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Gegen Empfangsbekenntnis

Versand ebenfalls an v zuzustellen
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IFG 34/22 Matysik — Chemiker fragen: Antrag auf Zugang zu Informationen nach § 1 IFG zu
Zulassungsdaten des BioNTech-Impfstoffes Comirnaty
Ihr Zeichen: Prof. Matysik et al / PEI

Hier: Widerspruch vom 11./25.08.2022, begriindet am 12.10.2022, gegen den Bescheid des Paul-
Ehrlich-Instituts vom 27.07.2022

Anlage (nur an BioNTech Manufacturing GmbH beigefiigt, siehe Hinweis am Ende):
IFG_34-22_Testmethoden-Chargenpruefung-Comirnaty_ mRNA_Gehalt_und_Verkapselung.pdf

Sehr geehrte Frau Dr. Réhrig,

in 0. g. Widerspruchsverfahren des Prof. Dr. Jérg Matysik, Prof. Dr. Gerald Dyker, Prof. Dr. Andreas
Schnepf, Prof. Dr. Tobias Unruh und Prof. Dr. Martin Winkler, vertreten durch Rechtsanwaltin Dr.
Brigitte Rohrig, ergeht folgender

WIDERSPRUCHSBESCHEID:

1. Auf den Widerspruch wird der Bescheid des Paul-Ehrlich-Instituts vom 27.07.2022
teilweise aufgehoben und zusatzlich Informationszugang hinsichtlich des Antrags auf
Zugang zu den Kontrollmethoden fiir die Analyse der Menge der im Fertigarzneimittel
enthaltenen mRNA gemdR der Ziffer 8 des prazisierten Antrags vom 13.04.2022 durch
Ubersendung einer Zusammenfassung des Paul-Ehrlich-Instituts zu den Testmethoden zur
Uberpriifung des RNA-Gehalts und der Verkapselung (Dokument: IFG_34-22 Testmethoden-
Chargenpruefung-Comirnaty_ mRNA_Gehalt_und_Verkapselung.pdf) gewahrt.

2. Im Ubrigen wird der Widerspruch zuriickgewiesen.

3. Die Kosten des Widerspruchsverfahrens tragen die Widerspruchsfiihrer zu 4/5 und die
Bundesrepublik Deutschland zu 1/5. Die Gebiihrenfestsetzung erfolgt gesondert.

Das Paul-Ehrlich-Institut ist ein Bundesinstitut im Geschiftsbereich des Paul-Ehrlich-StraBle 51-59  Telefon / Phone +49 (0) 6103 77 0
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4. Die Hinzuziehung eines Bevollmichtigten war notwendig.

Begriindung:

A. Mit Schreiben vom 03.03.2022 beantragte Prof. Dr. Jérg Matysik, stellvertretend far insgesamt funf
Professoren aus den Bereichen Chemie und Physik (Widerspruchsfuhrer), Zugang zu Informationen
zu Zulassungs- und regulatorischen Aufsichtsdaten nach § 1 IFG in Form eines umfangreichen
Fragenkataloges. Hintergrund der Anfrage seien erhebliche Bedenken bezugllch Qualltat und
Sicherheit des Impfstoffes Comirrialy det Firrmna BloNTech

Mit Schreiben vom 01.04.2022 beantwortete das Paul-Ehrlich-Institut solche Fragen, die die
Anforderungen eines IFG-Antrages erfillten, und nahm im Ubrigen zu den Hintergrinden der
Nichtbeantwortung der noch offenen Fragen Stellung. In seiner Begleit-E-Mail wies das Paul-Ehrlich-
Institut zunéchst darauf hin, dass das IFG dazu diene, amtliche Informationen (jede zu amtlichen
Zwecken dienende Aufzeichnung) anzufragen. Darlber hinaus teilte es den Widerspruchsfiihrern mit,
dass die anspruchsverpflichtete Behtrde nach dem IFG jeweils nur die aktenfihrende, d. h. diejenige
Behorde sei, die die rechtliche Verfugungsbefugnis Uber die ihr im Rahmen ihrer Tatigkeit
zugegangenen Informationen habe. Diese sei in zentralisierten Zulassungsverfahren wie bei den
COVID-19-Impfstoffen die Europaische Arzneimittel-Agentur (EMA) als nach der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 fur die Durchfihrung des ZuIa'ssungsverfahrens ~zustandige Behoérde. Die
Widerspruchsfiihrer wurden bei den entsprechenden Fragen darauf hingewiesen, dass die jeweiligen
Unterlagen bei der EMA angefragt werden missten. Das Paul-Ehrlich-Institut stellte schlieBlich klar,
dass die Forderung nach Stellungnahmen oder wissenschaftlichen Einschatzungen nicht vom
Anwendungsbereich des IFG erfasst sei.

