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Hintergrund - Sachstand - Ausblick

Die breite Nutzung der bereits vorhandenen und die weitere Entwicklung effektiver und
sicherer COVID-19-Impfstoffe sind entscheidende Faktoren, die anhaltende Pandemie zu
einem Ende zu bringen bzw. SARS-CoV-2-Infektionen langfristig zu kontrollieren. Impfen
ermoglicht es, eine Immunitét in weiten Teilen der Bevolkerung zu erreichen. Damit soll
sowohl einer Ausbreitung des Virus begegnet werden als auch mdégliche gesundheitliche
Folgen einer Erkrankung vermindert und eine Uberlastung des Gesundheitssystems ver-
hindert werden. Gleichzeitig ist die Entwicklung eines neuen Impfstoffes herausfordernd
und kann viele Monate bis Jahre in Anspruch nehmen.

Vor diesem Hintergrund hat das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) zusammen
mit dem Robert Koch-Institut (RKI), dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) und der Bundeszent-
rale fiir gesundheitliche Aufklarung (BZgA) am 6. November 2020 die ,Nationale Impf-
strategie COVID-19 - Strategie zur Einfiihrung und Evaluierung einer Impfung gegen
SARS-CoV-2 in Deutschland” vorgelegt. Mit dieser Strategie sollen die wesentlichen Kom-
ponenten der nationalen Impfstrategie gegen COVID-19 und die Systeme beschrieben
werden, mit denen eine Impfung der Bevolkerung in Deutschland nach einheitlichen Stan-
dards und eine zeitnahe Evaluation der Impfstoffe im Zuge der breiten Anwendung ge-
wahrleistet wird.

Derzeit befinden sich mehr als 270 verschiedene, teils auf neuartigen Impfstoff-Plattfor-
men basierende COVID-19-Impfstoffkandidaten in der Entwicklung (Stand 18. Mai 2021).
Die ersten vier Impfstoffe erhielten sukzessive seit Dezember 2020 eine zentrale
Zulassung in der EU. Fiir weitere aussichtsreiche Impfstoffkandidaten wird eine Zulas-
sung in diesem Jahr erwartet.

Zielvorgabe ist die schnellstmdgliche Bereitstellung von wirksamen und sicheren Impf-
stoffen in einer ausreichenden Menge. Der Bund setzt sich aktiv fiir die Beschaffung von
Impfstoffen und die Ausweitung von Produktionskapazitaten ein, um verlassliche Impf-
stoffe in ausreichender Menge zur Verfiigung stellen zu kénnen.

Am 27. Dezember 2020 wurde mit dem Impfen in Impfzentren und mit mobilen Impf-
teams begonnen. Grundsatzlich wird angestrebt, die Impfstoffe nach Zulassung der ge-
samten Bevolkerung zuganglich zu machen. Zu Beginn standen und stehen jedoch weiter-
hin limitierte Mengen von verschiedenen Impfstoffen zur Verfiigung. Daher war und ist
bei der Impfempfehlung durch die Standige Impfkommission (STIKO) zunachst eine Pri-
orisierung von vorrangig zu impfenden Personengruppen erforderlich.

In Deutschland konnten bereits iiber 40 Millionen Impfdosen verabreicht werden. Uber
30 Millionen Menschen konnten mindestens einmal geimpft werden (37,0 %); tiber 9 Mil-
lionen Menschen (11,2 %) sind bereits vollstandig geimpft. Somitist bereits deutlich mehr
jede dritte Person in Deutschland mindestens einmal geimpft (Stand: 17. Mai 2021).

Ziel ist es, bis Ende des Sommers 2021 der gesamten Bevolkerung ein Impfangebot un-
terbreiten zu konnen. Angesichts der Fortschritte der Impfkampagne sind die ersten Bun-



deslander im Laufe des April dazu libergegangen, auch den Personen der Priorisierungs-
gruppe 3 (erhohte Prioritdt) ein Impfangebot zu machen und die Terminvergabe zu o6ff-
nen. Im Mai 2021 sind alle Lander diesen Schritt gegangen. Auf Grundlage des Beschlusses
der GMK vom 17. Mai 2021 wird die Priorisierung ab dem 7. Juni 2021 aufgegeben und
die Impfkampagne fiir alle Impfwilligen gedffnet werden kann. Zu betonen ist angesichts
der zu erwartenden Liefermengen fiir Impfstoffe dabei, dass nicht gleich alle Impfwilligen
bereits im Laufe des Juni geimpft werden kénnen. Die Impfkampagne wird wie angekiin-
digt bis zum Ende des Sommers 2021 fortgesetzt werden miissen.

Die vorliegende aktualisierte Nationale Impfstrategie COVID-19 bildet unter Berticksich-
tigung dieses Sachstandes die Weiterentwicklung der Nationalen Impfstrategie vom 6.
November 2020 ab. Festzuhalten ist zunachst, dass aufgrund der initialen Priorisierung
von Zielgruppen, der zundchst weiter begrenzten Anzahl an Impfstoffdosen, ggf. beson-
deren Produkteigenschaften (z. B. Lagerungs- und Transportbedingungen, Abfiillung der
Impfstoffe in Mehrdosenbehaltnisse) die Durchfiihrung der Impfungen in zentralen Impf-
zentren und mit mobilen Teams weiterhin sinnvoll und ein zentraler Bestandteil der Na-
tionalen Impfstrategie ist. Seit April 2021 wurde die organisatorische Grundlage fiir das
Impfen erheblich erweitert. Seit dem 6. April 2021 werden die Arztpraxen, die an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmen, schrittweise in die Impfkampagne einbezogen.
Dies betraf zunachst die hausarztlichen Praxen, mittlerweile auch die fachirztlichen Pra-
xen und ab 7. Juni 2021 auch die Privatarztpraxen. Ab 7. Juni 2021 wird zudem sukzessive
auch eine Impfung am Arbeitsplatz durch Betriebsarztinnen und Betriebsarzte und iiber-
betriebliche betriebsarztliche Dienste erméglicht werden. Diese Schritte sind in der neu
eingefligten Phase Il der aktualisierten Nationalen Impfstrategie abgebildet. Langfristig
bleibt es bei dem Ziel, die Impfaktivitaten in das Regelsystem und damit in Phase III (bis-
herige Phase Il in der Fassung vom 6. November 2020) der Nationalen Impfstrategie zu
tiberfiihren.

Um eine erfolgreiche und sichere Umsetzung der COVID-19-Impfstrategie zu gewahrleis-
ten, bedarf es aufgrund der Pandemie-Situation, Verwendung neuer Impfstoff-Plattform-
technologien, einer hohen Erwartungshaltung in der Bevolkerung und der Tatsache, dass
mehrere Impfstoffe mit unterschiedlichen Produkteigenschaften gleichzeitig zum Einsatz
kommen werden, einer engmaschigen kommunikativen und wissenschaftlichen Beglei-
tung.

Auch in der hier vorliegenden aktualisierten Nationalen Impfstrategie sollen die wesent-
lichen Komponenten der Impfkampagne gegen COVID-19 und die Systeme beschrieben
werden, mit denen die Impfung der Bevolkerung in Deutschland auch in den kommenden
Phasen nach einheitlichen Standards und eine zeitnahe Evaluation der Impfstoffe im Zuge
der breiten Anwendung gewahrleistet wird.

Zudem finden zusatzliche Instrumente Berticksichtigung. So wird der digitale Impfnach-
weis eine neue zusatzliche Moglichkeit sein, um erfolgte Impfungen gegeniiber Dritten
leichter nachweisen zu kénnen. Statt Impfzeitpunkt, Impfstoff und Namen analog bzw.



schriftlich vorzuweisen, konnen Nutzerinnen und Nutzer diese Informationen kiinftig
auch personalisiert bequem auf ihren Smartphones digital speichern.

Tabelle 1 gibt eine Ubersicht zu den Elementen und Akteuren der Impfstrategie.

