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Impfungen als Schliissel
der Pandemiebewaltigung

Erkenntnisse aus der COVID-19-Pandemie

Ngoc Han Le, David Hillus, Pinkus Tober-Lau, Leif Erik Sander

Mit der Entwicklung und Bereitstellung hochwirksamer Impfstoffe gegen COVID-19
gelang Wissenschaft und Industrie in beispiellos kurzer Zeit der entscheidende
Durchbruch fiir die Bewdltigung der Pandemie. Dieser Beitrag blickt auf die Ent-
wicklung und Implementierung der COVID-19-Impfungen zuriick und versucht, aus
den Erfolgen, Herausforderungen und den Schwachen Lehren abzuleiten, um zu-
kiinftigen Ausbriichen und Pandemien noch effektiver zu begegnen.

Der Ausweg aus der COVID-19-
Pandemie

Der Ausbruch der COVID-19-Pandemie Ende 2019 in Wu-
han, China, stiirzte die Weltgemeinschaft in die wohl
schwerste medizinische, humanitare, soziale und wirt-
schaftliche Krise seit Ende des Zweiten Weltkriegs.

Im Dezember 2019 traten erstmals Fdlle einer neuen
Atemwegsinfektion unbekannter Ursache in China auf.
Bereits Anfang Januar 2020 wurde das ursdchliche Virus
aus einer bronchoalveoldren Lavage eines Patienten iso-
liert und genomisch als ein neues Beta-Coronavirus iden-
tifiziert. Die Genomsequenz wurde am 10. Januar durch
den Virologen Zhang Yongzhen an der Fudan Universitat
der Weltgemeinschaft zur Verfiigung gestellt. Dies stellte
den Startschuss fiir die Entwicklung von diagnostischen
Tests und Impfstoffen dar. In der Folge breitete sich das
von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) als ,Severe
Acute Respiratory Syndrome Coronavirus Typ 2” (SARS-
CoV-2) bezeichnete Virus weltweit aus. Am 30. Januar
stufte die WHO den Ausbruch zunéchst als gesundheitli-
che Notlage internationaler Tragweite (PHEIC) ein; am
11. Marz erkldrte die WHO den SARS-CoV-2-Ausbruch
zur Pandemie. Erst (iber 3 Jahre spdter wurde der interna-
tionale Gesundheitsnotstand am 5. Mai 2023 fiir beendet
erklart. SARS-CoV-2 hat sich seither phylogenetisch auf-
gezweigt und zirkuliert weiterhin weltweit mit hohen In-
fektionszahlen.

messsss  Merke

Der entscheidende Unterschied zur frithen Phase der
COVID-19-Pandemie ist jedoch die nun etablierte, brei-
te Bevolkerungsimmunitat, welche eine entscheidende
Reduktion der Krankheitsschwere zur Folge hat.

So lag die Fallsterblichkeit (CFR: Case-Fatality-Rate) bei
Erwachsenen vor Beginn der Impfkampagne in Deutsch-
land bei ca. 4,6 %; bei hohem Alter oder bestimmten Risi-
kofaktoren auch deutlich héher (>10%) [1]. Seit der
breitflachigen Einflihrung der COVID-19-Impfungen ist
die CFR auf durchschnittlich ca. 0,1 % gesunken, ver-
gleichbar mit der saisonalen Influenza [2]. Allerdings
kommt es kumulativ weiterhin zu deutlich mehr SARS-
CoV-2-Infektionen und saisonale Anstiege kdnnen im Zu-
sammenspiel mit anderen Infektionswellen zu erhéhten
Belastungen des Gesundheitssystems fiihren. Die vergan-
genen Jahre haben zudem durch starke Belastung des
medizinischen Personals erhebliche Spuren im gesamten
Gesundheitswesen hinterlassen: Der vorbestehende Per-
sonalmangel hat sich akut weiter verscharft. Strukturelle
und finanzielle Schieflagen der Krankenhduser haben sich
massiv zugespitzt. Ohne grundlegende Reformen ist von
einem erheblichen Verlust an Versorgungsqualitdt und
Leistungsfdhigkeit auszugehen.

