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Bonn, 2^ Juli 2019

Fachgespräch zur Versorgung mit Masemimpfstoffen

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir laden Sie ein zu einem Gespräch über die Versorgung mit Masernimpfstoffen am

2. August 2019, um 11 Uhr

in das

Bundesministerium für Gesundheit

Rochussteaße l, 53123 Bonn.

Bitte bestätigen Sie Ihre Teilnahme und benennen Sie die Teünehmer bis 31. Juli 2019 per Mail
an ll@bmg. bund.de.

Mit freundlichen Grüßen

IE^T ^M-

;. (^





Referat 113
113-42003-02 005
Bearbeitet von: Dr. Hüdegard Pfeifer CTel. : 3283)

Bonn, den 6. August 2019

Tennm:-

Vorlage an

Herrn Staatssekretär 0 6. Aug. 201S
Über: ^
Herrn Unterabteilungsleiter 11
Herrn Abteflungsleiter l
Frau Abteüungsleiterin L

^Nachrichdich:

i.v. Dw. 6/08 Herrn Minister
4ü 6/08 Frau PSt'in Weiss

Herrn PSt Dr. Gebhart
Ll
und (bitte ankreuzen)

'L7/DL8/DZ25
El 32 ̂ ^

Referate 212, 321, 322 und UAL 32 haben mitgezeichnet, 115 hat Kenntnis genommen

Beti-eff: Versorgung mit Masemünpfstoffen bei Inkrafttreten des Masemschutzgesetzes
Bezug: Fachgespräch mit Vertretern der Fa. Merck, Sharp & Dohme und GlaxoSmithKIme zur Ver-

sorgung mit Masernimpfstoffen am 02.08^019

Anlage: - 2 - Einladungsschreiben, Teikiehmerliste

I. Votum

Kenntnisnahme

IL Sachverhalt

Leitungsregistratur

E'na-: 06. Aug.' 2019
zur0d<:

Ausg.
weiter:

Hinsichtlich einer friihzeitigen Planung einer bedarfsgerechten und ausreichenden Versoigung
mit Masem-Kombinationsimpfstoff wurde mit den beiden Herstellern und Zulassungsinhabem
von Masem-Kombinationsimpfstoffen in Deutschland (DE), Merck, Shaip & Dohpie (MSD) und
GlaxoSniithKline (GSK), in einem Gespräch über den für DE ennittelten erforderlichen Mehrbe-
darf an Impfdosen beraten.

Nach aktuellen Hochrechnungen des Robert-Koch-Instituts (RKI) und des BMG ist in Bezug auf
die geplanten Regelungen im Gesetzentwurf momentan im Zeitraum 2020 bis 2. Quartal 2021 mit
einem Mehrbedarf an Impfstoff zwischen 1,84 -1,87 Mio. Dosen Masern-(Kombmätions-)Impfstoff
zu rechnen. Der Mehrbedarf berücksichtigt bereits eine für Dezember 2019 geplante Empfehlung
der Ständigen Impfkommission (STIKO) am RKI, die eine zweimalige bemflich indizierte Masem-

impfung vorsieht. Von Herstellerseite konnte die ermittelte Größenordnung bestätigt werden.
Beide Hersteller signalisierten im Gespräch, dass der ennittelte Mehrbedarf unter Berücksichti-

gung der bislang im Gesetzentwurf vorgesehenen Fristen bis Juli 2021 zu decken sei, außer im FaU
eines unvorhersehbaren Ausbruchsgeschehens in anderen Ländern. Die Hersteller betonten die
Uneriässlichkeit der frühzeitigen Planuiig des Bedarfs mindestens 6 Monate im Voraus und die

Seite l von 3



Wichtigkeit entsprechender Aufklämngskampagnen der Bundeszentrale für gesundheitliche Auf-
Idärung (BZgA) und einer Bereitstellung von erforderlichem Informationsmaterial für betroffene
Einrichtungen wie Kindertagesstätten. Herstellerseitig wurde zudem erwähnt, dass unterstützende

Maßnahmen der Selbstverwaltung (insbesondere die Information der Versicherten durch die
l

Krankenkassen) und des öffendichen Gesundheitsdienstes (ÖGD) einen wichtigen Beiü-ag bei der

Umsetzung darstellen könnten. Darüber hinaus könne die Ermöglichung einer umfassenden Ver-
vollständigung des Impfstatus in Krankenhäusern ggf. weitere Kapazitäten schaffen.

Eine Wiederaufnahme der Produktion und Beantragung von Zulassungen für Masern-Monoimpf-

Stoff ist seitens der anwesenden Hersteller u.a. wegen des parallelen Ziels der Ausrottung der Rö-

teln und auf Grundlage der bestehenden Impfprogramme und offiziellen Empfehlungen auch auf
der WHO-Ebene nicht vorgesehen. Ebenso wenig ist seitens der Hersteller eine Umstellung der
Produktion, bei der auf etablierte Zell-Lmien fötalen Ursprungs verzichtet werden kann, geplant.