Mit Schreiben vom 14.04.2022 meldete sich Rechtsanwaltin Dr. Brigitte Rohrig als Rechtsvertreterin
der Widerspruchsfithrer und Ubersandte zur Kilarstellung der konkret begehrten Unterlagen ein
Schreiben der Widerspruchsfithrer vom 13.04.2022, in dem die begehrten Unterlagen in nunmehr 14
einzeln bezifferten Anfragen prazisiert waren.

Mit E-Mail vom 11.05.2022 und ergénzt am 25.05.2022 gab das Paul-Ehrlich-Institut der
Zulassungsinhaberin BioNTech Manufacturing GmbH (BioNTech) nach § 8 Absatz 1 IFG als
Drittbetroffene Gelegenheit zur Stellungnahme in Bezug auf die produktspezifischen Toleranzbereiche
aller Qualitatsprifungen, die Chargendokumentationen sowie die Kontrolimethoden zur mRNA-
Konzentrations- und Qualitatsbestimmung und den Methoden zur Charakterisierung der Farbstarke.
Zugrunde gelegt wurde dafir stellvertretend fur alle Chargen von Comlrnaty die Dokumentation fur die
exemplarlsche Charge FE6975. '

Mit E-Mail vom 13.06.2022 Ubermittelte BioNTech eine umfassende Stelluhgnahme und lehnte die
Freigabe von Informationen Gber produktspezifische Toleranzbereiche fur Qualitatsprifungen,
Freigabespezifikationen des Fertigproduktes sowie sonstige Chargendokumentationen ab.

In Bezug auf die Freigabe von produktspezifischen Toleranzbereichen- filhrte BioNTech in seiner
Begrindung im Wesentlichen aus, dass die von BioNTech vertrauiich (bermittelten Informationen
schon nach § 3 Nr. 7 IFG nicht zu erteilen seien. Nach der héchstrichterlichen Rechtsprechung sei
eine Ausnahme vom IFG bereits dann gerechtfertigt, wenn Informationen betroffen seien, die der
Behorde von Dritten in der Erwartung vertraulicher Behandlung Ubermittelt worden seien. Eine
Herausgabe dieser Informationen — auch in Teilen — habe deshalb insgesamt zu unterbleiben.. So
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liege -hier der Fall, da Pfizer -als Hersteller dem Paul- Ehrhch Instltut im Auftrag von BioNTech

,"Informatlonen Uber die Comirnaty-Charge FE6975 in der allseltlgen Erwartung einer — auch aktuell
' noch fortdauernden vertrauhchen Behandlung ubermlttelt habe v

Daruber hinaus sei zu beachten dass das FE6975 Frelgabeersuchen und die darln enthaltenen"
Informationen-nicht nur auf eine nationale, sondern auch explizit auf eine WHO- -Freigabe abziele. Die
WHO-Leitlinien ,,Gu:delmes for independent lot.release of vaccines by regulatory authorities* W|esen

' elndeutlg auf die Vertrauhchkelt dleser der Behérde ubermlttelten Informationen hin..