Tabelle 1 Ubersicht tiber Elemente und Akteure der Impfstrategie

Elemente
Impfstoffentwicklung

Akteure

Bundesministerium fir Bildung und Forschung
(BMBF), Universitaten, aulReruniversitare For-
schungseinrichtungen, Pharmazeutische Unter-
nehmer

Impfstoffzulassung

Paul-Ehrlich-Institut (PEI), European Medicines
Agency (EMA) und Europaische Kommission,
Pharmazeutische Unternehmer

Impfempfehlung und Priorisierung

Standige Impfkommission (STIKO), RKI, Leopol-
dina (Nationale Akademie der Wissenschaften),
Deutscher Ethikrat

Produktion und Beschaffung

Europaische Kommission, EU-Mitgliedstaaten,
BMBF, Taskforce Impfstoffproduktion Bundes-
ministerium fiir Wirtschaft und Energie (BMWi),
BMG, Pharmazeutische Unternehmer, Chemi-
sche Industrie, Prozesstechnikindustrie

Verteilung, Lagerung und Logistik

BMG, Bundesministerium der Verteidigung
(BMVg)/Bundeswehr, Lander, Logistiker, Phar-
magroRRhandel, (Krankenhaus-)Apotheken

Organisation und Durchfiihrung der Impfun-
gen

Lander, Offentlicher Gesundheitsdienst (OGD),
Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Kas-
senarztliche Vereinigungen (KVen), Arztpraxen,
Betriebsarzte und liberbetriebliche betriebsarzt-
liche Dienste in Unternehmen, medizinisches
Personal

Finanzierung

Bund, Lander, GKV, PKV

Kommunikation, fachliche Fortbildung und 6f-
fentliche Aufklarung

BZgA, RKI, PEIl, BMG, Léander, Akademie fir das
Offentliche Gesundheitswesen, Fachgesellschaf-
ten

Impfquoten-Monitoring

RKI

Surveillance: Uberwachung der Impfstoffwirk-
samkeit und Impfstoffsicherheit bei breiter
Anwendung

RKI, PEl, EMA, Pharmazeutische Unternehmer

Internationale Koordination und Kooperation

Bund, EU, WHO, Wissenschaftsforen

Evaluierung Gesamtprozess

BMG




1. Uberblick COVID-19-Impfstoffe und Impfstoff-Entwicklung

Die Entwicklung von Impfstoffen verlauft in verschiedenen Stufen von der explorativen
und praklinischen Phase mit Testung an Labortieren tiber die klinischen Phasen 1, 2, und
3 mit Testung am Menschen bis zur Marktzulassung.

Abbildung 1: Ubersicht iiber Phasen der Impfstoff-Entwicklung

Explorative Praklinische Klinische Klinische Klinische
Phase Phase Phase 1 Phase 2 Phase 3 .
arkt-
* Ziel: o Ziel: Identifizierung e Ziel: Sicherheit, * Ziel: * Ziel: Nachweis 2U-
Identifizierung von unbedenklichen Vertraglichkeit Dosisfindung der Wirksamkeit
von Wirkstoff- Wirkstoffkandidate, und lassung

kandidaten Produktion in guter Unbedenklichkeit
Herstellerpraxis

Nach Herstellung eines moglichen Impfstoffkandidaten im Forschungslabor wird in ers-
ten Tier- und Zellkulturexperimenten Utberpriift, ob dieser neben der Vertraglichkeit
geeignet ist, eine Schutzwirkung gegeniiber dem Zielerreger bzw. der von diesem ausge-
l6sten Infektionskrankheit, sofern hierzu ein Tiermodell existiert, hervorzurufen. An-
schliefiend werden toxikologische und pharmakologische Eigenschaften in verschiede-
nen Tiermodellen tiberpriift. Erst wenn es keine Bedenken hinsichtlich der Anwendung
beim Menschen gibt, wird in einer ersten Kklinischen Priifung die Unbedenklichkeit an
Freiwilligen, gesunden Erwachsenen untersucht (Phase 1). In den nachfolgenden klini-
schen Studienphasen wird die optimale Dosierung und das Impfschema in einer grofde-
ren Anzahl von Freiwilligen (mehrere hundert) tiberpriift (Phase 2) und anschlieféend in
einer grofden randomisierten kontrollierten klinischen Studie (Phase 3) mit mehreren
tausenden Freiwilligen verschiedener Altersgruppen die Wirksamkeit und das Nebenwir-
kungsprofil des Impfstoffs ermittelt.

Fir vier COVID-19-Impfstoffe wurde schon eine Marktzulassung in der EU ausgespro-
chen. Dariiber hinaus werden weiterhin verschiedene neuartige Impfstoffkandidaten (z.
B. Protein-, mRNA- und Vektor-Impfstoffe) auf unterschiedlichen Herstellungsplattfor-
men entwickelt und klinisch erprobt. Die Bundesregierung fordert die Forschung an
Impfstoffen sowie deren Produktion und setzt sich fiir eine faire globale Verteilung
von Impfstoffen im Sinne der globalen Verantwortung ein. Beispielsweise ist die Bun-
desregierung seit der Griindung der Coalition for Epidemic Preparedness Innovations
(CEPI) 2017 Vollmitglied der Initiative. Die Bundesregierung stellte dabei fiir die Impf-
stoffentwicklung gegen SARS-CoV-2 durch CEPI fir die Jahre 2020/2021 zusatzliche Mit-
tel bereit. Zudem hat die Bundesregierung die Entwicklung der Impfstoffe von BioNTech
und CureVac direkt gefordert.

In Tabelle 2 werden insbesondere die COVID-19-Impfstoffe betrachtet, fiir die schon eine
Marktzulassung in der EU ausgesprochen wurde, sowie die Impfstoffkandidaten, fiir die
nach aktuellem Kenntnisstand eine Marktzulassung in der EU angestrebt wird und fiir die
eine Verfiligbarkeit besteht bzw. méglich sein kdnnte, um fiir die laufende bundesweite
Impfkampagne bereitgestellt zu werden.



e Der Bund (BMBF, BMG) unterstiitzt die Forschung und Entwicklung neuer Impf-
stoffkandidaten.

e Pharmazeutische Unternehmer und Forschungsinstitute entwickeln Impfstoffe
und bringen diese zur Zulassung.

Tabelle 2: Uberblick iiber ausgewdhlte zugelassene und Kandidaten-Impfstoffe und den aktuellen Stand ihrer Entwicklung
(Herstellerangaben, Stand Mai 2021), Angaben ohne Gewdhr

Herstel- Impfstofftyp Anzahl

ler Dosen
Impfin-
tervall*

Klinische Entwicklung

EU-Zulassung
bzw. Mogliche
Zulassungs-
entscheidung

Impfvolu-
men;
Anwen-
dung*

BioN- mRNA in Lipid- 2 Dosen 1 Impfdosis Phase 1/2: DE, USA Zulassung
Tech Nanopartikeln 6 Wo- a0,3ml Phase 3: USA, Brasilien, 21.12.2020
chen i.m. Argentinien, Tirkei, DE
Mo- mRNA in Lipid- 2 Dosen 1 Impfdosis Phase 1: USA Zulassung
derna Nanopartikeln 6 Wo- a0,5ml; Phase 2/3: USA 06.01.2021
chen i.m.
Astra- Vektor-basiert 2 Dosen 1 Impfdosis Phase 1/2: UK Zulassung
Zeneca ChAdOx1, nicht 4-12 a0,5ml; Phase 3: UK, Brasilien, 29.01.2021
replizierend Wochen i.m. Sidafrika, Indien;
Phase 3: USA
Johnson Vektor-basiert 1 Dosis 1 Impfdosis Phase 1/2: BE, USA Zulassung
& John-  Ad26, a0,5mil Phase 2: DE 11.03.2021
son/Jan  nicht replizierend i.m. Phase 3: global
ssen
Novavax Rekombinant,ad- 2 Dosen 1 Impfdosis Phase 1: Australien Q2 2021
juvantiert 0,21 a0,5ml Phase 2: USA Australien,
Tage i.m. Sidafrika
Phase 3: UK
Phase 3: USA
Curevac  mRNA in Lipid- 2 Dosen 1 Impfdosis Phase 1: BE, DE Q2/Q3 2021
Nanopartikeln 0,28 a0,5ml Phase 2: Peru, Panama
Tage i.m. Phase 2b/3: Europa,
Lateinamerika
SP/GSK  Rekombinant, ad- 2 Dosen 1 Impfdosis Phase 1/2: USA Q4 2021
juvantiert 0,28 a0,5ml
Tage i.m.