Einddmmung der Infektionen

Vor der Einfiihrung effektiver Impfstoffe und ohne eine
relevante Bevolkerungsimmunitdt konnte die COVID-19-
bedingte Krankheitslast nahezu ausschlieBlich tiber die
Reduktion der Infektionen begrenzt werden. Das Infektions-
geschehen wurde primdr durch Kontaktbeschrankungen
eingedimmt, um akute Uberlastungen im Gesundheitswe-
sen, insbesondere im (intensiv)stationdren Bereich, zu ver-
hindern, wie dies zu Beginn der Pandemie z. B. in Nordita-
lien, New York oder GroRbritannien eingetreten war. Die
teilweise gravierenden Einschrankungen des dffentlichen
Lebens fiihrten zu einer effektiven Reduktion der Virustrans-
mission und damit zu einer Entlastung des Gesundheitssys-
tems [3]. Jedoch waren viele MaRnahmen auch mit erhebli-
chen unerwiinschten Kollateraleffekten assoziiert, welche
neben Bildung, Kultur und Wirtschaft fast alle Bereiche des
gesellschaftlichen Lebens betrafen. Insgesamt waren die
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wirtschaftlichen Folgen der Pandemie enorm: Eine Aufstel-
lung des Bundesfinanzministeriums bezifferte allein die di-
rekten pandemiebedingten Mehrausgaben von 2020-2022
auf 439,7 Milliarden Euro [4]. Kontaktbeschrankungen und
andere MaRnahmen waren somit zwar wirksam fiir die Ab-
wendung akuter Gefahren fiir das Gesundheitssystem und
die kritische Infrastruktur des Landes, jedoch sind sie auf-
grund gravierender Kollateraleffekte und hoher Kosten
nicht langfristig tolerabel.

s Merke

Der entscheidende Ausweg aus einer pandemischen
Notlage mit einem leicht {ibertragbaren Erreger wie
SARS-CoV-2 ist daher der rasche Aufbau einer schiitz-
enden Immunitat.

Dies gelingt bei Infektionen mit hoher Krankheitslast nur
Gber eine sichere und effektive Impfung.

Entwicklung und Zulassung von hoch-
wirksamen Vakzinen mit ,Warp Speed*“

ZUSATZINFORMATION

»Warp Speed*

Der Begriff ,Warp Speed“ kommt aus dem Science-
Fiction-Genre und bedeutet so viel wie ,Reisen mit
Lichtgeschwindigkeit“. In den USA wurde die Initiati-
ve der Regierung zur Beschleunigung der Entwick-
lung, Herstellung und zum Vertrieb von COVID-19-
Impfstoffen als ,Operation Warp Speed* bezeichnet.

Diese kritische Bedeutung von sicheren und effektiven
Impfstoffen zur Bewdltigung der Pandemie wurde friih
von Wissenschaft, Industrie, zustdndigen regulatorischen
Behorden und Regierungen erkannt. Neben der Bereit-
stellung erheblicher finanzieller Ressourcen wurden Rah-
menbedingungen fiir beschleunigte Beratungs- und Zu-
lassungsprozesse geschaffen.

Die Entwicklung von COVID-19-Impfstoffkandidaten
konnte gliicklicherweise auf jahrzehntelange Vorarbeiten
aus der Grundlagenforschung zuriickgreifen. Technische
Fortschritte in der mRNA- und der viralen Vektortechno-
logie, vor allem jedoch Erkenntnisse aus der Impfstofffor-
schung an verwandten Coronaviren, wie dem Middle East
Respiratory Syndrome Coronavirus (MERS-CoV), waren
entscheidende Wegbereiter fiir die erfolgreiche Entwick-
lung von COVID-19-Impfstoffen.

s Merke

So war bekannt, dass das Spike-Glykoprotein das aus-
sichtsreichste Impfantigen darstellt, da neutralisieren-
de Antikérper hier ansetzen und die Infektion von Zel-
len blockieren.
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Die Arbeit von Jason McLellan et al. gab entscheidende
Hinweise zum Design des Impfantigens gegen Coronavi-
ren: Sie entwickelten 2017 eine Methode, mit der sie das
Spike-Glykoprotein in seiner Prafusionskonformation sta-
bilisieren konnten, wodurch sich eine deutlich bessere
Impfantwort auslosen lieB [5]. Bis auf die inaktivierten
Ganzvirus-Impfstoffe verwendeten alle COVID-19-Impf-
stoffe das Spike-Protein als Impfantigen und viele der er-
folgreichsten COVID-19-Impfstoffe setzen das Prinzip der
Prafusionsstabilisierung ein. Grundlegende Arbeiten zur
chemischen Modifikation von mRNA-Molekiilen und de-
ren sicheren Einsatz in Medikamenten und Impfstoffen
wurden kiirzlich mit dem Nobelpreis fiir Medizin ausge-
zeichnet [6].

