bund zentral beschafft, fehlen zudem entsprechende Regelungen zu 

Pharmakovigilanzmeldungen. Der Bund wäre in diesem Fall der Inverkehrbringer und somit 
sollte es Aufgabe des Bundes sein, entsprechende Regelungen für die/Verträge mit den 
Herstellern zu erstellen. Wahrscheinlich gelten auch in diesem Fall die regulären 
Regelungen zur Pharmakovigilanz. Wenn jedoch der PU keine Zulassung in DE plant (sei es 
im Zusammenspiel mit Beschaffung-Bund oder mit Ausnahmegenehmigung PEI), müsste 
man diesen nach Einschätzung von S4 aufgrund des Inverkehrbringens des Arzneimittels 
dennoch zwangsläufig als Inverkehrbringer (oder gar PU) definieren, damit dieser den 
geltenden Pharmakovigilanzverpflichtungen unterliegt. Das BMG müsste in dem Fall klären, 
wie das weitere Vorgehen ist und z.B. einen Vertrag mit dem Hersteller zur Meldepflicht von 
Nebenwirkungen (an das PEI) entwerfen. Es gab bereits einen ähnlichen Fall, bei dem  

mit dem BMG einen entsprechenden Vertrag abgeschlossen hat, wobei der Impfstoff von 
 jedoch auch in DE zugelassen war. §3 MedBVSV betrifft nicht nur nicht 

zugelassene Arzneimittel, sondern auch zugelassene. Im Übrigen wird der High-Dose 
Influenza Impfstoff diese Saison ohne gültige Zulassung durch den Bund zentral beschafft.  

4. Diskussionspunkte und offene Fragen 
o Es ist nicht erkennbar, in welchen Fällen eine Chargenprüfung erforderlich ist und wann 

nicht. Laut der Einschätzung von S4 ist eine Chargenprüfung ist im Fall der Beschaffung 
durch den Bund nie erforderlich. Bei nicht in DE zugelassenen Arzneimitteln muss jedoch 
zumindest eine Begutachtung durch das PEI erfolgen. Zusätzlich müsste das BMG Verträge 
mit den Herstellern aufsetzen.  

o Es sollte mit dem BMG nochmals abgestimmt werden, ob die Freistellung von der 
Chargenprüfungspflicht wirklich für alle zentral beschafften Arzneimittel (unabhängig 
davon, ob dieses in DE zugelassen ist oder nicht) gelten soll.  

o Zusätzlich muss mit dem BMG abgestimmt werden, in welchen Fällen das PEI eine 
Begutachtung (statt Chargenprüfung) vornehmen soll. Zum Beispiel könnte das PEI bei dem 
Land, in dem das Arzneimittel zugelassen ist und in dem eine Chargenprüfung erfolgt ist, 
die entsprechenden Unterlagen anfordern und diese an BMG und die Länder weiterleiten.  

o Seiner Ansicht nach müsste das PEI auch bei einem in anderen Ländern 
zugelassenen Impfstoff eine nationale Chargenprüfung vornehmen, formal gesehen. Oder 
gibt es für solche Fälle anderweitige Vorgaben zu einem anders gearteten Bescheid?  

 dies ist in §3 nicht explizit vorgesehen. Man könnte jedoch ähnlich wie bei 
einem EU-Zertifikat verfahren. Dieses besagt, dass die Charge den im anderen 
Land zugelassenen Modellen entspricht. 

  Bei der Testung von COVID-19-Impfstoffen wären Tests analog EDQM-
Vorgaben vorzunehmen und dann ein EU-Zertifikat erstellen. Dies ist aber eher 
eine Frage des Arbeitsaufwands, nicht der rechtlichen Auslegung.  

 Der wahrscheinlichste Fall bei COVID-19 ist wohl, dass es 
eine zentrale Zulassung für einen Impfstoff mit EU-Zertifikat gibt und der Bund 
diesen zentral beschafft. Wenn beispielsweise FR eine Chargenprüfung durchführt, 
muss DE dies nicht machen.  

  bei EU-Zertifikatsanträgen ist das nicht im AMG geregelt, sondern über 
OMCL-Festlegungen/-Richtlinien.  

o Die offenen Fragestellungen zur Pharmakovigilanz (s.o.) müssen mit dem BMG abgestimmt 
werden. 

o Cichutek: Wie erfolgt die Rückerstattung?  
  dies ist in §4 nicht spezifisch geregelt, es müsste über das reguläre 

Erstattungssystem erfolgen. STIKO empfiehlt Impfstoffe, die Kassen bezahlen 
diese.  