Eine solche Umstelliing würde nach Auffassung von GSK und MSD, wenn überhaupt möglich,

Jahre beanspruchen und eme vollständige Neüzulassung erfordern.

Es wurde vereinbart, die Versorgungssituation nach Inkrafttreten des Gesetzes über regelmäßige
Kommunücation zwischen Herstellern und BMG zu begleiten, Beide Hersteller erklärten sich be-

reit, das BMGjeweüs m Schriftform über Ihre konkreten Planungen emer Bereitstellung von Ma-
semimpfstoffen zu unterrichten.

Beide Hersteller werden ihre Zusage, unter den oben genannten Voraussetzuiigen eine ausrei-

chende Versorguiig zu gewährleisten, iß einem Schreiben an das BMG ("letter of intent") bekräfd-

gen.

.((

III. Bewertung

Es ist positiv zu bewerten, dass beide Unternehmen übereinstimmend erklärt haben. auch unter
Berücksichtigung des vom REU ermittelten Mehrbed?irfs eine adäquate Versorgung mit Impfstoff
für Deutschland sicherstellen zu können.

Neben einer begleitenden regelmäßigen Koimnunikation zwischen BMG, PEI, RKI und Herstel-
lern nach Inkrafttreten des Masernschutzgesetses bietet sich der Jour Füse zu Ueferengpässen bei

Impfstoffen am Paul-Ehrlich-Institut als zusätzliche Gesprächsplattfonn an, da hier neben Vertre-
tem der zuständigen Bundeoberbehörde, Landesbehörden, Apothekerverbände und der Groß-

handel teünehmen.

Bezüglich der Versorgung durch den ÖGD wurden durch das Terminservice- und Versorgungsge-
setzes (TSVG) und im Entwurf des Masemschutzgesetzes bereits erhebliche Verbesserungen bei

der Abrechnung gegenüber Krankenkassen voigenommen. Gleiches gilt für Beäiebsärzte. Seitens

BMG liegen bislang keine Erkenntnisse dazu vor, dass die Kapazitäten derVertragsärzte und der
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samtigen zur Durchführung von Impfungen berechtigten Stellen nicht ausreichen, um der Nach-
frage von Versicherten nach Impfungen nachkommen zu können. Ob und inwieweit Kranken-

hauser an der Versorgung mit Schutzimpfungen teiüiehmen können, soUte vor dem Hintergmnd
der Regelung zu Vereinbarungen nach § 132e Absatz l SGB V, wonach die Krankenhäuser mdit
regelhaft als Vertragspartner zur Vornähme von Schutzimpfungen zulasten der Krankenkasse
vorgesehen sind, mit der Selbstverwaltung genauer geklärt werden.

gez. R. Halfmann 6.08.19
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GlaxoSmilhKline GmbH ä Co. KG D-80700 München

Bundesminjsterium für Gesundheit
Herrn Heiko Rottmann
Leiter der Unterabteilung "Übertragbare
und nicht übertragbare Krankheiten,
Gesundheitssicherheit"

11055 Berlin

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Prinzregentenplatz 9
D-81675 München

Tel. +49 (0) 89 360 44-0
Fax +49 (0) 89 360 44-8000
de. gsk. com

Med Info & Service Center
Montag - Freitag 8 bis 18 Uhr

Tel. 0800 1 22 33 55
Fax 0800 1 22 33 66

e-mail: produkt. info@gsl<.com
e-mail: medizin. info@gsk.com

21. August 2019

Letter of Intent zur Allokation von Impfstoffen gegen Masern, Mumps und Röteln in
Deutschland

Sehr geehrter hferr Rottmann,

wir möchten uns im Namen von GSK sehr herzlich für das offene und konstruktive Gespräch am 2.
August in Ihrem hlause zur Durchführung von Impfungen gegen Masern bedanken,

Wir begrüßen es, dass einem vollständigen Impfstatus der Bevölkerung ein hoher Stellenwert
seitens der Politik eingeräumt wird. Die im Kabinettsentwurf zum Masernschutzgesetz enthaltenen
flankierenden Regelungen wie die sozialrechtliche Aufhebung der ärztlichen Fachgebietsgrenzen
oder der Ausbau der Impfsurveillance am Robert Koch-lnstitut sind geeignet Impfquoten insgesamt,
einschließlich der gegen Masern, zu steigern.