*Hinweis: vorlaufige Angaben basierend auf aktuellem Erkenntnisstand, insb. Empfehlung der STIKO

2. Zulassung von COVID-19-Impfstoffen

Die Zulassung der in Tab.2 aufgefiihrten zugelassenen COVID-19-Impfstoffe bzw. Impf-
stoffkandidaten erfolgt fiir alle EU-Mitgliedstaaten nach einem von der EMA koordinier-
ten zentralisierten Bewertungsverfahren durch die Europdische Kommission. Das Zulas-
sungsverfahren dient dem Nachweis der Wirksamkeit, pharmazeutischen Qualitat und
Unbedenklichkeit des Impfstoffs und stellt somit sicher, dass die den Patientinnen und



Patienten verabreichten Arzneimittel von angemessener Qualitdt sind und ein positives
Nutzen-Risiko-Verhaltnis aufweisen.

Grundsatzlich besteht die Moglichkeit, dass COVID-19-Impfstoffe in einem zeitlich be-
schleunigten Verfahren bewertet werden. Bei diesem zeitlich beschleunigten Verfahren,
von dem bei den vier zugelassenen Impfstoffen Gebrauch gemacht worden ist, werden
einzelne Datenpakete nach deren Verfiigbarkeit bei der EMA eingereicht und bewertet,
noch bevor der offizielle Zulassungsantrag gestellt wird (,Rolling Review").

Liegen ausreichend Daten vor, die die pharmazeutische Qualitat, Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit fiir eine Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses eines Impfstoffs erlau-
ben, empfiehlt der Ausschuss fiir Humanarzneimittel bei der EMA im Falle eines giinstigen
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses dessen Zulassung. Auf Basis dieser Empfehlung erteilt die
Europaische Kommission die zentrale Zulassung in der EU.

Das Paul-Ehrlich-Institut oder ein anderes europaisches Referenzlabor priift die Impf-
stoffchargen experimentell bevor sie in Verkehr gebracht werden und erteilt die Chargen-
freigabe.

Auch nach der Zulassung werden die Impfstoffe im Rahmen der Pharmakovigilanz (Uber-
wachung der Sicherheit von Arzneimitteln) weiterhin auf ein giinstiges Nutzen/Risiko
Verhaltnis uiberpriift und die Erfahrungen bei seiner Anwendung fortlaufend und syste-
matisch gesammelt und ausgewertet.

e Die Erteilung einer Zulassung fiir COVID-19-Impfstoffe auf EU-Ebene erfolgt durch
die Europaische Kommission.

e Das Paul-Ehrlich-Institut oder ein anderes europdisches Referenzlabor priift die
Impfstoffchargen experimentell und erteilt die Chargenfreigabe.

e Auch nach der Zulassung werden die Impfstoffe im Rahmen der Pharmakovigilanz
weiterhin auf ein giinstiges Nutzen/Risiko Verhaltnis tiberpriift.

3. Impfempfehlung und Impfstoffbedarf

Die am RKI angesiedelte Stindige Impfkommission (STIKO) hat als gesetzlich veran-
kerte Kommission die Aufgabe, Impfempfehlungen fiir Deutschland zu erarbeiten und
auszusprechen. Wahrend bei der Zulassung eines neuen Impfstoffs die Sicherheit, Wirk-
samkeit und Qualitat des jeweiligen Produkts im Vordergrund stehen, entscheidet die
STIKO, wie ein zugelassener Impfstoff am sinnvollsten in der Bevolkerung zur Anwen-
dung kommt. Dies geht tiber eine individuelle Risiko-Nutzen-Bewertung hinaus und be-
trifft auch potenzielle Auswirkungen auf die Bevolkerung (z.B. maximale Reduzierung an
Todesfallen oder Reduzierung einer Virus-Transmission).



Grundlage einer neuen STIKO-Impfempfehlung bildet die detaillierte und vollstin-
dige Evaluierung der aktuell verfiigbaren Evidenz. Dies umfasst insbesondere Bewer-
tungen zu Risikofaktoren (fiir eine Infektion oder einen schweren Krankheitsverlauf) so-
wie die Sicherheit und Wirksamkeit der verfiigbaren Impfstoffe.

Bei der Impfung gegen COVID-19 steht zundchst weiterhin nicht ausreichend Impfstoff zu
Verfligung, um den gesamten Bedarf zu erfiillen. Daher wird die Impfung seit dem Beginn
am 27. Dezember 2020 zunichst im Grundsatz nur Personengruppen angeboten, die ent-
weder ein besonders hohes Risiko fiir schwere oder tddliche Verlaufe einer COVID-19-
Erkrankung haben oder die beruflich entweder besonders exponiert sind oder engen
Kontakt zu vulnerablen Personengruppen haben. Die Priorisierung der Gruppen er-
folgt auf Grundlage von infektiologischen, epidemiologischen und ethischen Krite-
rien unter Beriicksichtigung eines gemeinsam durch STIKO, Deutschen Ethikrat
und der Leopoldina entwickelten Positionspapiers.

Die erste STIKO-Empfehlung zur COVID-19-Impfung wurde kurz nach der Zulassung des
ersten COVID-19-Impfstoffs von BioNTech am 17. Dezember 2020 veroffentlicht.

Unter der Beriicksichtigung der Impfquoten, der Erhebungen zur Impfakzeptanz sowie
der Studien zur Impfstoffeffektivitat und -sicherheit evaluiert die STIKO die Empfehlung
zur COVID-19-Impfung regelmafig. Die STIKO priift fortlaufend die wissenschaftlichen
publizierten Daten, die u.a. im Rahmen der Zulassung, der Post-Marketing Surveillance
nach Zulassung zu den Impfstoffen erhoben werden, und passt ihre Empfehlung gegebe-
nenfalls an. Aktualisierungen erfolgten am 8. und 29. Januar, am 12. Marz, am 1./8. April
und am 12. Mai 2021 (Stand: 18. Mai 2021). Zudem hat die STIKO ergidnzende Stellung-
nahmen abgegeben.

Rechtlich wird die Priorisierung in der Coronavirus-Impfverordnung (CoronalmpfV) des
BMG geregelt. Diese basiert im Wesentlichen auf der COVID-19-Impfempfehlung der
STIKO und unterteilt die Anspruchsberechtigten anhand der zuvor genannten Kriterien
in drei Priorisierungsgruppen. Die CoronalmpfV wird fortlaufend evaluiert und an den
jeweils aktuellen Sachstand angepasst (siehe die aktuelle Fassung vom 31. Marz 2021 -
Bundesanzeiger vom 1. April 2021, Seite 1, gedndert durch Verordnung vom 29. April -
Bundesanzeiger vom 30. April 2021). Ab dem 7. Juni 2021 soll die Priorisierung aufgeho-
ben werden. Die entsprechende Anderung der CoronalmpfV wird derzeit vorbereitet
(Stand: 18. Mai 2021).

Moglicherweise wird SARS-CoV-2 nach der Pandemie endemisch werden und auch wei-
terhin Erkrankungen in der Bevolkerung auslosen, so dass auch langfristig (in der Post-
Pandemie-Phase) eine Impfung gegen COVID-19 auch unter Berticksichtigung von aktuell
zirkulierenden Virusvarianten voraussichtlich notwendig sein wird.



e Eine Priorisierung von vorrangig zu impfenden Personengruppen ist initial und zu-
nachst weiter notwendig. Einen ethischen Leitfaden zur Priorisierung hat die
STIKO zuvor gemeinsam mit dem Deutschen Ethikrat und der Leopoldina entwi-
ckelt.

e Zudem hat die STIKO eine Empfehlung zum Einsatz der verfiigbaren, zugelassenen
COVID-19 Impfstoffe entwickelt (STIKO-Empfehlung zur COVID-19-Impfung).

e Diese STIKO-Empfehlung wird mit Aktualisierungen kontinuierlich an den aktuel-
len Stand der Evidenz und die verfiigbaren Impfstoffe angepasst.

e Rechtlich werden die Priorisierung und weitere Festlegungen in der Coronavirus-
Impfverordnung des BMG (CoronalmpfV) geregelt.

e Ab 7.]Juni 2021 soll die Priorisierung aufgehoben werden.

4. Produktion und Beschaffung

Um eine ausreichende Verfiigbarkeit von COVID-19 Impfstoffen in Deutschland méglichst
zeitnah sicherzustellen, beschafft der Bund tiber einen europaischen Beschaffungsmecha-
nismus Impfstoffe zentral. Unter Umstanden bleibt angesichts der derzeitigen Plane auf
EU-Ebene die Impfstoffbeschaffung auf absehbare Zeit (jedenfalls bis Ende 2023) beim
Bund. Bei aussichtsreichen Entwicklungs- und Forschungsprojekten werden von der Eu-
ropdischen Kommission im Namen der EU-Mitgliedstaaten Abnahmegarantien mit Her-
stellern, sogenannte Advance Purchase Agreements, vereinbart. Ergdnzend werden bei
Bedarf mit einzelnen Unternehmen bilaterale Vertrage abgeschlossen.