 Die Kassen können aber auch einen nicht von der STIKO 
empfohlenen Impfstoff freiwillig bezahlen. Insgesamt wird bei COVID-19 aber 
wahrscheinlich der reguläre Weg gewählt. 
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Die für eine Impfstoffbeschaffung/das Inverkehrbringen maßgeblichen Verfahren 
Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung (MedBVSV) 

 
 

I. Bundesunmittelbare Beschaffung 
 

§ 2 MedBVSV ermächtigt das BMG dazu, u.a. Impfstoffen zentral gesteuert zu beschaffen, zu 
lagern, herzustellen und in den Verkehr bringen. Für die Beschaffung kann es sich auch 
anderer Stellen bedienen wie z.B. der Beschaffungsstelle des Bundes. Diese Regelung findet 
ihre Grundlage im Rahmengesetz des neuen § 5 Abs. 2 Nr. 4c IFSG. 
 
Für Arzneimittel, die vom BMG beschafft und abgegeben werden, gelten zahlreiche 
Ausnahmen von arzneimittelrechtlichen Vorschriften/Rechtspflichten.  
 
Dazu gehören: 
 

• Haltbarkeit, 
• Kennzeichnung, Packungsbeilage und Fachinformation, 
• Zulassungspflicht, 
• Pflicht zur staatlichen Chargenprüfung, 
• Apothekenpflicht und Vertriebswege (Vertrieb aber auch über den Großhandel 

möglich), 
• Einfuhr bei Beschaffung aus dem Ausland und Ausfuhr, 
• Versicherungspflicht/keine Deckungsvorsorge 
• Haftung (Ausnahme von der Gefährdungshaftung des § 84 AMG, Haftung von PU, 

Herstellern und Ärzten grds. nur bei Vorsatz und grober Fahrlässigkeit).  
 

Bei nicht zugelassenen Impfstoffen übergibt der Hersteller dem PEI Unterlagen, die die nach 
§ 22 AMG für eine Zulassung erforderlichen Angaben zu Qualität, Wirksamkeit und 
Unbedenklichkeit enthalten, die das PEI bewertet (diese Regelung ist nun nahezu 
inhaltsidentisch mit § 2 Abs. 2 der AMG-ZivilschutzausnahmeVO, in deren Anwendung das 
PEI ja schon entsprechende Untersuchungen durchgeführt hat). Das Ergebnis teilt das PEI 
unverzüglich dem BMG/der Beschaffungsstelle mit. Das BMG muss die Bewertung in dessen 
Entscheidung über die Beschaffung und das Inverkehrbringen einbeziehen. Die Abgabe des 
Impfstoffs ist nur zulässig, wenn das PEI festgestellt hat, dass die Qualität gewährleistet ist 
und das Nutzen-Risiko-Verhältnis positiv ist.   
 
Gegenüber dem Referentenentwurf der MedBVSV sind bei Bewertungen durch die BOB 
„Abstriche aus wissenschaftlicher Sicht“ nicht mehr vorgesehen. Ausnahmen von den 
Vorschriften zur Herstellung für bundesunmittelbar beschaffte Produkte können nicht mehr 
durch das BMG getroffen werden. Die die Herstellung betreffenden Einzelfallausnahmen zur 
Sachkenntnis der QP und zu Begrenzungen der HE bzgl. bestimmter Betriebsstätten und 
Arzneimittel können nach § 4 Abs. 3 nur die zuständigen Landesbehörden in Abstimmung mit 
dem PEI treffen. 
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II. Ausnahmegewährungen durch PEI  

Nach der letztlich verabschiedeten Fassung der MedBVSV hat das PEI umfangreiche 
Anordnungs- und Ausnahmegestattungsbefugnisse erhalten. 

Neben der Möglichkeit der Gestattung des Inverkehrbringens nicht AMG-konform-
konfektionierter Arzneimittel und solcher, deren MHD abgelaufen ist, ist die hier die weitest 
gehende PEI-Befugnis zu nennen generell Ausnahmen von der Zulassungspflicht nach 
§ 21 Abs. 1 AMG (also auch bei AM, die dem zentralisierten Verfahren unterliegen) zu 
gestatten. Diese ist in § 4 Abs. 5 MedBVSV geregelt.  