SchlieBIich -begrUndete BioNTech die. Nichtfreigabe der'produktspezifischen ToIeranz'bereiché von .
Comirnaty damit, dass ‘diese Informationen: Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse darsteliten-und eine
entsprechend notwendige Einwilligung zur Zuganglichmachung-ausdricklich -nicht erteilt werde: Es

. bestehe ein schutzwirdiges Interesse .an der Versagung von Auskiinften. Gber produktspezifische

Tolera_nzbereiche von Comirnaty. Die Wettbewerbsrelevanz solcher Informationen ergebe sich daraus,

" dass die *' produktspezifischen Comirnaty- -Toleranzbereiche  sensible ~ Herstellungs- . und

Qualitatsinformationen darstellten, welche durch die Offenlegung den Marktkonkurrenten zugangllch

) gemacht und so die Wettbewerbsposmon von BloNTech nachte|I|g beemﬂussen wurde

BloNTech habe -ein berechtlgtes Interesse daran dass dlese Informatnonen nicht.offengelegt werden
da die --Offenlegung geelgnet sei, BioNTechs Wettbewerbsvorsprung. zu -vermindern bzw.

.Wettbewerbern sogar einen erheblichen Wettbewerbsvorteil bei der Entwicklung eigener Produkte zu.
* verschaffen. Die Nutzung der mRNA-Technologie sei mit etlichen Herausforderungen verbunden, wie

beispielsweise langere Lagerung, Skalierung-der Herstellung und Formullerung -BioNTech sei es mit
Comirnaty gelungen, - Lésungen fiirr diese Herausforderungen- zu finden. Die Inflorm_ationen‘zu
Kontrolimethoden bzw. produktspezifischen Toleranzbereichen stellten wichtige Qualitts- und

. Hers_tellung‘sinfo'r_mationen dar, aus denen sich eben diese von BioNTech entwickelten Lésungen
B ableiten liefen. BeispielSWeise spiegeiten diese Informationen BioNTechs Forschung zu einzelnen
Parametern (z.B..kritische Qualitétsattribute) und deren Einfluss auf die Qualitéat, ‘Sicherheit und

Wirksamkeit. des Impfstoffes wider. Diese Erkenntnisse basierten -auf .umfassender Forschung und’

' BioNTechs Erfahrungen und beinhalteten neuartiges exklusives Wissen von.BioNTech. lhnen liege ein

S|gmf|kanter Ressourcenaufwand zugrunde.. Zugang zu diesen Informationen: wirde es Konkurrenten-
ermogllchen ihre eigene Forschung, zur mRNA-TechnoIogle -voranzubringen. ‘und dabei. von
BioNTechs signifikanten investitionen und Erfahrungen zu profitieren. Gerade im Hinblick auf eine

~ vorhergegangene Veréffentlichung der anfragenden Professorengruppe in der . Berliner Zeitung -
-bestehe ein- erhebliches Risiko, dass die Information. durch d|e Herausgabe an dlesen Antragssteller

auch Marktkonkurrenten bekannt werden konnten
Daruber hmaus selen soIche Qualltatsmformatlonen auch entsprechend den europalschen'
Transparenz-Leitlinien als vertraulich einzustufen. Nach den gemeinsamen Leitlinien der Heads. of
Medicines Agencies (HMA) und European Medlcmes Agency (EMA) seien detaillierte Qualitats- und .

. Herstellungsinformationenals vertraulich.anzusehen. Vor.diesem Hintergrund-sei es nur konsequent,
. dass, wenn' ein Antragssteller versuche dieselben Informationen von einer natlonalen Behorde, wie-

dem Paul-Ehrlich-Institut, zu erhalten, dieser Antrag abzulehnen sei. Anderenfalls kénne ein Schutz

- der Informationen durch die EMA sehr einfach durch einen IFG-Antrag auf Zugang:zu Dokumenten mit

&hnlichem Inhalt ausgehohlt und umgangen werden.

_BibNTech ‘machte in seiner Stellﬂngnahmé schlieBlich deutich, dass die gesamte

Chargendokumentation von den Ausnahmetatbestanden des IFG erfasst sei; so dass der.Zugang zu

~ diesen. Informatlonen -ebenfalls ausgeschlossen. sei. -Darin- seien sensible Qualitats- und

Herstellungsmformatlonen enthalten, welche . Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse darstellten. Die
Dokumentation liefere auch Informationen tber BioNTechs komplexes und internationales Netzwerk
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von Partnerunternehmen und Dienstleistern, die an der Herstellung von Comirnaty beteiligt seien.
Zugang zu solchen Informationen wirde Wettbewerbern Einblicke in BioNTechs Herstell- und
Lieferkette mit Herstellungskapazitaten und anderen Aspekten erméglichen. Ein Missbrauch solcher
Informationen durch Wettbewefber kénne nicht-ausgeschlossen werden.