Der Abschluss dieser Vereinbarungen sichert den Biirgerinnen und Biirgern frithzeitig ei-
nen Zugang zu erfolgreich erprobten und sicheren Impfstoffen, sobald diese in der EU zu-
gelassen sind. Gleichzeitig konnen Hersteller damit parallel zur wissenschaftlichen Wei-
terentwicklung der Impfstoffe bereits Produktionskapazitaten aufbauen; dies ermdoglicht
eine schnellere Lieferfahigkeit nach Zulassung.

Zum jetzigen Zeitpunkt wurde auf EU-Ebene so bereits der Zugang zu bis zu 2,6 Milliar-
den Dosen fiir die europdische Beviolkerung von verschiedenen Herstellern gesi-
chert. Diese Dosen werden grundsatzlich im Verhaltnis zur jeweiligen Bevolkerungszahl
auf die EU-Mitgliedstaaten verteilt. Darliber hinaus haben auf EU-Ebene die Diskussionen
tiber das Vorgehen fiir eine Beschaffung zusatzlicher Impfdosen fiir die Jahre 2022 und
2023 begonnen.

Die Bundesregierung unterstiitzt die Industrie bei der Sicherung der Produktionspro-
zesse flr die Bereitstellung der erforderlichen Impfdosen in 2021 und bei der Ausweitung
der Produktionskapazitaten ab 2022. Zur Blindelung dieser Aufgabe wurde im Marz 2021
die ressortiibergreifende Taskforce ,Impfstoffproduktion” im Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Energie eingerichtet. Die Taskforce dient auch als Ansprechpartner der
EU, die ebenfalls Anstrengungen zur Sicherstellung von Produktionskapazitiaten unter-
nimmt: Im Februar 2021 hat die Europaische Kommission zudem ihre Initiative ,HERA
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Incubator: Anticipating together the threat of COVID-19 variants“ bekanntgegeben. Der
Hera Incubator soll u.a. dazu beitragen, industrielle Produktionskapazitaten fiir COVID-
19-Impfstoffe zu sichern und so ausreichende Liefermengen zu erreichen - wegen mog-
licherweise notwendiger Anpassungen der Impfstoffe an Varianten auch langerfristig.

e BMG/Bund beschafft COVID-19-Impfstoffe iiber einen gemeinsamen EU-Beschaf-
fungsmechanismus. Deutschland beteiligt sich dabei an der Impfstoffinitiative der
Europaischen Kommission.

e Die Bundesregierung unterstiitzt in Zusammenarbeit mit den EU-Mitgliedstaaten
und der pharmazeutischen Industrie bei der Ausweitung der Produktionskapazita-
ten sowie eine Sicherung der erforderlichen Vor- und Nebenprodukte.

e Im Mairz 2021 wurde die ressortiibergreifende Taskforce ,Impfstoffproduktion im
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie eingerichtet.

5. Verteilung, Lagerung und Logistik

Ein sachgerechter und sicherer Transport ist notwendig, damit die COVID-19-Impfstoffe
unbeschadet bei den zu Impfenden am Ort der Anwendung (insbesondere in den Impf-
zentren und bei den Arztpraxen und beauftragten Betriebsdrzten) in allen 16 Landern
ankommen.

Besondere Anforderungen an Transport- und Lagerungsbedingungen miissen bei der Pla-
nung berticksichtigt werden: Bei bestimmten Impfstoffen (z. B. nRNA-Impfstoffen) beste-
hen spezielle Anforderungen an die Langzeitlagerung (Kiihlkette, Temperaturen < -60°C).
Einige Hersteller haben bereits erfolgreich daran gearbeitet, die Lagerungs- und Trans-
portanforderungen durch die Generierung weiterer Daten stetig zu verbessern und zu
vereinfachen, so dass derzeit z. B. eine kurzzeitige Lagerung und der Transport bei 2 °C
bis 8 °C unter Beachtung bestimmter Vorgaben moglich sind.

Die Impfstoffe werden derzeit in Mehrdosenbehaltnissen geliefert. Benotigtes Impfzube-
hor (Spritzen, Kantilen) und ggf. benotigtes Losemittel (z. B. 0,9 % NaCl-Losung) sind nicht
im Lieferumfang der Hersteller enthalten. Die Zurverfiigungstellung des Impfzubehors
und ggf. erforderlichen Losemittels fallt fir die Impfzentren in den Verantwortungsbe-
reich der Lander. Demgegeniiber werden den an der Impfkampagne teilnehmenden Ver-
tragsarztpraxen sowohl die Impfstoffe als auch das Impfzubehor tiber den pharmazeuti-
schen Grof3handel und die Apotheken zur Verfiigung gestellt.

Die bisher durch die EU-Kommission mit den Impfstoffherstellern abgeschlossenen Ver-
trage sehen vor, dass die Hersteller Impfstoffdosen an zentrale Stellen in den einzelnen
EU-Mitgliedstaaten liefern. Die verfiigharen Mengen an Impfdosen fiir die Impfzentren
werden gemafd dem Bevolkerungsanteil an die Lander verteilt. Einige Impfstoffe werden
derzeit von der Bundeswehr an die von den Liandern benannten Stellen geliefert. Ein Her-
steller liefert die Impfdosen selbst direkt an diese Stellen.
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Seit Anfang April 2021 sind auch Arztpraxen, die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmen, in die Impfkampagne einbezogen. Fiir diese wird ein Teil der verfligbaren
COVID-19-Impfstoffe liber pharmazeutische Grofshandler und Apotheken geliefert. Auch
beziiglich der Betriebsarztinnen und Betriebsarzte sowie tiberbetrieblichen betriebsarzt-
lichen Dienste und der Privatarztpraxen, die jeweils ab 7. Juni 2021 in die Impfkampagne
einbezogen werden, wird der Vertriebsweg tiber pharmazeutische Grofdhandler und Apo-
theken vorgesehen.

e BMG/Bund organisiert die Verteilung der COVID-19-Impfstoffe fiir die Impfzentren
an feste Standorte in jedem Bundesland.

e Lander sind zustdndig fiir die sachgerechte und sichere Lagerung und Verteilung
von Impfstoffen in den Impfzentren, sowie die Beschaffung und Vorhaltung von
dort benotigtem Impfzubehor.

e Seit Anfang April 2021 wird ein Teil der verfiigbaren Impfstoffe und entsprechen-
des Impfzubehor liber den pharmazeutischen Grofdhandel und die Apotheken an
Vertragsarztpraxen geliefert, so dass Impfungen dort erfolgen kdnnen.

e Auch die Bereitstellung von Impfstoffen und Impfzubehor fiir Betriebsarztinnen
und Betriebsarzte sowie tiberbetriebliche betriebsarztliche Dienste und fiir Priva-
tarztpraxen wird ab 7. Juni 2021 iiber den pharmazeutischen Grof3handel und die
Apotheken organisiert.

6. Organisation und Durchfithrung der Impfung

Abbildung 2 Phasen der Organisation und Durchfiihrung

Aufgrund der besonderen Pandemiesituation wurden in der ersten Phase COVID-19-Imp-
fungen ausschlief3lich tiber Impfzentren, denen regelmaflig auch mobile Impfteams
angehoren, durchgefiihrt. Hintergrund fiir diese Strategie waren die bei manchen Impf-
stoffen bestehenden besonderen Anforderungen an Transport und (Langzeit-)Lagerung,
die Bereitstellung in Mehrdosenbehaltnissen, die Priorisierungsnotwendigkeit bei an-
fanglich begrenzt verfliigbaren Impfstoffdosen und das daraus resultierende zentrale Ver-
gabesystem fiir Impftermine, die Verfiigbarkeit unterschiedlicher Impfstoffe und die Not-
wendigkeit von erh6hten Steuerungsmaoglichkeiten, inklusive eines zentral organisierten
datengestiitzten Monitorings der Impfungen, im Rahmen der Pandemiebewaltigung. Um
unter diesen Rahmenbedingungen eine Impfkampagne kontrolliert und effizient durch-
fiihren zu konnen, waren zu Beginn zentralisierte Strukturen erforderlich. Als Hilfestel-
lung fiir die konkrete Umsetzung vor Ort hat das Bundesministerium fiir Gesundheit im
Dezember 2020 gemeinsam mit Experten und den Fachabteilungen der Lander Empfeh-
lungen fiir die Organisation und Durchfiihrung von Impfungen gegen SARS-CoV-2 in Impf-
zentren und mit mobilen Teams erarbeitet und zur Verfiigung gestellt.
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Flr die zentralisierte COVID-19-Schutzimpfung obliegt den Lindern die Organisation
der Impfzentren und mobilen Impfteams. Diese werden mit Unterstiitzung der niederge-
lassenen Arzteschaft, insbesondere der KVen, und ggf. medizinischem Personal der Kran-
kenhduser oder anderen, wie z.B. auch Betriebsarztinnen und Betriebsarzten, eingerich-
tet und betrieben. Teilweise werden von den Landern dabei weitere externe Akteure wie
z. B. Hilfsorganisationen, die Bundeswehr oder Logistikunternehmen einbezogen.