Weiterhin können hinsichtlich der Zulassungsunterlagen nach § 22 AMG und der 
Sachverständigengutachten, bei der Entscheidung über die Zulassung nach § 25 AMG, 
bzgl. der Anwendung der Arzneimittelprüfrichtlinien (Anhang der Richtlinie 2001/83/EG) 
und hinsichtlich der staatlichen Chargenfreigabe Ausnahmen durch das PEI zugelassen 
werden.  

Alle diese Ausnahmen knüpfen jedoch an die Voraussetzung, dass die Zulassung der 
Ausnahme nach Vornahme einer Nutzen-Risiko-Bewertung zur Sicherstellung der 
Versorgung der Bevölkerung mit einem Arzneimittel/einem Impfstoff erforderlich ist. Nach 
dem gesetzgeberischen Willen ist also die Vornahme einer Abwägung der betroffenen 
Rechtsgüter Voraussetzung für die Ausnahmen von den arzneimittelrechtlichen 
Regelungen. Hier kann auch die Fallzahllage/die aktuelle Coronasituation von Bedeutung 
sein. 

Bei diesen Entscheidungen ist das PEI – jedenfalls nach der gesetzlichen Regelung – 
nicht an eine Zustimmung des BMG gebunden. Dies erstaunt, denn bei der Gestattung 
von Einzelfallausnahmen zu Härtefallprogrammen i.S.d. § 21 Abs. 6 AMG und der AMHV, 
bei Fristausnahmen bei der Genehmigung klinischer Prüfungen und den TFG-
Spenderauswahl- und Rückstellkriterien ist jeweils das Zustimmungserfordernis des BMG 
ausdrücklich normiert.  

Die amtliche Begründung der MedBVSV basiert auf dem Referentenentwurf, der die o.g. 
weitreichenden Befugnisse noch nicht enthielt, vielmehr nur die Abweichung von 
einzelnen Vorschriften über die Zulassung und staatliche Chargenprüfung vorsah. Aus 
diesem Grund haben wir weder genaue Kenntnis bzgl. der Änderungserwägungen noch 
Informationen, in welcher Ausgestaltung nun die Ausnahmen umzusetzen sind. Im 
„Ereignisfall“ macht hier sicher eine Abstimmung mit dem BMG Sinn.  

Verwaltungsrechtlich dürfte es so sein, dass eine „Verkehrserlaubnis“ für einen nicht 
zugelassenen Impfstoff ein Bescheid in Form einer Ausnahmegenehmigung ist. Diese 
könnte, ebenso wie ein Bescheid über eine „abgespeckte“ Zulassung (also eine Zulassung 
nach § 25 Abs. 1 AMG i.V.m. § 4 Abs. 5 MedBVSV), mit Auflagen verbunden werden. 
Damit könnten die Firmen z.B. zur Vorlage weiterer Daten verpflichtet werden. 

 
III. Pharmakovigilanz: 

 

Die MedBVSV trifft weder für den Fall I noch für den Fall II Ausnahmen von 
arzneimittelrechtlichen Pharmakovigilanzvorschriften. 

Bezüglich einer ggf. Direktbeschaffung durch das BMG sollte dieses die Fragen zur 
Pharmakovigilanz klären. 

Für den Fall einer „abgespeckten“ Zulassung durch das PEI, greift m.E. die Regelung des 
§ 63c Abs. 4 Satz 2 AMG, nach der die Verpflichtung zur Meldung von Verdachtsfällen 



3 
 

von Nebenwirkungen von Impfstoffen entsprechend für „den Antragsteller vor Erteilung 
der Zulassung“ gilt. Dies ist auf eine „Ausnahmezulassung“ i.S.d. § 4 Abs. 5 der MedBVSV 
übertragbar.  

Schwieriger wird es bei einer Ausnahmegenehmigung, bei der der Hersteller/die Firma 
nicht beabsichtigt, eine Zulassung, die auch in Deutschland gelten soll, zu beantragen. 
Jedoch würde er ja auch in diesem Fall im Geltungsbereich des AMG Arzneimittel in den 
Verkehr bringen.  

