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28, Juni 2013

Informationszugang nach dem IFG zu einer vollstandigen Liste der derzeit zugelassenen

Impfstoffe, bei denen uber eine

hinaus die

Geimpfter nachgewiesen wurde

Antrag des Hans U.P. Tolzin vom 21.11.2006,

Hier. Bescheid des Paul-Ehrlich-I

Bescheid vom 12.02.2007

Sehr geehrte Damen und Herren,

vom 15.02.2007 gegen den

in der obigen Angelegenheit des Herm Hans U.P. Tolzin, Nefflenallee 2, 74523 Schwabisch Hall

Antragsteller und Widerspruchsfuhrer -

vertreten durch den Rechtsanwait Rudiger Voerste, Amselweg 24 A, 81088 Bubenreuth

ergeht folgender

WIDERSPRUCHSBESCHEID:

1. Auf den Widerspruch wird der Bescheid des Paul-Ehrlich-Instituts vom 12.02.2007
teilweise und der zu einer Liste der derzeit
bestechenden, vom Paul-Ehrlich-Institut ~ beschiedenen  Zulassungen von
Humanimpfstoffen gewéhrt, bei denen die Wirksamkeit zum Zeitpunkt der Erteilung
der bzw. der der iiber den Nachweis gezeigt
wurde, dass die Krankheit gegen die mit dem jeweiligen Impfstoff geimpft wurde, im
Verlauf einer definierten Studie nicht ausgebrochen ist. Im Ubrigen wird der
Widerspruch zuriickgewiesen.
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2. Die Kosten des Wi tragen der Wi und die
Bundesrepublik Deutschland je zur Halfte. Die zur zweckentsprechenden
oder [ i werden auf
Antrag zur Halfte ersetzt. Die Hinzuzi eines. war I
.
3. Die Kosten fiir die ilung hat der Wi zu tragen.
. .
Begriindung:

Mit E-Mail vom 21.11.2006, eingegangen beim Paul-Ehrlich-Institut am gleichen Tag, beantragte

der Widerspruchsfahrer unter Berufung auf das (IFG) die (
einer Liste der derzeit impfstoffe, bei denen uber eine Serokonversion
hinaus die Geimpfer wurde.

Mit Bescheid vom 12 02.2007 lehnte das Paul-Ehrlich-Institut den Antrag mit der Begrundung ab,
dass im Paul-Ehrlich-Institut eine soiche Liste fur alle derzeit in Deutschland zugelassenen
Impfstoffe nicht vorliege und dass das Paul-Ehrlich-Institut fur einen Teil der in Deutschland
verkehrsfahigen Impfstoffe nicht zustandig sei

Mit Schreiben vom 15.02.2007, eingegangen beim Paul-Ehrlich-Institut per Telefax am 15.02.2007,

legte der gegen den Bescheid en In der
Begrundung fuhrt er im Wesentiichen aus, dass er davon ausgehe, dass dem Paul-Ehrlich-Institut
uber derzett in D Impfstoffe vorlagen, bei denen Gber eine
hinaus die i i Geimpfter wurde (2.8
durch gleiche mit L oder Unter

tatsachiicher Nichterkrankung® verstande er dabei, dass die Kranknett, gegen die geimpft wurde,
mit ihrem typischen kiinischen Krankheitsbild nicht ausgebrochen st. Er begehrt Auskunft uber alle
beim Paul-Ehrlich-Institut hierzu in Bezug auf alle in Deutschiand
vom Paul-Ehrlich-Institut oder auch von an anderer Stelle zugelassenen Impfstoffe. Hierber reiche
ihm eine kurze Auflistung aus

8
Der Widerspruch ist zulassig, aber nur teilweise begrandet.

1. Der Widerspruch ist bezuglich des Antrags auf Informationszugang zu Impfstoffen, die im

zentralisierten Verfahren nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 von der Europaischen
i wurden, da das Paul-Ehriich-Institut fur die

uber einen solchen Antrag nicht zustandig st
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Gem § 7 Abs. 1 Satz 1IFG entscheidet die Behorde Gber den Antrag, die zur Verfugung uber die
begehrte Information berechtigt ist. Das Paul-Ehriich-Institut ist jedoch
nicht verfa

Deshalb handelt sich bei den begehrten Gber von
zentralisiert zugelassenen Impfstoffen zudem bereits nicht im Sinne des § 1 Abs. 1 Satz 1 IFG um
amtiche Informationen des Paul-Ehriich-Instituts. Denn neben der Voraussetzung, dass die
begehrte in der Behorde ist, muss der Behorde zusatzlich noch
die Verfugungsbefugnis Uber dié Information zustehen (vgl Schoch, IFG Kommentar, § 1 Rn. 32)

Diese Verfugungsbefugnis/-berechtigung fehit dem Paul-Enrlich-Institut hinsichtiich thm ggfs. durch
die Europaische Arzneimittelagentur im Rahmen von zentralisierten Zulassungsverfahren zur
Verfugung gestellten Informationen.

Im zentralisierten Verfahren werden von der
und zwar nach dem Verfahren der Verordnung (EG) Nr 726/2004. Gema Attikel 41V m. Artkel 3
dieser sind die ¢ Antrage auf for das
ber der i (EMA) Eine Zulassung durch
die EU- gilt in allen erteilt das Paul-Ehrlich-
Institut for diese keine Zulassung, weil die ierte Zulassung durch die EU-
bereits Gultigkeit in D hat und damit ein Inverkenrbringen des
(auch) in D erlaubt.

