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Pflicht zum Tatig werden auch fiir deutsche Uberwachungsbehorden im Falle von Comirnaty
QUAL]TAT/ZUSAMMENSETZUNG DER GENBASIERTEN COVID-19-INJEKTIONEN

Gesundheit und Pflege (HLfGP)) falls auch im Betrieb in Marburg
eine Herstellung erfolgt. Dort erfolgt zumindest die Herstellung
des Wirkstoffes, der modRNA.). Sie fithren die Uberwachung eben-
falls fiir die Europédische Union aus (Art. 19 Abs. 1 der VO
726/2004G): Wenn die Uberwachungsbehérden Kenntnis von Tat-
sachen bekommen, aus denen sich ergibt, dass ein Arzneimittel
nicht nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft und Technik
hergestellt und kontrolliert wird und hierdurch auch die einwand-
freie Qualitit des Arzneimittels nicht sichergestellt werden kann,
sind sie auf Basis der vorgenannten Regelungen im Rahmen der
%§§64 ff AMG zum Einschreiten verpflichtet. Die Uberwachungs-
behérde ist verpflichtet, sich davon zu liberzeugen, dass die Vor-

PFLICHT ZUM TATIGWERDEN AUCH FUR DEUTSCHE UBER-
WACHUNGSBEHORDEN IM FALLE VON COMIRNATY®

schriften Uber Arzneimittel, Wirkstoffe und andere zur Arz-
neimittelherstellung bestimmte Stoffe [..] beachtet werden.
Sie hat dafir auf der Grundlage eines Uberwachungssystems
unter besonderer Berlicksichtigung méglicher Risiken in ange-
messenen Zeitabsténden und in angemessenem Umfang sowieerfor-
derlichenfalls auch unangemeldet Inspektionen
vorzunehmen und wirksame FolgemaBnahmen fest-
zulegen. Sie hat auch Arzneimittelproben
amtlich untersuchen zu lassen. Unangemel-

Im Hinblick auf die von der EU-Kommission erteilte bedingte Zulas-
sung von Comirnacy® sind nicht nur die Kommission und die EMA
zum Titigwerden verpflichtet, um die éffentliche und die indivi-
duelle Gesundheit der Menschen in der EU sicherzustellen. Fiir
das Gebiet der Bundesrepublik Deutschland iibernehmen gemaf
Art. 18 der VO 726/2004 auch die Behérden der Mitgliedstaaten;
die die Herstellungserlaubnis erteilt haben, die Uberwachung der e A
Herstellung zentral zugelassener Arzneimittel. von Arzneimitteln oder Wirkstoffen«, §64 . mittelversorgungzu

Comirnaty® wird unter anderem in Deutschland hergestellt, und Abs. 3 AMG. ", SOrgen. | . :
deutsche Uberwachungsbehérden haben die Herstellungserlaub-
nisse erteilt (Landesamt fiir Soziales, Jugend und Versorgung Rhein-

Auch deut-
sche Landesiiberwa-
chungsbehérden und das
PEl sind verpflichtet, fiir die
Sicherheit der Bevolkerung

dete Inspektionen sind insbesondere
erforderlich [..]
2. bei Hinweis auf schwerwiegende Mangel

Ergibt sich aus der (unangemeldeten) Inspektion, dass der
Zulassungsinhaber seine Verpflichtungen im Rahmen der Herstel-

land-Pfalz in Mainz, Abteilung 5, und ggf. das Regierungsprasidium
Darmstadet, jetzt seit dem 1.1.2023 das Hessische Landesamt fiir
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lung und Kontrolle des Arzneimittels nicht gemif Zulassungsbe-
scheid erfiillt, besteht fiir die deutschen Behérden die Mébglichkeit,
an die Kommission und den CHMP heranzutreten (Art. 20 Abs. 1
der VO 726/2004). Dem Mitgliedstaat wird mit der Regelung des At
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20 Abs. 4 der VO Nr. 726/2004!auch die Moglichkeit eingerdumt,

unmittelbar selbst die Zulassung auszusetzen, wenn er dies zum

Schutz der éffentlichen Gesundheit in dem betreffenden Mitglied-

staat fiir erforderlich hilt. In diesem Fall besteht die Verpflichtung

des Mitgliedstaates, spitestens am nichsten Arbeitstag zwingend

die Kommission und die EMA in Kenntnis zu setzen, damit die

Kommission ein Gutachten der EMA, des CHMP, anfordern kann.

Die Verpflichtung zum Einschreiten der deutschen Behorde ergibt

sich aus §BOMME im Zusammenspiel mit der FOI26/2004 aus

mehreren Griinden. Zum einen wegen

= der offensichtlichen Liickenhaftigkeit der Qualititsunterlagen
und damit des Fehlens des Nachweises des Zulassungserforder-
nisses der einwandfreien Qualitit,

= der Unméglichkeit der Vornahme einer Nutzen-Risiko-Abwi-
gung wegen fehlender Kenntnisse iiber die Charakterisierung
des Wirkstoffs und des Fertigarzneimittels,

= Nichterfiillung der fiir die Erteilung der bedingten Zulassung
gesetzten Bedingungen SO 1 und SO 2 und

e zwischenzeitlich gewonnener Erkenntnisse tiber

= chargenspezifisch erhebliche Unterschiede in Nebenwirkungs-
meldungen sowie

e Feststellung von DNA-Verunreinigungen mit Plasmid-DNA.