Fraglich ist, ob er dadurch auch pharmazeutischer Unternehmer ist. Nach § 4 Abs. 18 
AMG ist pharmazeutischer Unternehmer bei zulassungspflichtigen AM der 
Zulassungsinhaber, aber auch, wer sonst unter seinem Namen in den Verkehr bringt. Die 
subjektive Bereitschaft zur Übernahme der mit Arzneimitteln verbundenen Risiken oder 
Verantwortungen ist für die rechtliche Zuordnung in diesem Zusammenhang unerheblich.  

§ 63c Abs. 4 Satz 1 AMG normiert die Verpflichtung zur Meldung von Nebenwirkungen 
auch für einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung ist. Auch 
muss er einen Stufenplanbeauftragten in einem EU-Mitgliedstaat vorhalten - § 63a AMG. 
Zwar sind diese rechtlichen Konstrukte eher für Mitvertriebsmodelle geschaffen worden, 
passen vom Wortlaut her aber auch auf den vorliegenden Sachverhalt. 

Im Ereignisfall könnte man diese Auffassung aber auch mit dem BMG abstimmen. 
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 For fully novel vaccines: non-clinical data package complete before ph I

 Vaccine based on existing /established platform technology
Sound / appropriate completion of non-clinical testing programme

• GLP repeated dose toxicity study data

 Need to be reasonably and carefully evaluated based on

- Applicability of available non-clinical data package from similar vaccines

- Completeness of existing data for similar vaccines – any open issues??

- Extent of similarity (technology, vector backbone, antigens expressed,…)

- Any incidents from ph I clinical trials to trigger study











Szenario 2): Extremsituation / Worst-Case

• Hohe Infektionsrate
• Viele schwerwiegende Erkrankungen

Es wird angenommen, dass die bereits bekannten und in klinischen
Studien untersuchten Impfstoffkandidaten zum Einsatz kommen sollen

Gänzliche neuartige und bisher nicht klinisch untersuchte Impfstoffe
sollten zunächst nicht in Betracht gezogen werden



 Qualitätsanforderungen

Der Herstellprozess und die Methoden für CTM-Produktion dienen als Grundlage

• Zügiges Upscaling der Herstellprozesse notwendig, möglichst in qualifizierten Facilities

• Verwendung qualitativ hochwertiger Ausgansstoffe, idealerweise wie für CTM

• Verwendung der für CTM qualifizierten biol. Materialien (MCB, MVS,…) zur Vermeidung von 

Kontaminationsrisiken (extr. agents, TSE,…)

• keine vollständige Prozessvalidierung nötig, 

• Nur Testung wichtiger Parameter von DS und DP zur Charakterisierung (CQA), 

• qualifizierte Test-Methoden wie für CTM

• Verzicht auf Comparability Testing

• Stabilitätsstudien bestenfalls während der Anwendung



 Präklinische Anforderungen

Zusätzlich zu den bereits durchgeführten Studien vor/während der klinischen Erprobung 

keine weiteren Studiendaten mehr erforderlich. Bestehende präklinische Datenlage ist ausreichend

 Klinische Anforderungen

Zusätzlich zu den bereits durchgeführten klinischen Studien sind keine weiteren Studiendaten 

mehr erforderlich. Die bestehende klinische Datenlage ist ausreichend



Szenario 3): Lokales Ausbruchsgeschehen

• Lokale hohe Infektionsrate
• Lokales vermehrtes Auftreten von Erkrankungen
• In bestimmten Bevölkerungsgruppen

Es wird angenommen, dass die bereits bekannten und in klinischen
Studien untersuchten Impfstoffkandidaten zum Einsatz kommen sollen

Gänzliche neuartige und bisher nicht klinisch untersuchte Impfstoffe
sollten zunächst nicht in Betracht gezogen werden



 Qualitätsanforderungen
Der Herstellprozess und die Methoden für CTM-Produktion dienen als Grundlage

• Upscaling des Herstellprozesses event. notwendig, da nur best. Gruppen zu impfen sind

Es könnten somit die Prozesse für CTM genutzt werden

• Verwendung qualitativ hochwertiger Ausgansstoffe, idealerweise wie für CTM

• Verwendung der für CTM qualifizierten biol. Materialien (MCB, MVS,…) zur Vermeidung von 

Kontaminationsrisiken (extr. agents, TSE,…)

• keine vollständige Prozessvalidierung nötig, 

• Testung wichtiger Parameter von DS und DP zur Charakterisierung (CQA) und wichtiger 

Prozess-Parameter (KPI)

• qualifizierte Test-Methoden wie für CTM, validierter Potencytest

• Verzicht auf Comparability Testing

• Stabilitätsdaten auf Basis des CTM, weitere Stabilitätsstudien nach festgelegtem Protokoll



 Präklinische Anforderungen

Die bereits begonnenen laufenden präklinischen Studien sind abzuschließen. 