Nur 10 Monate nach Veréffentlichung der viralen Ge-
nomsequenz wurden am 9. November 2020 Wirksam-
keitsdaten aus der klinischen Phase-llI-Studie des
mRNA-Impfstoffs BNT162b2 bekannt gegeben. Mit einer
berichteten Effektivitdt von 95 % libertrafen die Ergeb-
nisse alle Erwartungen [7]. Bereits 1 Monat spater erteil-
te die amerikanische Zulassungsbehdrde FDA eine Not-
fallzulassung fir BNT162b2 und am 21. Dezember 2020
erfolgte die bedingte Zulassung des Impfstoffs in der EU.
Kurz darauf berichteten weitere Hersteller positive Er-
gebnisse und es folgten Zulassungen des mRNA-Impf-
stoffs MRNA1237 und der adenoviralen Vektorimpfstof-
fe AZD1222 und Ad26.COV2.S.

s Merke
Die ersten COVID-19-Impfungen in Deutschland wur-
den am 26. Dezember 2020 verabreicht.

Beschleunigte Impfstoffentwicklung

Die herkommliche Impfstoffentwicklung und -produkti-
on ist ein zeit- und kostenintensiver Prozess, der nicht
selten in der prdklinischen oder frithen klinischen Phase
abgebrochen wird. Die Dauer von der praklinischen
Entwicklung bis zur Zulassung betrédgt typischerweise 15
Jahre oder langer [8]. Entwicklung, Zulassung und Rollout
hochwirksamer COVID-19-Impfstoffe gelangen somit in
unter einem Zehntel der iiblichen Zeit - ohne relevante
Einschrankungen beim Umfang oder der Qualitdt der Prii-
fung. Dieser einmalige Erfolg der modernen Medizin wur-
de durch verschiedene Faktoren ermdglicht (> Abb. 1).

Zugriff auf existierende Daten

Existierende Daten aus Grundlagen- und angewandter
Forschung zu verwandten Coronaviren und neuen Impf-
stoffplattformen, wie der mRNA-Technologie, ebneten
den Weg fiir extrem kurze préklinische Entwicklungs-
und Priifphasen, welche sonst Jahre in Anspruch neh-
men. So begannen bereits im Mai 2020 die klinischen
Studien.
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» Abb.1 Herkémmliche vs. beschleunigte Impfstoffentwicklung. Die traditionelle Impfstoffentwicklung ist ein langwieriger und kostspieliger
Prozess. Fiir die COVID-19-Impfstoffe wurden requlatorische Verfahren beschleunigt und Priifphasen tiberlappend durchgefiihrt, wodurch die
Priifverfahren auf der sonst tiblichen Zeit verkiirzt werden konnten.

Uberlappende Studienphasen

In der Regel werden die verschiedenen Priifphasen nach-
einander durchgefiihrt, mit zwischengeschalteten Analy-
sen und Kosten-Nutzen-Evaluationen vor Beginn der
jeweils ndchsten Phase. Dies dient vorrangig der finan-
ziellen Risikominimierung, verzégert das Fortschreiten
der Studienphasen aber haufig um Jahre. Bei den COVID-
19-Impfstoffen wurden klinische Priifphasen friiher be-
gonnen, kombiniert und Gberlappend durchgefiihrt
(» Abb. 1).

Rolling-Review-Verfahren

Den Zulassungsverfahren fiir die COVID-19-Impfstoffe
wurde die hochste Prioritdt eingerdumt und Gbliche Pro-
zesse wurden angepasst. In herkdmmlichen Zulassungs-
verfahren werden nach dem Abschluss der Phase-IlI-
Studie Ergebnisse gebiindelt zur Priifung an die zustédndi-
gen Behorden Gibermittelt. Die behordliche Priifung kann
oft 1-2 Jahre in Anspruch nehmen. Das in der Pandemie
etablierte Rolling-Review-Verfahren ermdéglichte den
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Impfstoffherstellern bereits wahrend der noch laufenden
Studien Daten zur Priifung einzureichen. Der Zulassungs-
prozess konnte so frither beginnen und wurde insgesamt
erheblich verkirzt.