Mit Bescheid vom 27.07.2022 versagte das Paul-Ehrlich-Institut den Widerspruchsfihrern den
Infdrmationszugalng hinsichtlich der Unterlagen gemaR den Ziffern 1, 2, 6, 10, 11, 12, 13 und 14 des
prézisierten Antrags vom 13.04.2022, die der EMA als aktenfliihrender Behérde vorliegen. In -seiner
Begrindung fithrte das Paul-Ehrlich-Institut aus, dass ihm die erforderliche Verfugungsbefugnis/-
berechtigung hinsichtlich ggfs. durch die EMA im Rahmen von zentralisierten Zulassungsverfahren zur
Verflgung gestellter Informationen fehle. Fur den Fall, dass die begehrten Daten bei mehreren

Béhorden vorhandéen sifid, “bewirke '§ ‘7 Absatz 1 "Satz 1" IFG eine VérfahrenskonzZéntration

dahingehend, dass alleine die Behorde entscheide, die eine besondere Sachnihe aufweise. Dies sei
in der Regel die Behorde, bei der die Federfiihrung liege. In zentralisierten Zulassungsverfahren — wie
bei den COVID-19-Impfstoffen — sei dies nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 die EMA.

Ebenso versagte das Paul-Ehrlich-Institut den Widerspruchsfihrern- den Informationszugang zu
" produktspezifischen  Toleranzbereichen, Freigabespezifikationen des Fer‘tigprdduktes und
Chargendokumentationen gemaR den Ziffern 3, 4 und 5 des prazisierten Antrags vom 13.04.2022, da
diese Informationen Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse von BioNTech darstellen. In seiner
Begrundung schloss es sich den umfassenden Ausfuhrungen von BioNTech vollumfénglich an.

Im Ubrigen wurde Zugang zu Details der mRNA-Konzentrationsbestimmung und -Verteilung in der
finalen Arzneiform sowie zur Charakterisierung der Farbstérke geméaR den Ziffern 7, 8 und 9 des
prazisierten Antrags vom 13.04.2022 wird gewahrt.

B. Gegen diesen Bescheid haben die Widerspruchsfithrer, vertreten durch Rechtsanwaéltin Réhrig, mit
‘Schreiben vom 11.08.2022 Widerspruch erhoben, soweit der Informationszugang in Bezug auf die
Fragen Ziffern 1 bis 6 sowie die Fragen Ziffern 10 bis 14 des prézisierten Antrags vom 13.04.2022
abgelehnt wurde, und in Bezug auf die Auskunft auf die Fragen Ziffern 8 und 9 eine Erganzung
beantragt. AuRerdem beantragte die Bevollmachtigte Akteneinsicht in die Verwaltungsakte zu diesem
Vorgang. o :

Mit Schreiben vom 25.08.2022 erganzten die Widerspruchsfithrer den Widerspruch vom 11.08.2022
- und beantragten zusatzlich, ,die Auskunft in Bezug auf die seit Beginn der Korrespondenz gestelite
Frage der Farbbestimmung und Streustérke der Dispersion im Hinblick auf korrekte Angaben von
Analysenverfahren insoweit zu ergénzen, als Angaben gemacht werden dber '

a. die Ven/vér_rdung von lonenkonzentrationen fiir die Bestimmung von Farbmustern und
b. die Simulation von Angabe von Farberscheinung der stark streuenden Nanopartikeldispersion
Comirnaty.* ' '
Mit Schreiben vom 14.09.2022 gewéhrie das Paul-Ehrlich-Institut antragsgeman die Akteneinsicht.
Mit Schréiben vom 12.10.2022 reichten die Widerspruchsfiihrer eine Widerspruchsbegrindung ein.
1. Darin fihren sie zu den Ziffern 1, 2, 6, 10, 11, 12, 13 und 14 des prazisierten Antrags vom