Um dieses Ziel zu erreichen müssen Impfstoffe verfügbar sein. Mit diesem Schreiben möchten wir
betonen, dass uns unsere besondere Verantwortung als Impfstoffhersteller bei der Umsetzung des
Masernschutzgesetzes in Deutschland bewusst ist.

Basierend auf den Berechnungen Ihres Hauses werden zur Umsetzung des Masernschutzgesetzes
in den beiden Jahren 2020 und 2021 zusätzlich 1, 57 Millionen Dosen der Kombinationsimpfstoffe
gegen Masern, Mumps und Röteln benötigt. Bei dieser Abschätzung ist die geplante Änderung der
STIKO-EmpfehIung bei Erwachsenen noch nicht berücksichtigt. Künftig sollen Erwachsene mit
beruflicher Indikation ohne ausreichende Immunität zwei statt bisher einer Dosis eines
Masernkombinationsimpfstoffs erhalten. Dies bedeutet nochmals einen Mehrbedarf von ca. 260. 000
- 320. 000 Dosen.

Nicht zuletzt vor diesem Hintergrund gehen wir davon aus, dass durch die begleitende
Kommunikation zum Masernschutzgesetz sichergestellt wird, dass das benötigte Volumen nicht auf
einmal mit Inkrafttreten des Gesetzes verfügbar sein muss, sondern relativ kontinuierlich über den
üblichen Vertriebsweg abgenommen wird. Mit einer solchen gleichmäßigen Versorgung wird auch
den üblicherweise begrenzten Kühllagerkapazitaten in Apotheken und Arztpraxen, der begrenzten

Bankverbindung:
Deutsche Bank AG, Hamburg
IBAN DES8 2007 0000 0021 0500 00

BIG DEUTDEHHXXX

Sitz der KG ist München
Amtsgericht Münclien HRA 78754

Komplementärin:
Allen Pharmazeulika Gesellschaft m.b.H
Sitz Wien
Handelsgericht Wien FN 93449 a

Geschäftsführung:
Jean-Bemard Simäon (Vors,), Adrian Bauer



Haltbarkeit von Impfstoffen und den Besonderheiten ihres Produktionsverfahrens Rechnung
getragen.

GSK bereitet sich gegenwärtig auf den Mehrbedarf von Masern-, Mumps-, Rötelnimpfstoff in
Deutschland vor, indem wir die entsprechende Menge für den deutschen Markt vorsehen und diese
Lieferungen priorisieren. Wir möchten jedoch nicht versäumen darauf hinzuweisen dass wir auf
Grund von Unwägbarkeiten bei der Produktion keine Liefergarantie abgeben können. Dies gilt auch
für den Fall eines'Masernausbruchs in anderen Regionen der Welt, für dessen Eindämmung rasch
größere Mengen des Masernkombinationsimpfstoffs von GSK geliefert werden müssen,
Damit die Versorgung des deutschen Marktes in der Implementierungsphase^des
Masernschutzgesetzes möglichst reibungslos erfolgen kann, würden wir_ einen regelmäßigen
Austausch zwischen Ihrem Haus und den Herstellern von Masern-, Mumps-, Rötelnimpfstoffen sehr
begrüßen.

In diesem Sinne stehen wir gerne für Ihre Fragen und Anregungen zur Verfügung.

Mit freundlichen Grüßen

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

7
//

pa Dr. Johannes Inama-Sternegg
Vice President & Head BU Vaccines
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26. 09. 2019
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Letter oflnterrt

Sehr geehrter Herr Dr. Halmann,

in der Anlage erhalten Sie zwei Ausführungen unseres Letter of Intent von
MSD Sharp & Dohme GmbH, mit der Bitte einen davon untersdirieben an uns zurück zu
schicken.

Vielen Dank im Voraus.

Mit freundlichen Grüßen
MSD SHARP & DOHME GMBH

//^

'-. - ~ r -

Assistentin der Hauptgeschäftsführerin

E-Ma'l: infbcenter@msd.d9
Tel. 0800673673673
Fax OBOD673673329

Hanttelsieglsler MDndien B 6194
Steuer-Hr. 143Ü11/61005
USt-ldNr. DE 129 420 354

GaschäftsfOhner:
Chantel FlriabertshauseTfVoreitzBnde),
GertraudPolz-Heyrman
Aufsichtsratswsiizende: Gabriele Grom

Detenschutzhlnwds: Bilte beachten Sie, dass personenbezagene Daten zur Behandlung liasss Vorgangs aulgBnommen nefdm können.
Oiesewerden van MSD gemäß den gBsslzlichen Bestimmungen der Europäischen DatenEchutz-&iindvemrdnung(DS-G!VO)scime desBundesdatensct
vertraufch behandelt Weitere Infonnab-onsn hiaizu ffiiden Sie in unsaw Datmschutzsiktaiung unter »nvw. inBd.d6feenrice/datanschutz~