Investitionen aller Beteiligten

Uberlappende Studienphasen wurden durch eine hohe fi-
nanzielle Risikobereitschaft der beteiligten Firmen und
Investitionen o6ffentlicher Mittelgeber ermdglicht. Welt-
weit wurden zahlreiche Public Private Partnerships (PPP)
etabliert, wie bspw. das ,,Operation Warp Speed“ in den
USA, das hohe staatliche Férdersummen zur Kofinanzie-
rung von Impfstoffentwicklung und -produktion bereit-
stellte.

Hohe Inzidenzen und groRe Studienpopulationen

Bei selteneren Infektionskrankheiten kénnen Wirksam-
keitsstudien fir Impfstoffe mitunter Jahre dauern. Hohe
Probandenzahlen und die pandemiebedingt hohen Inzi-
denzen begiinstigten die zligige Auswertung der Studien.
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Aufbau von Produktionskapazitdten

Die Hersteller gingen, zum Teil unterstitzt durch staatli-
che Subventionen oder schon geschlossene Liefervertra-
ge, ins Risiko und bauten Produktionskapazitaten fiir ihre
Impfstoffe auf, damit die Produktion schon vor der Zulas-
sung beginnen konnte. Viele Lander schlossen bereits vor
dem Ende der klinischen Studien Liefervertrage mit Impf-
stoffherstellern ab.

s Merke
Erste Impfstoffe wurden schon im Dezember 2020
ausgeliefert.

Die COVID-19-Pandemie hat gezeigt, wie die Entwick-
lung von lebensrettenden Impfstoffen beschleunigt
werden kann. Die ,Coalition for Epidemic Preparedness
Innovations“ (CEPI), eine weltweite Allianz aus WHO,
EU-Kommission, Regierungen, Forschungseinrichtungen,
Impfstoffherstellern, Stiftungen und privaten Forderern,
formulierte kiirzlich einen ambitionierten Plan fir die Zu-
lassung neuer Impfstoffe in 100 Tagen [9]. So kénnten
Impfungen noch schneller zur Verfiigung stehen, um das
AusmaR und die Auswirkungen im Falle einer neuen Pan-
demie schneller und wirkungsvoller zu begrenzen.

Logistik, Information und Akzeptanz

Schon vor der Zulassung waren Regierungen weltweit mit
der Herausforderung konfrontiert, ausreichende Mengen
an Impfstoff zu beschaffen. Zunéchst herrschte aufgrund
limitierter weltweiter Produktionskapazitdten und ange-
sichts des enormen Bedarfs ein groRer Impfstoffmangel.
Bei den mRNA-Impfstoffen kam mit den besonderen An-
forderungen an die Kiihlkette mit Lagerungstemperatu-
ren von -90° bis -60 °C eine weitere logistische Herausfor-
derung fir die Distribution der Impfung hinzu.

Zugige Impfkampagnen wurden in einigen Landern, wie
bspw. in Israel, mit sehr hoher Effizienz und Geschwindig-
keit durchgefiihrt. Aufgrund des engen Zusammenhangs
zwischen Alter und CFR wurde in Deutschland und den
meisten anderen Landern die Impfstoffvergabe nach Al-
ter, Expositionsrisiko und Vorerkrankungen priorisiert
[10].