13.04.2022 im Wesentlichen aus, dass das Paul-Ehrlich-Institut ein eigenes Verfugungsrecht ber die
angefragten Unterlagen habe. Denn gemall §§ 62, 69 Absatz 1 und 1a AMG be das Paul-Ehrlich-
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Institut im Hinblick auf die Qualitétsbeurteilung von Comirnaty eine origindre Zusténdigkeit in Bezug
auf die Zulassungsunterlagen aus, die sich auf die Sicherstellung der Gesundheit der Birger
Deutschlands beziehe. Das Paul-Ehrlich-Institut mache von den Unterlagen der EMA gerade nicht als
Erfullungsgehilfe Gebrauch, sondern in seiner originaren Zustandigkeit als Sicherheitsbehdérde.

Eine originare Zustandigkeit ergebe sich auch aus § 32 Absatz 1 Satz 1 AMG mit der Zustandigkeit
des Paul-Ehrlich-Instituts fur die Freigabe der Chargen zum Inverkehrbringen. Dies werde auch durch
die Angaben in der AMIice-Datenbank bestatigt, wo unter dem Punkt ,Verkehrsfahigkeit,
Zustandigkeit" das Paul-Ehrlich-Institut als zustandige Behérde aufgefiihrt werde. AuRerdem ergebe
sich die origindre Zustandigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts aus seiner . Stellung als zusténdiges
amtliches européaisches Kontrolllabor (Official Medicines Control Laboratory, OMCL) in Bezug auf
Comirnaty. Das Paul-Ehrlich-Institut sei damit im Hinblick auf die Chargenfreigabe und die
Verwendung der Zulassungsunterlagen zur Qualitat selbst die federfuhrende Behérde fiir das
Inverkehrbringen von Comirnaty in der EU im Sinne des Urteils des BVerwG vom 03.11.2011 -7 C
4/11 Rn. 27 f.

SchlieRlich seien Zulassungsunterlagen, die von der EMA dem Paul-Ehrlich-Institut zur Ausiibung
origindrer Aufgaben Ubermittelt wurden, dem Paul-Ehrlich-Institut dauerhaft zugegangen und damit
entsprechend der Gesetzesbegriindung zu § 1 Absatz1 Satz1 IFG ,Bestandteil der amtlichen
Information des Bundes" geworden.

2. Hinsichtlich des Informationsbegehrens gemaR den Ziffern 3, 4 und 5 des prazisierten Antrags vom
13.04.2022 fuhrt die Bevollmachtigte im Wesentlichen aus, dass die von BioNTech herangezogenen
Leitlinien der HMA/EMA eine Vertraulichkeit der angefragten Unterlagen nicht begriinden kénnen.
Diese Leitlinien seien ausschlieRlich auf zugelassene Arzneimittel anzuwenden, nicht dagegen auf
bedingt zugelassene Arzneimittel.

3. Darliber hinaus reiche es fur den Ausschlussgrund des § 6 IFG nicht aus, dass es sich bei der
begehrten Information um Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse eines Dritten handelt. Weitere
Voraussetzung sei vielmehr, dass das Geheimhaltungsinteresse des Betroffenen das 6&ffentliche
Interesse an der Offenlegung Uberwiegt. Dies ergebe sich aus den Ausfiihrungen des Gesetzgebers
in den Gesetzesmaterialien zu §6 IFG, da dort auf § 9 Absatz 1 der Neufassung des
Umweltinformationsgesetzes (UIG) Bezug genommen werde. Das UIG regele, dass Betriebs- oder
Geschaftsgeheimnisse zuganglich gemacht werden durfen, wenn die Betroffenen zugestimmt haben
oder das offentliche Interesse an der Bekanntgabe uberwiege. Fur das IFG sei durch die
Gesetzesbegriindung jedoch ,eindeutig klargestellt, dass der Wortlaut ,soweit der Schutz geistigen
Eigentums entgegensteht.” eine Auslegung in dem Sinne zu erfahren hat, dass ein (iberwiegendes
offentliches Interesse an der Bekanntgabe zu einer Offenlegung der Informationen auch dann fiihrt,
wenn es sich bei den Informationen um Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse handelt‘. Auch die
Konferenz der Informationsfreiheitsbeauftragten wirden ,eine entsprechende Abwégungsklausel fiir
unabdingbar® halten.