Dartiber hinaus werden seit Anfang April 2021 auch die Arztpraxen, die an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmen, in die Pandemieimpfung einbezogen. Zu-
nachst betraf dies die Hausarztpraxen und dann auch Facharztpraxen. In einem weiteren
Schritt werden ab dem 7. Juni 2021 auch Privatarztpraxen in die Impfkampagne einbezo-
gen.

Zudem werden ab 7. Juni 2021 in Abhéngigkeit von der verfiigbaren Impfstoffmenge ver-
starkt auch Betriebsarztinnen und Betriebsarzte sowie tiberbetriebliche betriebsarztliche
Dienste in die Impfkampagne eingebunden.

In den Impfzentren ist zur effizienten Durchfiihrung der Impfungen und Planbarkeit fiir
Biirgerinnen und Biirger ein gutes Terminmanagement essenziell. Auch dieses fillt in den
Verantwortungsbereich der Linder. Die KBV bietet gemeinsam mit der kv.digital GmbH
ein bundeseinheitliches System fir die Vereinbarung von Terminen in Impfzentren an.
Einige Bundeslander haben sich fiir eine Nutzung des Impfterminservices der KBV ent-
schieden, die iibrigen Bundesldnder nutzen eigene Terminbuchungssysteme. Zudem fiih-
ren einige Lander ein Einladungsmanagement durch, um impfberechtigte Personen tiber
die Moglichkeit einer Schutzimpfung gegen COVID-19 zu informieren. Mit der Neufassung
vom 10. Mdrz 2021 wurde in der CoronalmpfV die Voraussetzung geschaffen, dass hierzu
Abrechnungsdaten der gesetzlichen und privaten Krankenversicherungen genutzt wer-
den konnen.

Nationaler Impfplan

Bund und Lander haben sich darauf verstindigt, die Nationale Impfstrategie um einen
Impfplan zu erganzen. Auf Grundlage der jeweils aktuellsten Erkenntnisse zu den Liefer-
mengen der jeweiligen Hersteller und den von den Landern gemeldeten mdglichen Kapa-
zitdten zur Verimpfung der Impfstoffe, wird eine tabellarische Berechnung der erforder-
lichen Kapazitiaten vorgenommen. Dies unterstiitzt die Prognose moglicher Kapazitats-
engpasse und die zligige Verabreichung der zur Verfligung stehenden Impfstoffe. Dariiber
hinaus erleichtert dies eine Einschatzung, zu welchem Zeitpunkt den verschiedenen Pri-
orisierungsgruppen gemafd der CoronalmpfV ein Impfangebot gemacht werden kann.
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e Die Lander sind zustdndig fiir die Organisation der Impfzentren und sachgerechte
Verimpfung der Impfstoffe an prioritar zu impfende Personen vor Ort unter Einbe-
ziehung lokaler Akteure.

e Schrittweise wurden seit April 2021 die Vertragsarztpraxen in die Impfungen ge-
gen COVID-19 eingebunden. Dies wird ab 7. Juni 2021 auch fiir niedergelassene Pri-
vatdrzte und fiir Betriebsarztinnen und Betriebsarzte sowie fiir liberbetriebliche
betriebsarztliche Dienste gelten.

e Langfristig sollen die Schutzimpfungen gegen COVID-19 in das Regelsystem tiber-
fithrt werden, in dem dann fiir die gesetzlich Krankenversicherten die Krankenkas-
sen dafiir verantwortlich sind, mit den KVen, Arzten, Betriebsirzten, obersten Lan-
desgesundheitsbehorden u. a. Vertrage tiber die Durchfithrung und Organisation
der Impfungen zu schliefden.

7. Finanzierung

COVID-19-Impfstoffe werden vom Bund kostenfrei zur Verfiigung gestellt. Die Fi-
nanzierung der COVID-19-Impfung in Impfzentren und durch mobile Impfteams ist ein-
fach und effizient gestaltet, um hohe Impfquoten und eine schnelle Impfung zu erreichen.

Mit der CoronalmpfV in ihrer jeweiligen Fassung hat das BMG nach Anhdrung der STIKO,
der KBV, des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen und des Verbands der Privaten
Krankenversicherung festgelegt, dass gesetzlich Versicherte und nicht gesetzlich Kran-
kenversicherte Anspruch auf eine COVID-19-Schutzimpfung haben.

Um einen schnellen Auf- und Ausbau sowie reibungslosen, blirokratiearmen Ablaufin den
Impfzentren zu fordern, erfolgt eine pauschale Abrechnung der anfallenden, laufenden
Kosten der Impfzentren und mobilen Impfteams. Dabei werden die Kosten fiir die
Impfzentren und mobilen Impfteams gemeinsam von den Landern und aus Mitteln
der gesetzlichen Krankenversicherung (Liquidititsreserve des Gesundheitsfonds)
sowie der privaten Krankenversicherung getragen. Der Bund stellt den Impfzentren
und den Arztpraxen sowie ab 7. Juni 2021 auch den Betriebsarztinnen und Betriebsarzten
sowie den iiberbetrieblichen betriebsarztlichen Diensten die durch ihn beschafften Impf-
stoffe kostenlos zur Verfiigung.

Mit der CoronalmpfV wurde seit ihrer Neufassung vom 10. Marz 2021 die Verglitung von
Arztpraxen fiir die Verimpfung einheitlich vorgegeben. Mit der Neufassung der
CoronalmpfV vom 31. Marz 2021 wurde diese Vergilitung auch fiir die beauftragten
Betriebsdrztinnen und Betriebsirzte sowie die iiberbetrieblichen betriebsarztlichen
Dienste vorgesehen unter der grundsatzlichen Voraussetzung, dass diese Leistungen
nicht bereits anderweitig vergiitet werden. Die Vergiitung der arztlichen Leistungen wird
aus Bundesmitteln finanziert.
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e Vorgaben der CoronalmpfV zur anteiligen Finanzierung der Impfzentren der Lan-
der durch die gesetzliche und private Krankenversicherung.

e Vorgaben der CoronalmpfV zur einheitlichen Vergiitung der Impfungen in Arztpra-
xen und von Betriebsarztinnen und Betriebsdrzten sowie den tiberbetrieblichen
betriebsarztlichen Diensten und zur Finanzierung dieser Kosten aus Bundesmit-
teln.

8. Kommunikation, fachliche Fortbildung und offentliche Auf-

Klarung

Seit Beginn der Pandemie ist der Anspruch der Bundesregierung, den Biirgerinnen und
Biirgern verstandliche und zuverlassige Informationen zur Verfiigung zu stellen, die im-
mer wieder angepasst auf situative, personliche und regionale Bediirfnisse reagieren. Mit
diesem Grundsatz wurde unter dem Kampagnendach ,Zusammen gegen Corona“ die
AHA-Kampagne - mit der AHA-Formel aus Abstand-Hygiene-Alltagsmasken (inzwischen
,2Alltag mit Maske") konzipiert. Auch die Informations- und Aufklarungskampagne zum
Impfen ,Deutschland krempelt die Armel hoch“ verfolgt dieses Ziel. Die kommunikativen
Herausforderungen dieser Kampagne sind von Beginn an vielfaltig. Schlief3lich musste
den Biirgerinnen und Biirgern einerseits gerade am Anfang vermittelt werden, dass zu-
nachst, aufgrund geringerer Impfstoffmengen, nur Risikogruppen und Menschen in be-
stimmten Berufsgruppen ein Impfangebot gemacht werden kann. Gleichzeitig muss die
Motivation ,sich impfen zu lassen“ in der gesamten Bevolkerung gestirkt werden und
dariiber hinaus miissen moglicher Skepsis gegeniiber neuen Impfstoffen sowie gezielter
Desinformation begegnet werden. Eine transparente, proaktive und zielgruppenspezifi-
sche Kommunikationsstrategie, die im Hinblick auf gezielt verbreitete Falschmeldungen
auch uber auftretende Impfreaktionen oder Nebenwirkungen aufklart, ist deshalb auch
weiterhin unabdingbar.