In diesen zentralisierten Zulassungsverfahren sind zwar zumindest in den Fallen, in denen das
Paul-Enrlich-Institut vom Ausschuss (CHMP/CVMP) als Berichterstatter (Rapporteur oder Co-
Rapporteur) bestell wurde und somit fur die EMA in eiem Auftragsveraltis tatg wird, zwar
Kopien der Unterlagen physisch im Paul-Enrlich-l

Behorde nach dem IFG ist aber jeweils nur die aktenfuhrende, d.h. diejenige Behorde, die die
rechtliche Verfugungsbefugnis Gber die inr im Rahmen inrer Tatigkeit zugegangenen Informationen

hat (vgl. zum UIG O Nordrhein-Westfalen, Beschluss vom 15.08.2003 - 21 B
1375/03). Diese st in den zentralisierten Zulassungsverfahren die EMA als nach der Verordnung
(EG) Nl 726/2004 fur D des Behorde und nicht das

lich-Institut, welches lediglich als | " der EMA bei der

wissenschaftichen Bewertung tatig wird

Der Zugang der Offentiichkeit zu D des P des Rates und der
Kommission, wozu auch die Dokumente der EMA gema Artikel 73 der Verordnung (EG) Nr
72612004 gehoren, ist in der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 30. Mai 2001 (ABI. L 145/43) iV.m. den Durchfahrungsbestimmungen zu dieser
Verordnung (siehe Beschiuss der Kommission vom 05.12.2001. bekanntgegeben unter
Aktenzeichen K(2001) 3714 im ABI. L 345/94) geregelt

Sofern es der Widerspruchsfihrer wunscht, wird das Paul-Ehrlich-Institut  sein
bezuglich der i Impfstoffe an die EMA oder an das
gemaR Artikel 5 der Verordnung (EG)

1049/2001 vom 30.05 2001 1. V. m. Artikel 2 der D
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2. Hinsichtiich derjenigen zum jetzigen Zeitpunkt zugelassenen Humanimpfstoffe, die durch das
Paul-Enhrich-Institut zugelassen wurden, besteht dagegen ein Anspruch nach § 1 IFG auf Auskunft

Der Wi fragt nach bei denen Uber eine Serokonversion hinaus die
Geimpfter wurde und verweist hierzu auf z8
gleiche mit L

Hierunter sind sogenannte Efficacy-Studien zu verstehen. Efficacy-Studien sind solche Studien, bei

denen die Wirksamkeit des Impfstoffs Uber den Nachweis gezeigt wurde, dass die Krankheit,

gegen die mit dem jeweiligen Impfstoff geimpft wurde, im Verlauf einer definierten Studie nicht

ausgebrochen ist Dem Paul-Ehriich-nstitut liegen zum Zeitpunkt der Zulassung bzw
zu folgenden iber solche Efficacy-Studien vor.

Engerix® -B KINDER,
Havrix ® 1440,
Havrix 720 Kinder,
Infanrix ® (nur Pertussiskomponente),
ActHib,
Pneumovax 23,
VAQTA,
TdaP Vakzine SSI,
Lyseen,
Gynatren und

- Booster Gynatren

Eine g der Studien ist in i Form in der Anlage zu diesem
Widerspruchsbescheid beigefigt.

Das Paul-Ehrlich-Institut weist jedoch ausdrickiich darauf hin, dass auch bei allen anderen in
die nicht in der Tabelle in der Anlage aufgefihrt
sind, die Wirksamket des jewsiligen Arznemittels durch Kiinische Studien mit wissenschaftich
aligemein wurde. Der Wirksamkeitsnachweis eines
Impfstoffes in Studien mit solchen Klinischen (zB.

zur Ermittiung der Wirksamkeit eines Impfstoffs anhand aligemein anerkannter serologischer

bzw oder in iolog Studien zur Besti

Nutzens einer Impfung in einer geimpften entspricht
ebenfalls dem Stand des Wissens und ist wissenschaftich als gleichwertig zu einem
Wirksamkeitsnachwers durch Kiinische Studien, die den Nachweis der Nichterkrankung als
Endpunkt hatten, anzusehen.

Das bedeutet, dass mit dieser Auskunft uber das Vorliegen von Efficacy-Studien. mit denen die
Wirksamkeit des Impfstoffs ber den Nachweis der Nichterkrankung im 0 g Sinne gezeigt wurde,
keine Wertung oder der Qualitat des der in diesen Klinischen
Studien untersuchten Impfstoffe oder der anderen Impfstoffe verbunden ist.

Eine i wie vom Wi vermutlich nur der 0.g., also in der
Anlage aufgefuhrten, Arzneimittel als alleinig solche, die nachgewiesen wirksam sind, warde mithin
eine falsche Tatsachenbehauptung darstellen
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3. Die Kostenentscheidung Uber die Kosten des Widerspruchsverfahrens beruht auf § 73 Abs 3
Satz 3 VWGO, § 80 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2, Abs. 3 Satz 2 VWVIG, § 10 IFG ivm

(IF bV).

Die Quotelung zu Je % ergibt sich aus dem Teilerfolg des Widerspruchs hinsichtiich der durch das.
Paul-Ehrlich-Institut zugelassenen Impfstoffe und dem Misserfolg hinsichtlich der durch die
Europaische Kommission zugelassenen Impfstoffe

Die Kostenentscheidung Gber die Auskunftserteiling berunt auf § 10 IFG iVm
InformationsgebGhrenverordnung (IFGGebV)

Die jeweilige Kostenfestsetzung erfolgt gesondert

Rechtsbehelfsbelehrung:
Gegen den Bescheid des Paul-Ehrlich Instituts vom 12.02.2007 kann innerhalb eines Monats nach
Zustellung dieses Klage beim Darmstadt, Julus-

Reiber-Strale 37, 64293 Darmstadt, schriftiich oder 2zur Niederschrift des Urkundsbeamten der
Geschaftsstelle erhoben werden.

Mit freundlichen Graen
Im Aticag
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