Allerdings lief die Umsetzung der Impfkampagne in
Deutschland nicht Giberall reibungslos. Da die Verteilung
der Impfstoffe, der Aufbau und Betrieb von Impfzentren
und die Terminvergabe in der Verantwortung der Bundes-
ldnder lag, gab es mitunter erhebliche organisatorische
Unterschiede. So wurde die Terminvergabe in einigen Bun-
desldndern (iber eine postalische Kontaktaufnahme, in an-
deren iiber dezentrale Webseiten oder Terminhotlines
durchgefiihrt. Die uneinheitliche Organisation und in Tei-
len umstdndliche Terminvergabe fiihrten zu Unsicherheit
und einem in einigen Bundesldndern deutlich verzdgerten

& Thieme

Anlaufen der Impfkampagne. Andere Lander fanden durch
eine zentrale Terminvergabe und intuitiv bedienbaren zen-
tralen Online-Portalen wie ,Vite Ma Dose* in Frankreich
oder den ,NHS Immunisation Management Service“ in
GroRbritannien bessere, niederschwellige und vor allem
einheitliche Losungen. Ein bundeseinheitliches Vorgehen
mit einem zentralen Portal fir aktuelle Informationen und
Terminvergaben hatte womdglich die Impfkampagne in
Deutschland deutlich beschleunigen und fiir erhéhte
Transparenz und Vertrauen sorgen kénnen.

s Merke
Neben organisatorischen Abldufen spielen Vertrauen
und Akzeptanz eine zentrale Rolle fiir den Erfolg von
Impfkampagnen.

Skepsis gegeniiber Impfungen

Die WHO hatte bereits 2019 vor einer weltweit zuneh-
menden Zurlickhaltung und Skepsis gegeniiber Impfun-
gen gewarnt und dies als eine der fiihrenden Gesund-
heitsgefahren benannt [11]. Die hochdynamische
Nachrichten- und Datenlage sowie eine zum Teil kako-
phone 6ffentliche Diskussion zu COVID-19 und den Imp-
fungen trugen mutmaglich zu einer erhéhten Verunsi-
cherung in einigen Teilen der Bevolkerung bei. Der
Expertenrat der Bundesregierung zu COVID-19 stellte in
seiner 5. Stellungnahme fest: ,Ein Mangel an Uberein-
stimmung verfligbarer Informationen, ihrer Bewertun-
gen und den resultierenden Empfehlungen tragt zur Ver-
unsicherung der Bevélkerung bei, bietet Angriffsflaiche
fur Falsch- und Desinformation, untergrabt das Vertrauen
in staatliches Handeln und gefdhrdet den Erfolg wichtiger
MaRnahmen zum Schutz der Gesundheit.“ [12].

messsss  Merke

In der Tat wurden weltweit Informationsliicken gezielt
ausgenutzt, um Fehl- und Desinformation zu verbrei-
ten.

Die teils gravierenden direkten und indirekten Folgen un-
zureichender Risikokommunikation und systematischer
Desinformation waren deutlich spirbar und wirken bis
heute nach [13]. Zusammenhdange von Impfquoten und
Sterblichkeit wurden vielfdltig dokumentiert. So wiesen
Landkreise in den USA mit einer niedrigeren Impfquote
eine erh6hte Mortalitdt auf [14]. Korrelationsanalysen
aus Daten des Statistischen Bundesamtes zeigen, dass
Bundeslander mit hoher Impfquote 2021 eine niedrige
Ubersterblichkeit aufwiesen (z.B. Bremen 1,44 %), wih-
rend Lander mit niedrigen Impfquoten eine deutlich ho-
here errechnete Ubersterblichkeit verzeichneten (z.B.
Sachsen 14,67 %) [15]. Zwar spielen bei der Ubersterb-
lichkeit auch viele andere Faktoren eine Rolle, jedoch ist
der statistische Zusammenhang gut belegt und deckt
sich mit internationalen Daten zur hohen Schutzwirkung
der Impfungen. Die Ablehnung der Impfung ist zudem
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haufig mit einem Verlust an Vertrauen in staatliche Insti-
tutionen assoziiert, wie die Erfurter COSMO-Studie deut-
lich zeigte [16].

Transparente Kommunikation
und fundierte Empfehlungen

Um Vertrauen und Akzeptanz von GesundheitsmaRnah-

men zu schaffen, bedarf es zielgruppenspezifischer Infor-

mation und einer effektiven, kompetenten Risikokom-

munikation. Diese basiert auf 3 wesentlichen Bausteinen

[12]:

1. Generierung des besten verfligbaren Wissens

2. Ubersetzung der relevanten Daten in nutzerorientier-
te und handlungsrelevante Informationsformate

3. Verbreitung der Information

Die Generierung von sog. ,Real-World-Evidence® durch
klinische Studien oder Analysen von Versorgungsdaten
ist daher von herausragender Bedeutung als Datengrund-
lage flr eine gute Information und eine transparente
Kommunikation von Nutzen und Risiken einer Manah-
me, wie der COVID-19-Impfung.

s Merke

Diese Daten sind ebenfalls essenziell, um Impfempfeh-
lungen an neue Gegebenheiten anzupassen oder Impf-
kampagnen effektiver zu steuern.

Analysen von Versorgungsdaten

Detaillierte Analysen von Versorgungsdaten von Hun-
derttausenden oder gar Millionen Personen wurden in
Landern mit einer zentralen Erfassung elektronischer Pa-
tientendaten und einer etablierten digitalen Infrastruk-
tur, wie in Israel, Ddnemark oder GroRbritannien, sehr er-
folgreich durchgefiihrt. So waren groRe Datensatze zur
Impfeffektivitdt einer 3. COVID-19-Impfung aus Israel,
die nicht in den Zulassungsstudien untersucht worden
war, eine wichtige Entscheidungsbasis fiir Booster-Emp-
fehlungen in Deutschland [17]. Wahrend die deutschen
und internationalen Pharmakovigilanzsysteme prazise
die Sicherheit der COVID-19-Impfstoffe (iberwachten
und auch sehr seltene Komplikationen friihzeitig detek-
tierten, wurden in Deutschland nur sehr grobe Daten zur
Impfeffektivitdt und zur Verfolgung der Impfkampagne
erhoben.

s Merke
Hochwertige Daten sind die Grundlage fiir transparen-
te Kommunikation und fundierte Empfehlungen.

Situation in Deutschland

In Deutschland wurden Giberwiegend kleine klinische Stu-
dien zu Einzelaspekten der Impfung durchgefihrt, was
folgende Griinde hatte [18].

Das deutsche Gesundheitssystem ist groRtenteils nicht
digitalisiert und nicht zentralisiert, vielmehr vorwiegend
fragmentiert mit einer scharfen Trennung zwischen am-
bulantem und stationarem Sektor.

s Merke

Es fehlen zentrale Datenspeicherungen, die fiir eine
zeitnahe wissenschaftliche Auswertung zuganglich
sind.

Bisher wurden in Deutschland Impfdaten primar aus
Krankenkassenabrechnungen erfasst, die einen Melde-
verzug von bis zu 9 Monaten haben. Auch beim ,,Digita-
len Impfquotenmonitoring” (DIM) des Robert-Koch-Insti-
tuts mangelte es an hochaufgeldsten Daten.

Auch die regulatorischen Rahmenbedingungen verzégern
die Durchfiihrung einiger klinischer Studien. Hierbei sind
erneut die foderalen Strukturen herausfordernd. Bei Beob-
achtungsstudien miissen die zustdndigen Ethikkommissio-
nen jedes Studienzentrums beraten, wobei teilweise in
derselben Stadt mehrere Ethikkommissionen fiir unter-
schiedliche Studienzentren zustdndig sind. Dieser redun-
dante Prozess kann bei groBen Studien schnell mehrere
Monate in Anspruch nehmen und die Erhebung von aus-
bruchsrelevanten Daten massiv verzogern oder verhin-
dern. Andere regulatorische Voraussetzungen stellen
ebenfalls hohe Hirden dar: Bei Studien zur Wirkung zuge-
lassener Medikamente werden studienbedingte Untersu-
chungen, die auBerhalb der klinischen Routine erfolgen,
als Interventionen im Sinne des Arzneimittelgesetzes
(AMG) eingestuft. Dadurch fallen diese Studien unter die
Regelungen einer klinischen Priifung (AMG-Studie). Regu-
latorische Vorgaben fiir interventionelle Studien, die in der
Regel der Priifung neuer Medikamente auf Sicherheit und
Wirksamkeit dienen, sind zu Recht sehr viel héher und er-
fordern einen deutlich gréReren zeitlichen und personellen
Aufwand als nicht interventionelle Studien. Als Interventi-
on im Sinne des AMG gelten jedoch auch geringfiigige
MaRnahmen, wie eine Blutabnahme zur Antikdrperbestim-
mung nach einer Impfung - selbst wenn die Impfung aus-
schlieRlich im Rahmen der Routineversorgung erfolgt.

s Merke

Im Mai 2021 wurde diese Hiirde durch die ,Erste Ver-
ordnung zur Anderung der ‘Medizinischer Bedarf Ver-
sorgungssicherstellungsverordnung’* (MedBVSV) vor-
iibergehend fiir die COVID-19-Forschung ausgesetzt.