Je nach der bevorzugt zu impfender Bevölkerungsgruppe sollten „Developmental und Reproductive

Toxicity“ untersucht werden.

Bei Verfügbarkeit von Tiermodell: Daten zu ERD/ADE

Event: Challenge/Protection Studie, um Schutzwirkung zu untersuchen



 Klinische Anforderungen

Dass Szenario erfordert den zeitnahen Einsatz des Impfstoffes, so dass vorherige weitere klinische 

Studien aus Zeitgründen nicht durchführbar sind. 

Für die meisten der Impfstoffkandidaten erlaubt die verfügbare klinische Datenlage den Einsatz in 

Erwachsenen und Älteren.

Für andere Bevölkerungsgruppen (Kinder, Schwangere) muss eine sehr sorgfältige Nutzen-Risiko-

Abschätzung erfolgen.

Einsatz des Impfstoffes nur unter kontinuierlichem Safety-Monitoring.

Es sollte versucht werden, serologische Daten während der Impfstoffanwendung zu generieren
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Back-up Folien















 

 © World Health Organization 2020. Some rights reserved. This work is available under the CC BY-NC-SA 3.0 IGO licence. 
WHO reference number: WHO/2019-nCoV/Surveillance_Case_Definition/2020.1 

WHO COVID-19 Case definition  
updated in Public health surveillance for COVID-19, published 7 August 2020 

Suspect COVID-19 case 

A. A person who meets the clinical AND epidemiological 
criteria:  
 

Clinical criteria:  
 

 Acute onset of fever AND cough;  
OR 

 Acute onset of ANY THREE OR MORE of the following 
signs or symptoms:  
fever, cough, general weakness/fatigue, headache, myalgia, 
sore throat, coryza, dyspnoea, anorexia/nausea/vomiting, 
diarrhoea, altered mental status 

 

AND  
Epidemiological criteria:   
 

 Residing or working in an area with high risk of 
transmission of virus: closed residential settings, 
humanitarian settings such as camp and camp-like settings 
for displaced persons; anytime within the 14 days prior to 
symptom onset;  
OR 

 Residing or travel to an area with community transmission 
anytime within the 14 days prior to symptom onset;  
OR 

 Working in any health care setting, including within health 
facilities or within the community; anytime within the 14 
days prior to symptom onset. 
 

B. A patient with severe acute respiratory illness (SARI: 
acute respiratory infection with history of fever or measured 
fever of ≥ 38 C°; and cough; with onset within the last 10 days; 
and requires hospitalization)   

Probable COVID-19 case 

A. A patient who meets clinical criteria above AND is a 
contact of a probable or confirmed case, or  
epidemiologically linked to a cluster with at least one 
confirmed case 

B. A suspect case with chest imaging showing findings 
suggestive of COVID-19 disease* 
 
* Typical chest imaging findings suggestive of COVID-19 include the 
following 

• chest radiography: hazy opacities, often rounded in 
morphology, with peripheral and lower lung distribution 

• chest CT: multiple bilateral ground glass opacities, often 
rounded in morphology, with peripheral and lower lung 
distribution 

• lung ultrasound: thickened pleural lines, B lines (multifocal, 
discrete, or confluent), consolidative patterns with or without 
air bronchograms. 

 

C. A person with recent onset of anosmia (loss of smell) or 
ageusia (loss of taste) in the absence of any other identified 
cause 
 

D. Death, not otherwise explained, in an adult with 
respiratory distress preceding death AND was a contact of a 
probable or confirmed case or  epidemiologically linked to a 
cluster with at least one confirmed case.  
 
 
 
 
 

Confirmed COVID-19 case 

A.A person with laboratory confirmation of COVID-19 
infection, irrespective of clinical signs and symptoms.  
See Laboratory testing for coronavirus disease (COVID-19) in 
suspected human cases guidance, for details. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Note: Clinical and public health judgment should be used to 
determine the need for further investigation in patients who 
do not strictly meet the clinical or epidemiological criteria. 
Surveillance case definitions should not be used to guide 
clinical management. 

 




