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Betreff: Nationales Impfgremium

Sehr geehrte Frau Sektionschefin Doz. Dr. Rendi-Wagner, liebe Pam!

In Anbetracht der Diskussionen, die regelméBig seitens der Medien und impfkritischer Personengruppen
rund um das Thema Impfen und Industrie stattfinden méchten wir auf die Rolle und Aufgabe der AGES
Medizinmarktaufsicht im Nationalen Impfgremium hinweisen.

Die AGES Medizinmarktaufsicht ist der operative Arm des Bundesamtes fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen, Es ist daher wichtig, die absolute Unparteilichkeit sowie die Vermeidung von
Interessenskonflikten hervorzuheben (s.a. Public Declaration of Interests unserer MitarbeiterInnen auf

Www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about us/landing/experts.jsp).

Die Aufgabe unserer Institution im Nationalen Impfgremium sehen wir in erster Linie in der
regulatorischen Beratung (Zulassung, Life Cycle von Arzneispezialitaten usw.) sowie in der Sicherstellung
der Kongruenz zwischen den in den Fachinformationen und den in den nationalen Impfempfehlungen
angefiihrten Impfschemata und der korrekten Interpretation bestimmter Abschnitte der
Fachinformationen (z.B. Pandemieimpfstoffe), um einen unbeabsichtigten Off-Label-Use und Verwirrung
bei Arzten und Patienten zu vermeiden.

Wir missen vorsorglich die Teilnahme jeglicher Art von Firmen-interner Beratung (z.B. sog. ,Advisory
Boards", etc.) sowie das Aussprechen produktspezifischer Empfehlungen ablehnen.

Es gilt die in unserem Qualitdtsmanagement verankerte ,Verfahrensanweisung zur Unparteilichkeit und
Integritdt". Auch steht es uns nicht zu, durch politische Entscheidungstrager getroffene Aussagen zu
kritisieren.

Ich méchte mich bei dieser Gelegenheit auch herzlich fiir die wissenschaftliche Hilfestellung und
Unterstiitzung fiir die AGES Medizinmarktaufsicht durch das Nationale Impfgremium bedanken! Diese
Kooperation ist fiir uns unverzichtbar und von groBer Bedeutung.

Mit freundlichepi GriiBen
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DI Dr. Christa Wirthumer-Hoche
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