Nach Auffassung der Widerspruchsfiihrer iberwiege hier das 6ffentliche Interesse an der Offenlegung
die Geheimhaltungsinteressen von BioNTech deshalb, weil die Widerspruchsfihrer ,als anerkannte
Experten ihres Gebietes“ und andere Professoren und Arzte erhebliche Zweifel an der einwandfreien
Qualitét von Comirnaty hatten. Hierzu verweisen sie auf die Webseite https://howbadismybatch.com/
und die bei Paul-Ehrlich-Institut eingegangenen Nebenwirkungsmeldungen im Zusammenhang mit
Comirnaty. Bei der Interessenabwéagung sei auBerdem zu bertcksichtigen, dass firr ein in Krisenzeiten
bedingt  zugelassenes  Arzneimittel = wesentlich  héhere  Publizititserfordernisse  und
Offenlegungsanspriiche der Offentlichkeit als bei reguléren Zulassungen bestanden.
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Das uberwiegendé offentliche Interesse am Schutz der offentlichen Gesundheit ergebe sich auRerdem
daraus, dass seitens der Politik Druck auf die Bevélkerung ausgeibt werde, sich weiterhin mit
Comirnaty impfen zu lassen. Hierzu wird auf das Infektionsschutzgesetz (IfSG) ab 01.10.2022
verwiesen.

Des Weiteren stellen die Widerspruchsfuhrer in Frage, dass BioNTech sich auf ,neuartiges exklusives
Wissen von BioNTech", dem ein ,signifikanter Ressourcenaufwand” zugrunde liege, berufen kénne.
Dies wird damit begriindet, dass BioNTech ausweislich der Informationen auf der Webseite des
Bundesministeriums fur Bildung und Forschung verschiedene Férdergelder des Bundes erhalten
habe, bei denen es sich um offentliche Gelder des Steuerzahlers handele. Insbesondere die
‘Regelungen fur eine Zuwendung in Hhe von 375 Millionen Euro im Rahmen des , Sonderprogramms

zur Beschleunigung von Forschung und Entwicklung dringend benétigter Impfstoffe gegen SARS-

CoV-2" stinden dem entgegen. Denn die Ergebnisse der Entwicklung mit diesen Férdergeldern seien
der Forschung und Lehre, wozu auch die Widerspruchsfihrer gehéren wiirden, unentgeltlich zur .
Verfigung zu stellen. Letztlich bestinde auch ein erhebliches Interesse der Offentlichkeit daran zu
kigren, ob die von der Offentlichkeit aufgebrachten Investitionen tatséchlich zielfihrend eingesetzt -
wirden. Insgesamt habe daher das von BioNTech geltend gemachte Geheimhaltungsinteresse -
aufgrund der erhaltenen staatlichen Zuwendungen zugunsten des offentlichen Interesses an der
Offenlegung der Daten zuriickzustehen. :

Dem wiirden auch nicht die WHO- oder EMA-Leitlinien entgegenstehen, die lediglich empfehlenden,
nicht jedoch rechtlich bindenden Charakter haben. Vielmehr wiirde die Verweigerung der Offenlegung
der streitgegensténdlichen Informationen den internationalen Standards der WHO widersprechen, die
sich aus der ,Evaluation of the quality, safety and efficacy of messenger RNA vaccines for the
prevention of infectious diseases: regulatory considerations" des WHO Expert Committees on
Biological Standardization ergaben. '

4. AuRerdem bezweifeln die Widerspruchsfiihrer, dass durch die Offenlegung der begehrten
informationen die Wettbewerbsposition von BioNTech nachteilig beeinflusst wiirde, da es sich bei
~ Comirnaty nicht um ein regular entwickeltes Arzneimittel, das regular vertrieben werde handeie.