Um diese umfassende und zielgenaue Kommunikation zu gewdhrleisten, ist auf Bundes-
ebene ein Steuerungskreis ,Servicestelle Corona-Impfdialog” eingerichtet worden, der
sich aus Vertretern des BMG, der BZgA, des RKI (welches das PEI einbezieht) und betei-
ligten Agenturen zusammensetzt. Die Steuerung der Kommunikation zur COVID-19-Imp-
fung liegt beim BMG. Der Steuerungskreis stimmt die Kommunikation und somit auch die
Kommunikationsschwerpunkte aufeinander ab, die dann u.a. liber die digitalen, sozialen
und klassischen Medien wie beispielsweise Anzeigen, TV- und Horfunkspots gespielt wer-
den. Einen besonderen Fokus richtet der Steuerungskreis dariiber hinaus auf die Entwick-
lung von Informations- und Kommunikationsmaterialien und deren Bereitstellung auf di-
gitalem Wege fiir Kommunikatoren auf Landes- und kommunaler Ebene. Die Impfkom-
munikation wird dabei agil auf den zunehmenden wissenschaftlichen Kenntnisstand zur
Impfung und den Impffortschritt abgestimmt. Dabei steht von Beginn an die transparente
Information im Vordergrund unter Einbeziehung von und im Austausch mit relevanten
gesellschaftlichen Gruppen. Die Impfkampagne stellt hohe Anforderungen an Arztinnen
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und Arzte sowie medizinisches Personal, die in den Impfzentren, mobilen Teams sowie in
den Arztpraxen und Gesundheitseinrichtung tatig sind. Vor diesem Hintergrund hat das
BMG die Entwicklung eines Fortbildungsangebots zum Thema , Impfen in der Pandemie

“ durch die Akademie fiir Offentliches Gesundheitswesen in Diisseldorf unterstiitzt
(https://impfencovid19.de/). Beziiglich der Kommunikation zur COVID-19-Impfung in
den Vertragsarztpraxen kommt zudem der KBV eine zentrale Rolle zu. Im Hinblick auf die
geplante Einbindung der Betriebsarztinnen und Betriebsarzten sowie der
liberbetrieblichen betriebsarztlichen Dienste ist ein enger Austausch insbesondere mit
der Bundesvereinigung der Deutschen Arbeitgeberverbiande (BDA) und den
betriebsarztlichen Verbanden wichtig.

e Steuerungskreis ,Servicestelle - Corona-Impfdialog“ unter Leitung des BMG und
Beteiligung von RKI (unter Einbeziehung PEI), BZgA und Agenturen

e Planung und Steuerung der gesamten Impfkommunikation und Medienarbeit im
Rahmen einer 360° Kommunikation, abgestimmt auf den Impffortschritt.

e Zentrale Rolle der KBV beziiglich der Impfung in Vertragsarztpraxen sowie enger
Austausch mit BDA und Verbanden im Hinblick auf Betriebsarztinnen und Be-
triebsarzte.

9. Impfquoten-Monitoring

Valide Daten zur Inanspruchnahme der Impfung (Impfquoten) sind die Grundlage um
das Impfverhalten und den Erfolg der begleitenden Informationskampagne zu ana-
lysieren. Zielgruppenspezifische Impfquoten ermdoglichen so die Steuerung und Anpas-
sung der Impfkampagne. Wenn z.B. in bestimmten Bevolkerungsgruppen besonders ge-
ringe Impfquoten vorliegen oder grofde regionale Unterschiede zwischen Landern beste-
hen, kann die Kampagne angepasst werden. Die Impfquoten dienen zudem als ,,Nenner*
zur Einordnung von Wirksamkeit und Sicherheit (Unterscheidung Einzelfall vs. repra-
sentativ basierend auf der Gesamtzahl aller Geimpften) (siehe Kapitel 10).

Die fiir ein Impfquoten-Monitoring bendtigten nicht personenbezogenen Angaben sind:

= Angaben zum Impfling: Alter, Geschlecht, Wohnort (Land-/Stadtkreis), Impf-Indika-
tion

= Angaben zur Impfung: Ort der Impfung, Impfdatum, Impfstoff-Produkt (Name und
Chargennummer), verabreichte Impfdosis (Erstimpfung oder ggf. Folgeimpfung)

Um eine zeitgerechte Analyse und Transparenz iiber die Durchfiihrung der COVID-19
Impfungen gewahrleisten zu kdénnen, sollen diese Daten dem RKI quasi in Echtzeit
iibermittelt werden.

Um die sichere Erfassung und Ubermittlung der Impfdaten aus den Impfzentren zu er-
moglichen wurde eine Web-Anwendung "Digitales Impfquotenmonitoring” (DIM) entwi-
ckelt, tiber die die o.g. Daten via einer gesicherten Internetverbindung taglich an die Bun-
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desdruckerei libermittelt werden. Dort werden sie im Auftrag des RKI zwischengespei-
chert und vom RKI abgerufen. Dies ist auch fiir die iiberbetrieblichen betriebsmedizini-
schen Dienste und Betriebsmedizinerinnen und Betriebsmediziner vorgesehen.

Die Arztpraxen, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen, erfassen, wie auch
bei anderen Impfungen iiblich, den obigen Gesamtdatensatz, welcher als Teil der KV-
Impfsurveillance mit zeitlicher Verzégerung von bis zu 6 Monaten durch die KVen an das
RKI iibermittelt wird (siehe Tabelle 3). Um zeitnah Erkenntnisse tiber den Fortschritt der
Impfkampagne zu erhalten, melden die Vertragsarztpraxen zudem téglich auch einen ge-
kuirzten, aggregierten Datensatz, welcher die Gesamtimpfungen pro Tag nach Impfort,
Impfstoff, Impfdosis und Altersgruppe (ii60/u60) ausweist an das RKI. Um solche Er-
kenntnisse auch fiir die Privatarztpraxen zu erzielen, werden diese auf eine vergleichbare
Art und Weise eingebunden.

Das RKI analysiert die so erhaltenen Impfquoten taglich. Die Ergebnisse werden auf den
RKI-Internetseiten und dem Impfdashboard veroffentlicht. Zusatzlich ibermittelt das
RKI die aggregierten Impfdaten aus Deutschland zum europdischen ,Vaccine tracker”
liber das europdische Surveillance System (TESSy). Dort kann ein Uberblick iiber den
Fortschritt der Impfkampagne in Europa gewonnen werden.

Uber die digitale Echtzeit-Erfassung hinaus ermoglichen weitere Komponenten ein inte-
griertes Monitoring von Impfquoten und Impfakzeptanz in Deutschland (Tabelle 3). Die
Ergebnisse werden in aggregierter Form weiteren Akteuren (BMG, PEI, BZgA, Lander) zur
Verfiigung gestellt.

