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senr gechricr [N

vielen Dank fir Ihre Anfrage zum Erlangen eines giiltigen (digitalen) Impfnachweises in klinischen
Prifungen.

Aufgrund der Grundimmunisierung konnen die Teilnehmerinnen und Teilnehmer bereits einen
Impfnachweis 2/2 erhalten. Dieser gilt ab dem 1. Februar 2022 nach den aktuellen
Bestimmungen fur 270 Tage ab Datum der Impfung.

Grundsatzlich gilt, dass der Impfstoff, der in klinischen Priifungen angewendet wird, fur die
Erfassung im Impfpass mindestens die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit aufweisen
muss, wie solche Impfstoffe, die bereits zugelassen sind.

Derzeit besteht nur die Moglichkeit europaisch zugelassene Impfstoffe mit dem digitalen
Impfnachweis zu erfassen. Sofern der Impfstoff aus den klinischen Studien auch in der Zulassung
von Comirnaty® miterfasst ist, kann ein digitales Impfzertifikat 3/3 ausgestellt werden. Nicht
anerkennbar sind Placebo-Studien oder Impfstoffe, die nicht zugelassen sind.

Im Hinblick auf die Eintragung in den Impfpass wird angeregt, dort eine generische Bezeichnung
des Impfstoffs einzutragen, aus der erkennbar ist, welchen Impfstoff der Geimpfte erhalten hat,
sofern ein Handelsname noch nicht bekannt ist. Damit kdnnte im Falle einer spateren EU-
Zulassung grundsatzlich auch ein digitaler Impfnachweis ausgestellt werden.

Das BMG wird die von lhnen geschilderte Problematik aber im européischen Kontext ansprechen
mit dem Ziel der Prifung, gegeben falls eine gemeinsame Losung auf europdischer Ebene zu
finden.
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Hinweis zu externen Links.
Auf Art und Umfang der Ubertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit
personenbezogenen Daten im BMG kdnnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.
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Betreff: Glltiger (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 kénnen, daf} die Teilnehmer an einer klinischen
Studie zur Wirksamkeit und Sicherheit von unseren Impfstoffen einen digitalen Impfnachweis
bekommen kdnnen, um am 6&ffentlichen Leben ohne Nachteile teilhaben zu kénnen.




Unsere Fragen:
¢ Wie kdnnen wir sicherstellen, da diese Studienteilnehmer zeitnah einen anerkannten

digitalen Impfnachweis bekommen
e Was raten Sie uns beziiglich der Dokumentation der Studienmedikation im Impfausweis im
Rahmen der klinischen Studie

Besten Dank fiir Ihre Riickmeldung
Viele GruRe
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