Dies ermdglichte u. a. die Durchfiihrung von Immunoge-
nitdtsstudien zu COVID-19-Impfungen als Anwendungs-
beobachtungen, wodurch bspw. kurzfristig Daten zur he-
terologen Impfung erhoben werden konnten [19, 20].
Dieses Impfregime wurde von der Standigen Impfkom-
mission (STIKO) aufgrund eines unerwarteten Sicher-
heitssignals bei dem Vektorimpfstoff AZD1222 empfoh-
len, doch erst begleitende Anwendungsbeobachtungen
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lieferten klinische Evidenz fir die Sicherheit und Immu-
nogenitdt dieser Strategie [20]. Mit dem Auslaufen der
MedBVSV zum 31. Dezember 2023 greifen die Regularien
des AMG fortan wieder fir alle Studien. Daher bedarf es
dringend langfristiger Regelungen, die eine ziigige und
pragmatische Erhebung von Real-World-Daten zu Imp-
fungen und anderen zugelassenen Medikamenten er-
maoglichen.

o Merke

Es fehlen nationale Studienplattformen, die kurzfristig
in der Lage sind, groRe multizentrische klinische Studi-
en zu unterstiitzen oder durchzufiihren und einen frei-
en Austausch von Daten zu gewdhrleisten.

Hochwertige Daten sind die Voraussetzung fiir eine prazi-
se Einschatzung der Infektionslage sowie die Bewertung
von Nutzen und Risiko von Impfungen und anderen Inter-
ventionen und bilden somit die Grundlage fir fundierte
Aufkldrung und Handlungsempfehlungen. Fiir die schnel-
le Generierung hochwertiger Daten miissen in Deutsch-
land langfristig verbesserte Rahmenbedingungen ge-
schaffen werden.

Fazit

Die COVID-19-Pandemie hat die Gesellschaft stark gefor-
dert und auf pragnante Weise Starken und Schwachen
der Krisenresilienz des Landes offengelegt. Die erfolgrei-
che Rickkehr zur weitgehenden gesellschaftlichen Nor-
malitdt gelang nur durch den raschen Aufbau einer
schiitzenden Bevélkerungsimmunitat. Diese wurde durch
die herausragend schnelle Entwicklung und den breiten
Einsatz wirksamer Impfstoffe ermdglicht. Neben diesen
sehr positiven Erkenntnissen gibt es einige Handlungsfel-
der, bei welchen dringender Verbesserungs- und Reform-
bedarf besteht, um zukiinftig besser auf Pandemien und
gesundheitliche Krisensituationen reagieren zu kdnnen.

KERNAUSSAGEN

= Die Digitalisierung des Gesundheitswesens und
der Aufbau einer effektiven, sektoreniibergrei-
fenden Dateninfrastruktur miissen mit hochster
Intensitdt vorangetrieben werden.

= Das deutsche Gesundheitssystem ist dringend re-
formbeddirftig, ansonsten droht bereits kurzfris-
tig ein massiver Verlust an Qualitdt und Leis-
tungsfahigkeit.

= Die Akzeptanz von GesundheitsmaRBnahmen
hdngt wesentlich von guter Information und
Kommunikation ab. Daher miissen bessere Struk-
turen und Strategien fiir eine verstdndliche und
einheitliche Gesundheits- und Risikokommunika-
tion aufgebaut werden.

& Thieme

= Bedingungen fiir klinisch-translationale For-
schung in Deutschland missen deutlich verbes-
sert werden. Dazu gehort insbesondere der Ab-
bau von Biirokratie, Redundanzen und
regulatorischen Auflagen fiir klinische Studien
sowie eine bessere strukturelle Vernetzung und
eine nachhaltige Finanzierung der klinischen For-
schung.

= Hochwertige Grundlagenforschung erhéht die
Resilienz der Gesellschaft gegen neue Ausbriiche,
sie muss daher langfristig gestarkt werden.
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