Sie auBern den Verdacht, ,ob ' m(')'g/ichen/veise die in den Spezifikationen festgélegten
Toleranzbereiche so grol sind, dass hieraus die Schlussfolgerung gezogen werden kénnte, dass die
Qualitat von Comirnaty im Vergleich zu Konkurrenzprodukten erhebliche Méangel aufweist.”

5. Auch kénne. BioNTech sich nicht auf die Vertraulichkeit der an das Paul-Ehrlich-Institut _
Ubermittelten Daten nach § 3 Nr. 7 IFG berufen. BioNTech habe die Daten (iber die Spezifikationen
von Comirnaty im Rahmen seiner rechtlichen Verpflichtung als Zulassungsinhaber an das Paul-
Ehrlich-Institut abermittelt, damit dieses seine Verpflichtungen zur nationalen Chargenfreigabe gemaf
§ 32 AMG erfiillen kénne. Nach dem Willen des Gesetzgebers sollen dem § 3 Nr. 7 IFG nur solche
Informationen unterliegen dirfen, die auf freiwilliger Zusammenarbeit des Biirgers mit den Behérden
beruhen, nicht dagegen solche, die der Informationsgeber aufgrund rechtlicher Verpflichtung im
Rahmen eines Rechtsverhaltnisses zwischen ,Biirger" und staatlicher Stelle an die Behérde
ubermittele. '

6. Schliellich beantragen die Widerspruchsfithrer erganzend Auskunft zu Ziffer 8 und 9 des
prazisierten Antrags vom 13.04.2022, da die Auskunft des Paul-Ehrlich-Instituts vom 27.07.2022 nicht
alle von den Widerspruchsfilhrern geltend gemachten Aspekte umfasse. Demnach fehiten Angaben
ber die Kontrollmethoden fiir die Analyse der Menge der im Fertigarzneimittel enthaltenen mRNA
sowie Angaben (ber Kontrollmethoden zur Feststellung der Verteilung der mRNA bei Anwendung von
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Mehrdosenbehéltnissen. Sollte es keine Kontrolimethoden zu diesen Fragestellungen 'geben, reiche
die Angabe des Paul-Ehrlich-Instituts, dass diese Parameter nicht kontrolliert bzw. geprift werden.

Der Widerspruch ist zuléassig, aber. nur teilweise begriindet.

A. Zu den Antrdagen gemaR Ziffer 8 und 9 und der ergédnzten Anfrage vom 25.08.2022

Grundsatzlich wird darauf hingewiesen, dass bei der staatlichen Chargenpriifung geprift wird, ob die
Charge nach Herstellungs- und Kontrollmethoden, die dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse und den in der Zulassung festgelegten Anforderungen entsprechen, hergestellt und
geprift worden ist. Die in der staatlichen bzw. OMCL-Chargenpriifung erforderlichen Prifungen sind
Impfstoffprodukt-spezifisch und werden vom Europaischen Direktorat fir die Qualitat von Arzneimitteln
(European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare, EDQM) festgelegt (vgl. die Guideline
der EDQM zur Chargenpriifung von Covid-19 Impfstoffen https://www.edgm.eu/en/ocabr-activities-
related-to-covid-19-vaccines). Bei der OMCL-Chargenprifung wird die Identitét, die Konzentration
sowie die Integritat der im Impfstoff enthaltenen RNA untersucht. Zusatzlich wird der Anteil der RNA
bestimmt, der in Lipidpartikeln verpackt ist, und das Aussehen des Impfstoffs geprift.

Es sei allgemein angemerkt, dass es dem ublichen Vorgehen in der europdischen Regulation von
Impfstoffen entspricht, dass ggfs. bestimmte Aspekte zwar in der Produktcharakterisierung getestet
wurden (diese Daten finden sich dann im Zulassungsdossier), diese Aspekte jedoch nicht als relevant
fur die Chargenprufung beim Hersteller angesehen werden.

Solche Informationen waren - sofern vorhanden - als Bestandteil des zentralisierten
Zulassungsdossiers bei der EMA als aktenfilhrenden Behérde zu erfragen, da das Paul-Ehrlich-Institut
nicht die nach § 7 Absatz 1 Satz 1 IFG fir diese Antrage zusténdige Behdérde ist. Hierzu wird auf die
Begriindung unten zu B. verwiesen.