USDSHARP&DOHMEGMBH
L'ndenplatzl
85540 Haar
Tel. +49894561- ''

ll^. l. If. . .-

'.>-"" ".-. -, fl. >-<
www. msd. de

Effective Date: 26.09.2019
Letter oflntent

MSD Sharp & Dohme GmbH,
a Company organized and existing under the laws of

Germany, having its registered Office at
Lindenplatz 1. 85540 Haar, Germany

Federal Republic of Germany, represented by
the Föderal Ministry of Health,

having its principal Office at
Rochusstraße 1, 53123 Bonn, Germany

- hereinafter referred to äs "IWSD" - - hereinafter referred to äs ,BMG" -

Background

The Federal Government of Germany is currently in process of passing an Act for the protection against
measles and for the strengthening of vaccination preyention (Masernschutzgesetz). The Draft was passed
in the cabinet on July 17th*2019 and has the objective of a significant increase in vaccination rates in order
to achieve the eradication of measles in Germany.

Agalnst thls background, the BMG has approached the manufacturers oT measles vaccines in Germany to
ensure supply capabllity to the extent possible. MSD äs one ofthem is willing to cooperate with the BMG to
achieve the objective ofthe Act.

MSD Germany is the local representative in Germany Tor the European Marketing Authonzations for tiie
measles-comb'inatlon-vaccines M-M-R-VaxPro (EU/1/06/337/) and ProQuad (EU/1/05/323/).
MSD VACCINS, France is the Marketing Authorization Holder ofthese centrally approved drug products.

MMR/ MMRV are manufäctured within the Merck & Co., Inc., Kenilworth, NJ, U.S:A., group of companies
and distributed by MSD in Germany.

The purpose of this Letter of Intent ("LOI") entered into äs of 26. 09.2019 and coming into effect with the
effedive date of the Masemschutsgesetz (.. Effective Date') is to set torth the intent of MSD regarding the
supply with MMR / MMRV in Germany, but without giving a legally binding commitment.

l. MSD is willing to use reasonable measures to supply sufficientquantities ofdoses of its MMR / MMRV
combination "vaccines in pack sizes 1 or 10 to the German market, äs provided in the
Masernschutzgesetz, subject to the following conditions:

1. MSD's supply planning is done on the basis of the current market Situation and the expected
development'of the market demand and its market share. Currently MSD is not the only

E-MaII; infi)c»)lei@msd.de
Td. 0800673673673
Fax 0800673673329

HanldsTBgialar Manchen B 6194
StaiBr-Nr. 143ß11/61005
USt-ldNr. DE 129 420 354

GeachäfWahrer
Chaital Fifebertshaeuser rt/orsltzande),
Gertraud Polz-Heyrman
Aufelchtsratsmrsiteaide: GabriBle Giam

DataisdutzNiwels: Blto beachten Sia, dass peisonenbszogCTe Daten zur Behandlung desas Vorgangs verarbeitet wenjen kBmen. Dless werden von MSD gemaa den gaseUchen teanmungen der
Eur^asdiMDitensctiutz-Glwdveiwiinung (DS-GVO) ssm des Bundesdatenschutzffsselzes (BDSS) streng vertraiflch behandelt
Weiter« InfoTmaBonen hfenu finden Sie In uiserer Datenschuberidämng unta «ww.msd. defdatensdiulz



Seite 2

manufacturer of measles vaccines in Germany, MSD's reasonable efforts have to be
interpreted in relationshipto Its respective market share.

2. MSD will use reasonable^fforts to minimize implications of a local, regional or global supply
shortage of its MMR/MMRVcombinatlonvaccines. Ithasto beunderstoodthatmanufacturing
of measles vaccines Tor the global demand is focused on few sites worldwide and that In case
ofa shortage avallable quantities of product have to be allocated in a fair, nondiscriminatory
manner.

3. MSD is not obliged to compensate supply shortages of the competitor.

4. Section l is subject to the proviso ttiat there is no global or regional outbreak Situation or other
extraordinary events whlch may require a different allocatioh ofthe total doses available.

II. This LOI only expresses the wllingness of MSD to take reasonable efforts to support the Federal
Republic ofGermany in the implementation of Masernschutzgesetz and does not create any legally
bindlng commitment or Obligation for the parties to enter further agreements. MSD may withdraw from
the LOI by wrltten notice to the other party at any time \Mthout being obliged to any compensation to
the other party. In this respect, Claims / rights of any kind are excluded. The LOI is signed by both
parties.

German law shall apply.

MSD Sharp & Dohme GmbH

B By:_

Name: Chantal Friebertshaeuser Name-

Title: Managing Director Title: ~/

z^

Noted approvingly:

Federal Ministry of Health

By:

Name:

Title:




