
www.pei.de

The Paul-Ehrlich-Institut is an Agency of the 
German Federal Ministry of Health.

Dr. María Miranda-García
Hannover, 24.08.2019



 Der Vortrag stellt die persönliche Sichtweise der Rednerin dar und 
gibt nicht notwendigerweise die Haltung des Paul-Ehrlich-Instituts 
wieder. 

Disclaimer



Impferfolge

 Impfstoffe können entscheidenden Einfluss auf die Prävention und 
Verlauf von Epidemien haben.

 Impfungen reduzieren das Auftreten von  Krankheiten, Behinderungen 
und Todesfälle  weltweit erheblich.

 Spezifische Impfstoffe werden auch für Personengruppen oder
Patientengruppen verwendet, die besonderen Schutz vor
Infektionskrankheiten benötigen.

 Voraussetzung für den Impferfolg ist ein sicherer Produktionsprozess 
und die rechtzeitige Verfügbarkeit des Produkts.

Quelle: Report of Global Vaccine Action Plan 2011-2020 (WHO, 2018)



Quelle: S. Sheikh et al. A report on the status of vaccination in Europe.Vaccine, 2018, 36, 4979–4992

The World Health Organization (WHO) Regional Office for
Europe (WHO-Europe) defined priority areas for action, as well
as indicators and targets for vaccination, in order to meet its
vision of all countries being able to provide equitable access
to high-quality, safe, affordable vaccines and immunization
services throughout the life course in its European Vaccine
Action Plan (EVAP) 2015–2020.

Lieferengpässe bei Impfstoffen 



Impfstoffherstellung 

Rohmaterial 
Rezeption
(2 Woche)

Bulk
Herstellung
(12 Monate)

Verpackung
und 

Lieferung
(20 Woche)

Kopplung
(1 Woche)

Formulierung
(1 Woche)

Abfüllung
(8 Monate)

Kühlkette und
Haltbarkeit

Qualitätskontrolle und Qualitätssicherung (GMP)

(gesamter Zeitraum ca. 26 Monate)

Quelle: Modifiziert von Preiss et al, Vaccine, 2016; 34:6665-6671.

Prüfung durch Hersteller
Prüfung durch das Ausfuhrland
Prüfung durch das einführende Land

Vermarktung
und VerteilungZwischenfreigabeQualitätsfreigabe



Impfstofflogistik 

Der Weg zur Impfung…

Pharmazeutische
Unternehmer Transport
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Lagerung
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Impfstofflogistik 

Quelle: Public Health Agency of Canada. National Vaccine Storage and Handling Guidelines 2015, section 9, 
Vaccine Distribution Immunization Providers.

Impfstoffe sollten ausschließlich von Logistikunternehmen transportiert
werden, die sich auf biologische und wissenschaftliche Materialien
spezialisiert haben. Somit sind z.B. bei LKWs mit eingebauten
Kühlgeräten redundante Geräte notwendig, falls das primäre ausfällt.

Lieferung:
Versandbehälter verpackt



Impfstofflogistik 
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und 

Zulassung

Impf-
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und Lieferung
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zugang zum
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marketing

Überwachung 
Bedarf



Quelle: Rationale and timelines for OPV withdrawal
https://www.who.int/immunization/

Gründe für Lieferengpässe
bei Impfstoffen 

Mai 2015 September 
2015

Oktober 
2015 April 2016 Mai 2016 2019-

2022

SAGE bewertet die 
Epidemiologie von 
persistierenden Typ 2 
cVDPVs.

1. Änderungen in nationalen Impfprogrammen: 
Beispiel: Die weltweite Initiative  zur Ausrottung von Polio

tOPV wird nicht mehr 
global bei 
Routineimpfungen 
eingesetzt,
noch inSIAs.

Aufgabe OPV

Die Weltgesundheit
Versammlung gebilligt
der Prozess und
Vorläufige Zeitplan.

Zieldatum für national
Einsatzpläne zu sein
finalisiert, basierend 
auf dem Richtlinien zur 
Verfügung.

Zweiwöchiges Fenster für
die umstellung von tOPV
zu bOPV und zwei Wochen
der Validierungsphase.

 Alle OPV-Länder sollten der routinemäßigen Immunisierung bis Ende 2015 mindestens 
eine Dosis IPV hinzufügen.

 In April 2016,  155 Länder gewechselt vom dreiwertigen oralen Polio-Impfstoff zum 
zweiwertigen oralen Polio-Impfstoff.



Gründe für Lieferengpässe
bei Impfstoffen 

2. Die Produktionskapazität weltweit ist begrenzt

Quelle: Rey-Jurado et al, Assessing the Importance of Domestic Vaccine Manufacturing
Centers: An Overview of Immunization Programs, Vaccine Manufacture, and Distribution. Front. Immunol., 2018.  9:26, 1-16  



Gründe für Lieferengpässe
bei Impfstoffen 

Quelle: Jelinek, T. Internist (2018) 59: 1255 und www.cdc.gov 

Verbreitung der Hepatitis A in 2017

3. Notfälle und Krankheitsausbrüche: Ereignisse mit unerwarteter Nachfrage. 

Zeitraum Ende 2017 bis 2019
Hepatitis A Fälle: 23.978 
Krankenhausaufenthalte: 14.330
Todesfälle: 236

Hepatitis A Ausbruchsfälle 
(ab 9. August 2019)



Gründe für Lieferengpässe
bei Impfstoffen 

4. Qualitätsprobleme in der Herstellung



Impfstofflogistik 

 Die meisten Länder haben ihre eigenen Produktinformationen 
und  müssen  möglicherweise angeben, welche Informationen 
auf   der   Außenverpackung   angezeigt  werden   sollen.  
Der gesamte Verpackungsprozess ist häufig länderspezifisch.

 Beispiel: In Deutschland muss nach AMG die
Produktinformation in deutscher Sprache vorliegen.

5. Regulatorische Aspekt:



Produktion

begrenzte 
Produktions-

Kapazität

Kurzfristige
Änderung der

Nachfrage

Qualität

Verzögerung 
/Qualitätsmängel 
bei Herstellung 
(u.U. mehrere 

Produkte betroffen)

„Reallokation“ 
schwierig wegen 

landesspezifischen 
Anforderungen an 
die Kennzeichnung

Ökonomische & 
Sicherheitsaspekte

Mehrbedarf: z.B. Flüchtlinge, 
Lieferengpass bei 

Konkurrenzprodukt, 
Änderung Impfempfehlung

Neue Absatzmärkte

Ökonomische Faktoren (Aufgabe 
zugunsten anderer Produkte )

Post-marketing 
Nebenwirkungen

Gründe für Lieferengpässe
bei Impfstoffen, Zusammenfassung 

Quelle: I. Bekeredjian-Ding, Impfstoffknappheit/ Lieferengpässe
müssen wir uns daran gewöhnen? Nationale Impfkonferenz, 2017



Quelle:Global vaccine market, Global Vaccine and Immunization Research Forum Amie Batson Chief Strategy Officer, PATH 2016

Nachfrage

Bereitstellung

Finanzierung

Unsicherheit bzgl. 
Nachfrage führt zu

limitierten  Investitionen  
hinsichtlich 

Produktionskapazitäten.
Durch limitierte
Produktion und   
Bereitstellung

entstehen
Engpässe und    

die   Kosten
bleiben auf    
einem relativ
hohen Niveau.

Hohe Kosten werfen
Fragen zum finanziellen

Gegenwert auf  und 
erhöhen die    
Unsicherheit

hinsichtlich Nachfrage
und Finanzierung.

Lieferengpässe bei Impfstoffen
- globale Sicht 



Impfstoffversorgung
- globale Sicht (Gründe) 

Quelle: Report of Global Vaccine Action Plan 2011-2020 (WHO, 2018)



Veröffentlichung von 
Lieferengpassmeldungen  

Seit Oktober 2015 werden auf der Webseite des PEI Lieferengpässe bei 
Human-Impfstoffen veröffentlicht 

 Freiwillige Verbindlichkeitserklärung der Hersteller

 erhöhte Transparenz 

 Der PEI-Webseite wird regelmäßig aktualisiert

 verfügbare Impfstoffalternativen sind aufgelistet

 Nachfrage, Absatz und Marktdynamik können besser analysiert werden.

 Aber: Lieferengpässe beim  Zulassungsinhaber reflektieren nicht die 
Marktversorgung!



Engpassliste PEI-Webseite

Quelle: Webseite Paul Ehrlich Institut. 
www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human

http://www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human


Kategorisierung der Impfstoffe Lieferengpässe 

Kategorie 1: 

Einzelne Verpackungsgrößen eines Produkts
nicht lieferbar, aber eine oder mehrere andere
Verpackungsgrößen desselben Produkts lieferbar.

Kategorie 2:

Alle Verpackungsgrößen eines Produktes nicht
mehr lieferbar. Gleichwertige Alternativimpfstoffe
ist/sind verfügbar.

Kategorie 3:

Der Versorgungsengpass betrifft das Produkt und
alle gleichwertigen, alternativen Produkte.
Alternativer Impfstoff ist nicht verfügbar.

Aktionen:

- Öffentliche Meldung der 
Lieferengpässe auf der PEI-

Website

- Öffentliche Meldung der 
Lieferengpässe auf der PEI-Website.

- Veröffentlichung der verfügbaren 
alternativen Impfstoffe

- Öffentliche Meldung der Lieferengpässe auf der 
PEI-Website

- Newsletter für Ärzte und Apotheker 
- STIKO-Handlungshinweise

- Maßnahmen Zur Risikominimierung des 
Herstellers und der Behörden

- Bei Versorgungsmangel: Import des Produkts, 
falls möglich



Lieferengpässe bei Impfstoffen,
Die häufigsten Fragen

Wie Lange muss 
ich auf den 

Impfstoffe warten?

Welche Impfstoffe-
alternativen
sind noch 

in Deutschland
verfügbar?

Sind die Impfstoffalternativen
ähnlich und sicher?

Warum finde ich den 
Impfstoff 

„XY“ nicht, obwohl er
in Deutschland 
verfügbar ist?

Muss ich gegen 
Influenza 

jede Saison
geimpft werden?

Ist der Import von 
Impfstoffen möglich? 
Sind diese Impfstoffe 

sicher?



Lieferengpassmeldungen von Human-Impfstoffen beendet
Zeitraum von Oktober 2015 bis Juli 2019
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Quelle: Webseite Paul Ehrlich Institut. Archiv Lieferengpässe
www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human

http://www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human
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Lieferengpassmeldungen von Human-Impfstoffen 
Zeitraum von Oktober 2015 bis Juli 2019

(Kategorie 2 und 3)

http://www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human
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Lieferengpassmeldungen von Human-Impfstoffen 
Zeitraum von Oktober 2015 bis Juli 2019

(Kategorie 2 und 3)
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Lieferengpassmeldungen von Human-Impfstoffen 
Zeitraum von Oktober 2015 bis Juli 2019

(Kategorie 2 und 3)

Dauer der Lieferengpässe

http://www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human


Quelle: Webseite Paul Ehrlich Institut. Archiv Lieferengpässe
www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human
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Lieferengpassmeldungen von Human-Impfstoffen 
Zeitraum von Oktober 2015 bis Juli 2019

(Kategorie 2 und 3)

http://www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human


Quelle: Webseite Paul Ehrlich Institut. Archiv Lieferengpässe
www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human

Aktuelle Lieferengpassmeldungen, veröffentlicht auf  der  PEI-Webseite
Offene Lieferengpässe (Kategorie 2 und 3)

