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Von: @biontech.de] 
Gesendet: Donnerstag, 23. Dezember 2021 15:43
An: Gerold , Barbara - PG Impfstoffe COVID-19 /114 BMG <Barbara.Gerold@bmg.bund.de>;
COVID-19-vaccines <COVID-19-vaccines@bmg.bund.de>
Cc: @biontech.de>
Betreff: Gültiger (digitaler) Impfnachweis in klinischen Studien
 
Sehr geehrte ,
 
wie gerade besprochen fasse ich gerne unser Anliegen nochmal zusammen, mit der Bitte es entsprechend
weiterzuleiten.
 
Es geht um die Frage, ob und wie wir sicherstellen können, daß die Teilnehmer an einer klinischen Studie zur
Wirksamkeit und Sicherheit von unseren Impfstoffen einen digitalen Impfnachweis bekommen können, um am
öffentlichen Leben ohne Nachteile teilhaben zu können.
 
Hintergrund:
 
Konkret laufen derzeit 2 Studien, die die Immunogenität und Sicherheit eines boosters mit einem angepassten
Wirkstoff untersuchen nach vorheriger Grundimmunisierung mit BNT162b2/Comirnaty. In der Studie BNT162-
14 wird ein angepasster Impfstoff der Beta Variante als booster getestet, in der Studie BNT162-17 ein
angepasster Impfstoff gegen die Delta Variante. Viele Studienteilnehmer haben ihr Verbleiben in der Studie bzw
der Teilnahme davon abhängig gemacht, daß Ihnen ein gültiger gleichwertiger digitaler Nachweis zeitnah zur
Verfügung steht. Auch die Studienärzte haben signalisiert, daß sie in zukünftigen Studien nur noch teilnehmen,
wenn ein gültiger Nachweis garantiert werden kann.
 
Ein Abspringen der Studienteilnehmer würde dazu führen, daß wir die benötigten Untersuchungen nicht
weiterführen können und könnte sogar die Studienendpunkte gefährden. Diese Studien sind in
Zusammenarbeit mit der EMA entwickelt worden, und gelten auch als „blueprint“ Studien zur schnellen
Anpassung eines Impfstoffes. Im Hinblick auf die Entwicklung für Omikron würde das bedeuten, daß wir in
Deutschland möglicherweise nicht an dieser Studie teilnehmen könnten.
 
Einige Studienärzte haben auch damit begonnen, die Impfung mit der Studienmedikation in Impfpass zu



dokumentieren, was sich aber unter Umständen sogar als Nachteil für die Impflinge herausstellen könnte.
 
Unsere Fragen:

Wie können wir sicherstellen, daß diese Studienteilnehmer zeitnah einen anerkannten digitalen

Impfnachweis bekommen

Was raten Sie uns bezüglich der Dokumentation der Studienmedikation im Impfausweis im Rahmen der

klinischen Studie
 
 
Besten Dank für Ihre Rückmeldung
Viele Grüße
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