Tabelle 3: Komponenten eines integrierten Impfquoten-Monitorings in Deutschland (Stand: 01.02.2021)

Komponenten Beschreibung

Digitales Impf- e  Quasi-Echtzeit-Erfassung pseudonymisierter Daten zur Impfinanspruch-
quoten Moni- nahme und Berechnung von Impfquoten: Alle Impfzentren miissen den abge-
toring (DIM) stimmten Datensatz mit wenigen Variablen erheben und tGbermitteln. Dies
soll auch fiir die Uberbetrieblichen betriebsmedizinischen Dienste und Be-
triebsmedizinerinnen und -mediziner entsprechend organisiert werden.
e System entwickelt durch RKI und Bundesdruckerei
e Infektionsschutzgesetz und Rechtsverordnung als Grundlage
e Vertragsarztpraxen Gbermitteln taglich einen gekiirzten, aggregierten Ge-
samtdatensatz
e Vergleichbare Einbeziehung der Privatarztpraxen in das Digitale Impfquoten
Monitoring
Regelmdpfige, e 14-tagige Surveys in einer reprdsentativen Stichprobe der Bevolkerung ab
représentative Februar 2021
Bevdlkerungs- e  Befragung im Auftrag des RKI
Surveys (CO- e Uber den Datensatz aus DIM hinaus werden Impfquoten in besonderen Per-
VIMO) sonengruppen sowie Griinde fiir Nicht-Impfung, Impfintention und Impfak-
zeptanz erhoben.
Impfstatus-Er- e  Anpassung des OkAPII-Systems (urspriinglich zur Erfassung von Influenza-

fassung bei Impfquoten etabliert) auf die COVID-19-Impfung mit verkiirztem Abfrage-In-
Krankenhaus- tervall von 1 Monat

personal durch e  Erfassung des COVID-19-Impfstatus und die Abfrage der Impfakzeptanz/
KROCO Impfbarrieren bei Kernzielgruppe Krankenhauspersonal
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RKI-Impfsur- e Etabliertes und gesetzlich verankertes Routine-System fiir Impfquoten-Moni-

veillance mit toring basierend auf Abrechnungsdaten der KVen

KV-Daten e Fiur Phasen | und Il der Pandemieimpfung nicht geeignet, da abhéngig von
KV-Zugehorigkeit und Verfligbarkeit mit einem zeitlichen Verzug von bis zu 6
Monaten

e Bei Ubergang in das dezentrale Routine-Impfsystem (Phasen 11/I11): Nutzung
des auf Abrechnungsdaten der KVen basierenden Systems zur Validierung
der Daten aus dem digitalen Echtzeit-Monitoring (dariiber hinaus: Abschat-
zung der Impfeffektivitat, Dauer des Impfschutzes, langerfristig auftretende
unerwiinschte Wirkungen)

e Das RKl ist zustandig fiir das Impfquoten-Monitoring.

e Das RKI hat ein digitales System zum Impfquoten-Monitoring (DIM) entwickelt,
welches bundesweit in Impfzentren und mobilen Teams angewendet wird. Fiir die
Betriebsmedizinerinnen und -mediziner sowie die betriebsmedizinischen Dienste
wird die Meldung auch tiber DIM organisiert. Die CoronalmpfV legt den zu iibermit-
telnden Datensatz fest.

e Das RKI konzipiert und fiihrt begleitend Studien und Surveys zum Monitoring von
Impfquoten und Impfakzeptanz durch.

10. Surveillance. Evaluierung von WirksamkKeit und Sicherheit
der COVID-19-Impfstoffe

Mit der Einfiihrung neuer COVID-19-Impfstoffe ist jeweils eine aktive Uberwachung der
Effektivitit und Sicherheit der/des Impfstoffprodukte(s) essentiell (Surveillance).
Grof3e klinische Prifungen zur Untersuchung der klinischen Wirksamkeit und Sicherheit
der Impfstoffe laufen weltweit und werden fiir die Zulassung ausgewertet. Nur Impfstoffe
mit dem Nachweis einer positiven Nutzen-Risiko-Bilanz werden zugelassen und kommen
in die Versorgung. Fiir die ersten Impfstoffe ist dies mittlerweile erfolgt. Aufgrund der
beschleunigten Entwicklung und der begrenzten Beobachtungsdauer in den klinischen
Priifungen ist eine kontinuierliche Uberwachung und Erfassung weiterer Daten im Rah-
men der breiten Anwendung erforderlich, um weitere potenzielle Risiken der Impfstoffe
schnellstmoglich zu erfassen.

Die Nutzen- und Risikobewertung von Impfstoffen ist ein kontinuierlicher Prozess,
der von der Impfstoffentwicklung, der Durchfiihrung klinischer Priifungen vor der Zulas-
sung bis hin zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen (sogenannte post-marketing
Surveillance) reicht. Wahrend klinische Priifungen vor dem Inverkehrbringen wichtige
Informationen tliber die Sicherheit und Wirksamkeit von Impfstoffen liefern, sind Unter-
suchungen nach dem Inverkehrbringen unerldsslich, um weitere Informationen zur Si-
cherheit des Impfstoffs (z.B. Auftreten seltener unerwiinschter Wirkungen) in grofderen
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und heterogeneren Bevolkerungsgruppen, die nicht in klinischen Priifungen vor Zulas-
sung untersucht wurden, zu erhalten.

Die Uberwachung der Effektivitat, Sicherheit und auch der Schutzdauer von Impfstoffen
nach dem Inverkehrbringen stellt sicher, dass das mit der Zulassung festgestellte positive
Nutzen-Risiko-Profil bei breiter Anwendung laufend tberpriift werden kann bzw. bei
neuen Erkenntnissen Impfempfehlungen ggf. adaptiert werden kénnen.

Tabelle 4: Ubersicht zu den vorgeschlagenen Systemen und Studien fiir die Evaluation der Impfstoffwirksamkeit und -si-
cherheit einer COVID-19-Impfung in Deutschland

Erhebung in Echtzeit bzw. zeitnah Erhebung mittel- und langfristig
Impfeffekti- e 1fSG Fall-Meldungen e Krankenhaus-basierte Fall-Kontrollstu-
vitdt (Impfdurchbriiche) die (Effektivitat, Schutzdauer)
e Screening-Methode e Ausbruchsuntersuchungen als Kohor-
ten-Studien
Impfstoff- e Routine-Pharmakovigilanz e Krankenhaus-basierte Fall-Kontroll-Stu-
Sicherheit e  Kohortenstudien, auch App ba- die
siert e Auswertung von digitalen Gesundheits-
daten
e Schwangeren-Surveillance

10.1. Impfeffektivitat

Im Rahmen der nach Infektionsschutzgesetz bestehenden Meldepflicht werden dem RKI
Informationen zu gemeldeten COVID-19-Falle iibermittelt, unter anderem auch zum
Impfstatus. Kurzfristig kann durch den Vergleich des Anteils Geimpfter unter den CO-
VID-19 Meldefillen (Impfdurchbriiche) mit dem Anteil Geimpfter in der Bevolke-
rung grob die Effektivitit der Impfung geschatzt werden (sog. Screening-Methode).

Langfristig wird in einer Krankenhaus-basierten Fall-Kontrollstudie durch den Ein-
schluss von COVID-19-Patienten (geimpfte und ungeimpfte Patienten) die Effektivitiat der
in Deutschland zur Anwendung kommenden COVID-19-Impfstoffe gemessen werden.
Durch diese Studie werden Daten in Bezug auf den Schutz vor hospitalisierungsbediirfti-
ger bzw. schwerer COVID-19-Erkrankung erhoben, Abschitzungen zur Wirksamkeit der
Impfstoffe unter Senioren oder Patientengruppen mit spezifischen Grundkrankheiten
vorgenommen, die Dauer des Impfschutzes eruiert und die verfiigbaren Impfstoffe direkt
in Bezug auf diese Parameter verglichen.

Auch sollen Ausbriiche in speziellen Einrichtungen (z.B. in Alters- und Pflegeheimen, in
Gemeinschaftseinrichtungen) oder im Rahmen von Veranstaltungen, in denen der Kreis
der exponierten Personen gut zu definieren ist, mit einer einheitlichen Methodik und Da-
tenerhebungsinstrumenten untersucht werden. In solchen Settings kann im Rahmen ei-
nes retrospektiven Kohortendesigns die Impfeffektivitit bestimmt werden, je nach
Einrichtung gerade auch in besonders vulnerablen Gruppen.
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10.2. Impfstoff-Sicherheit

Die Routine-Pharmakovigilanz erfolgt liber ein etabliertes Monitoring von mdglichen
Nebenwirkungen bzw. Impfkomplikationen gemaf$ §§ 6, 8 u. 11 des Infektionsschutzge-
setzes (IfSG) und § 63 c des AMG. Das PEI wertet die erhaltenen Meldungen wochentlich
aus und veroffentlicht regelméafRig Sicherheitsberichte auf seiner Internetseite.

In einer Kohortenstudie mittels Smartphone-App SafeVac 2.0 wird prospektiv iiber
ein Jahr die Haufigkeit und Schwere unerwiinschter Ereignisse sowie SARS-CoV-2-Infek-
tionen bei geimpften Erwachsenen nachverfolgt. Die App kann in den bekannten App-
Stores (Google Play Store und Apple App Store) heruntergeladen werden.

In einer Krankenhaus-basierten Fall-Kontrollstudie zur Untersuchung der Effektivitat
der Impfung bei hospitalisierten COVID-19-Patientinnen und Patienten (geimpfte und un-
geimpfte, siehe 10.1) soll auch die Schwere des klinischen Erkrankungsverlaufs un-
tersucht werden, und nach etwaigen Hinweisen gesucht werden, die auf eine Verstir-
kung der Erkrankung nach Impfung hindeuten kénnten.