(Stand: 23.08.2019)  
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Quelle: Webseite Paul Ehrlich Institut. Archiv Lieferengpässe
www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human

Aktuelle Lieferengpassmeldungen, veröffentlicht auf der PEI-Webseite
Wann erfolgte Erstmeldung? (Offene Lieferengpässe, Kategorie 2 und 3)

(Stand: 23.08.2019)  

Beginn der aktuellen Lieferengpässen (nach Quartalen) 
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Lieferengpässe bei Impfstoffen in 
Deutschland 

Pharmazeutische 
Unternehmer

Bevölkerung

Zulassungs-
behörde

Ärzte und
Apotheker

Ärzten

Ärzten

Das gemeinsame Ziel:
Adäquate und rechtzeitige 

Versorgung 



Verbrauchermeldung

Quelle: Webseite Paul Ehrlich Institut. Archiv Lieferengpässe
www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human

Verbrauchermeldung zu nicht gelisteten 
Impfstoff-Lieferengpässen

(Zeitraum Oktober 2018-August 2019)
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Bundesländer Meldungen Einwohner 
(Mio.)

Meldungen 
pro 1 Million 
Einwohner

Baden-
Württemberg 333 10,63 31,32

Bayern 354 12,56 28,18

Berlin 67 3,52 19,03

Brandenburg 20 2,44 8,19

Bremen 36 0,65 55,38

Hamburg 61 1,75 34,85

Hessen 128 6,04 21,19
Mecklenburg-
Vorpommern 18 1,59 11,32

Niedersachsen 312 7,79 40,05
Nordrhein-
Westfalen 872 17,57 49,63

Rheinland-Pfalz 152 3,99 38,09

Saarland 22 0,99 22,22

Sachsen 108 4,04 26,73

Sachsen-Anhalt 36 2,24 16,07

Schleswig-Holstein 78 2,81 27,75

Thüringen 51 2,16 23,61
Keine 

Bundesländer 2 ----- ----

Σ =2650

Meldungen von Regionalen Engpässen nach Bundesländern 

Influenza Impfstoffe
(Zeitraum Oktober 2018-August 2019)

Quelle: Webseite Paul Ehrlich Institut. Archiv Lieferengpässe
www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human

Meldungen pro 
1 Million Einwohner

http://www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human


 Herstellungsprobleme und Mehrbedarfe sind nicht immer vorhersehbar.

 Flexibilität bezüglich der Lösungswege notwendig.

 Offener Dialog zwischen Herstellern und zuständigen Behörden erforderlich. 

 Kommunikation verbessern und gezielter Probleme identifizieren.

 Das Feedback der Benutzer ist von entscheidender Bedeutung (PEI-Pressestelle)

 Seit April 2019 ist Deutschland (PEI/BfArM) in der Gruppe SPOC (single point of
contact) inkludiert, eine Maßnahme der EMA, zur Überwachung der Lieferengpässe 
für Human Arzneimittel in der EU.

Human Impfstoffe 
PEI-Konzept zu Lieferengpassmeldung



Schlußfolgerungen

 Impfstoffe sind komplexe biologische Produkte, die zur Vorbeugung von 
Krankheiten  bei i.d.R. gesunden angewendet werden.

 Die Ursachen für Lieferengpässe sind vielfältig. Wesentliche Ursachen sind:
 veränderter Bedarf
 Probleme bei Herstellung /Qualitätskontrolle
 Einstellung der Produktion

 Impfstofflieferengpässe werden in Deutschland  vom Paul-Ehrlich-Institut auf 
seiner Homepage veröffentlicht (am häufigsten abgerufene Information auf der 
PEI-Homepage) 

 Von den 202 seit Oktober 2015 gemeldeten Lieferengpässen waren 61 (ca.
30%) der Kategorie 3 (Engpass ohne Verfügbarkeit eines Alternativproduktes)
zuzuordnen.

 Die Verbrauchermeldung trägt zur Einschätzung von potentiellen regionalen
Fehlverteilungen bei.
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