Zudem soll eine Auswertung von Leistungs- und Abrechnungsdaten im Rahmen eines
wissenschaftlichen Forschungsvorhabens zur Sicherheit von COVID-19-Impfstoffen
durchgefiihrt werden. Genutzt werden sollen die elektronischen fiinf grof3en Krankenkas-
sen vorliegenden Daten, die ca. 70 % der gesetzlich versicherten Personen in Deutschland
abdecken. Quartalsweise werden Daten zu potentiellen Risikosignalen der Phase I-III Stu-
dien und neue Risikosignale, die nach der Zulassung in der breiten Anwendung detektiert
werden, untersucht. Mittels Modellierung und kiinstlicher Intelligenz sollen jeweils Ab-
schatzungen der Risiken fiir nachfolgende Quartale gemacht werden. Fiir die Durchfiih-
rung ist eine Verknlipfung von Leistungs- und Abrechnungsdaten mit den bei der Impfung
erfassten Angaben fiir diese Auswertungen erforderlich.

Schwangeren-Surveillance: Soweit Schwangere im Einzelfall geimpft werden, soll die
Sicherheit der Impfstoffe flir diese als vulnerable Personengruppen untersucht werden,
die zumeist nicht in klinische Priifungen vor dem Inverkehrbringen eingeschlossen wer-
den (Schwangerschaftskomplikationen bei kurz vor oder wahrend der Schwangerschaft
geimpften wie Abort, Frith- und Totgeburt, Eklampsie im Vergleich zu ungeimpften
Schwangeren; Fetale Missbildungen, zu geringes Geburtsgewicht, postnatale Adaptati-
onsstorungen im Vergleich zu nicht exponierten Neugeborenen).

e Die Bundesoberbehdrden RKI und PEI beteiligen sich im Rahmen ihrer Zustdandig-
keiten aktiv an der Uberwachung von Wirksamkeit und Sicherheit der COVID-19
Impfstoffe.

11. Nachweis der Immunisierung gegen COVID-19 - Digitaler

Impfnachweis

Eine erfolgte Corona-Schutzimpfung wird im Impfpass erfasst. Sofern kein Impfpass vor-
liegt, kann eine Ersatzbestdtigung ausgestellt werden. Der digitale Impfnachweis wird
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eine neue zusatzliche Moglichkeit sein, um erfolgte Impfungen gegentiber Dritten leichter
nachweisen zu konnen. Statt Impfzeitpunkt, Impfstoff und Namen analog bzw. schriftlich
vorzuweisen, konnen Nutzerinnen und Nutzer diese Informationen kiinftig auch perso-
nalisiert bequem auf ihren Smartphones digital speichern.

Die Erstellung des Systems wurde auf Basis eines Ausschreibungsverfahrens am 19. Marz
2021 an ein Konsortium beauftragt. Eine vollstindige Umsetzung des Impfnachweises ist
in der zweiten Halfte des 2. Quartals 2021 vorgesehen. Deutschland plant auch an der
Pilotierung durch die EU teilzunehmen. Der digitale Impfnachweis wird die Anforderun-
gen beziiglich der Interoperabilitat auf EU-Ebene erfiillen.

Das System fiir den digitalen Impfnachweis wird eine Nachweis-App flir Geimpfte und
eine Prif-App umfassen. In der Nachweis-App konnen Geimpfte den Impfnachweis spei-
chern und vorzeigen. Mit der Priif-App kann ein Impfnachweis eingescannt werden. An-
schliefRend wird auf der Priif-App angezeigt, ob ein giiltiger Impfschutz vorliegt.

Die beiden Apps werden kostenfrei und allgemein verfiigbar sein. Eine Integration der
Funktionalitaten in Dritt-Apps ist durch den quelloffenen Ansatz méglich und ausdriick-
lich gewlinscht. Eine Integration in die Corona-Warn-App (CWA) ist ebenfalls geplant.

12. Internationale Koordination und Kooperation

Die SARS-CoV-2-Pandemie ist eine globale Herausforderung. Die weltweite Einddammung
der COVID19 Pandemie ist ein wichtiges Anliegen der Bundesregierung. Ein essentieller
Bestandteil der Impfstrategie ist daher auch die Koordination und Zusammenarbeit mit
internationalen Partnern, um schneller effektive und innovative Losungen zu entwickeln.

Das BMG engagiert sich aktiv in verschiedenen internationalen Foren und fordert die Zu-
sammenarbeit zwischen Akteuren aus der Zivilgesellschaft, dem Stiftungswesen, dem pri-
vaten und offentlichen Bereich. Die Bundesregierung hat sich zum weltweit gerechten Zu-
gang zu Impfstoffen als globales 6ffentliches Gut bekannt. Hierbei setzt die Bundesregie-
rung auf multilaterale Losungen.

Im Zentrum des Engagements auf globaler Ebene steht die im G20-Kontext angestofiene
und von der WHO im April 2020 lancierte Plattform des ,Access to COVID-19 Tools Ac-
celerator” (ACT-A) und die zugehorige Impfstoffplattform COVAX. Ziel von ACT-A ist es
Entwicklung, Produktion und gerechten Zugang fiir alle zu COVID-19 Impfstoffen, Thera-
peutika und Diagnostika zu gewdahrleisten sowie Gesundheitssystemstarkung als Quer-
schnittsthema voranzutreiben. COVAX wird von CEPI (Coalition for Epidemic Prepared-
ness Innovations), der WHO und der globalen Impfallianz GAVI angefiihrt und soll die For-
schung und Entwicklung von neuen Impfstoffen beschleunigen. Gleichzeitig unterstiitzt
sie den Aufbau von Produktionskapazitaten. Die darin verankerte und von GAVI verwal-
tete COVAX Facility hat das Ziel, in 2021 fiir 20 % der Bevolkerung der beteiligten Lander
Impfstoffe bereitzustellen. Die COVAX Facility hat bereits mehr als 2 Mrd. Impfstoffdosen
bis Ende 2021 gesichert, davon sind rund 1 Mrd. fiir Entwicklungslander und bis zu 5 %
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fiir akute und humanitdre Notsituationen vorgesehen. Insgesamt unterstiitzt die Bundes-
regierung ACT-A mit mehr als 2 Mrd. Euro.

Die Bekdmpfung der Corona-Pandemie und die Versorgung mit Impfstoffen ist auch ein
wichtiges Thema bei G7 und G20.

Zudem leistet das BMG mit den Behorden in seinem Geschiftsbereich (RKI und PEI) Un-
terstiitzung im Sinne von internationalen Wissenstransfers. So u.a. im Rahmen der folgen-
den Projekte und Gremienarbeit:

Das RKI ist vertreten in der ,Regional Working Group on COVID19 vaccination and de-
ployment“ der WHO EURO und der “WHO/SAGE COVID-19 vaccine working group”. Im
ECDC koordinierten EU Netzwerk Nationaler Impfkommissionen fiihrt das RKI federfiih-
rend einen “living systematic review” zur Wirksamkeit und Sicherheit der COVID-19
Impfstoffe durch und unterstiitzt damit mafdgeblich die Entscheidungsfindung zur COVID-
19 Impfstrategie in anderen EU-Landern.

Das PEI unterstiitzt als Kollaborationszentrum fiir Impfstoffe und Blutprodukte u.a. die
WHO und regulatorische Behérden der afrikanischen Partnerldander, WHO AFRO sowie
regulatorische Gremien der Afrikanischen Union bei der Etablierung von Strukturen und
Verfahren, um die Genehmigung und Durchfiihrung von klinischen Studien fiir Arzneimit-
tel und Impfstoffe zu fordern und eine effektive Pharmakovigilanz bei der Anwendung
von Arzneimitteln aufzubauen.

e Die Bundesregierung ist zustandig fiir die Kooperation und Koordination auf inter-
nationaler Ebene.

e Im Zentrum des deutschen Engagements auf globaler Ebene steht die von der WHO
im April 2020 mit Partnern lancierte Plattform des ,Access to COVID-19 Tools Ac-
celerator” (ACT-A).

e Die Behdrden im Geschaftsbereich des BMG (RKI und PEI) fiihren spezifische Pro-
jekte zur internationalen Kooperation u.a. im Bereich Impfstrategie durch.
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