1. In Abanderung des Bescheids vom 27.07.2022 wird den Widerspruchsfiihrern zu den gemaR Ziffer
8 des prazisierten Antrags vom 13.04.2022 begehrten Information bezuglich der

~Kontrollmethoden fiir die Analyse der Menge der im Fertigarzneimittel enthaltenen mRNA"

Zugang nach § 1 IFG durch Ubersendung der vom Paul-Ehrlich-Institut erstellten
Zusammenfassung des Testprinzips zur Uberpriifung des RNA-Gehalts und der Verkapselung
(IFG_34-22_Testmethoden-Chargenpriifung-Comirnaty_ mRNA_Gehalt_und_Verkapselung.pdf) in der -
Chargenpriifung gewahrt.

Das Dokument enthélt eine allgemein gehaltene Beschreibung der Vorgehensweise des Paul-Ehrlich-
Instituts bei dieser Testung ohne spezifische, identifizierende Angaben zu konkret verwendeten

Assays oder der verwendeten Materialien etc., mithin ohne Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse von
BioNTech.

Der Hinweis am Ende des Bescheides iét zu beachten.

2. In Ergéanzung des Bescheids vom 27.07.2022 wird den Widerspruchsfiuhrern auf die unter Ziffer 9
des prazisierten Antrags vom 13.04.2022 gestellte Frage zu den
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LKontrollmethoden fiir die Analyse zur mRNA-Konzentrationsbestimmung und —verteilung bei
Anwendung von Mehrdosenbehéltnissen’

mitgeteilt, dass diese Fragestellung
kein Bestandteil der Chargenpriifung ist,
und mithin keine amtlichen Informationen dazu vorliegen.

3. In_Ergénzung der mit Bescheid vom 27.07.2022 ertellten Auskunft uber die Charakterisierung der

Farbigkeit und Streustarke der Dispersion in der Chargenprufung des Paul-Ehrlich-Instituts kann das
Paul-Ehrlich-Institut zu der pra2|5|erten Frage vom 25.08.2022

Ldie Auskunft in Bezug ‘auf die seit Beginn der Korrespondenz . gestelite Frage der
Farbbestimmung und Streustdrke der Dispersion im Hinblick auf korrekte Angaben von
Analysenverfahren insoweit zu ergénzen, als Angaben gemacht werden iber
a. die Verwendung von lonenkonzentrationen fir die Bestimmung von Farbmustern und =
b. die Simulation -von Angabe von Farberscheinung der stark. streuenden
Nanopartikeldispersion Comirnaty.”
mitteilen, dass
zu a. beim ,Appearance-Test" keine lonenkonzentrationen verwendet werden.
zu b. der Polydispersitétstest Teil der Chargenpriifung von BioNTech (vgl. auch o. g.
Guideline der EDQM zur Chargenpriifung von Covid-19 Impfstoffen) ist, vom Paul-»
- Ehrlich-Institut selbst aber nicht durchgefuhrt wird. :
B. Zu den Antrigen gemaB Ziffern 1, 2, 6, 10, 11, 12, 13 und 14

1. Den Widerspruchsfilhrern steht kein Anspruch gegen das Paul-Ehrlich-Institut auf

_Informationszugang nach § 1 Absatz 1 Satz 1 IFG hinsichtlich Unterlagen zu, die anlasslich eines

zentralisierten- Zulassungsverfahren- gemaf der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 der EMA als akten-

~und verfahrensfuhrender Behérde vorgelegt und erstellt wurden. Denn das Paul-Ehrlich-Institut ist

nicht die nach § 7 Absatz 1 Satz 1 IFG fir diese Antrage zustandige Behérde.:

Die Widerspruchsfihrer begehren in ihrem préazisierten- Antrag vom 13.04.2022 explizit Zugahg -ZU
solchen Dokumenten, die in Modul 3 des Common Technical Document (CTD) zur Qualitat in den
Zulassungsunterlagen der EMA enthalten sind. Zustandige Behoérde fur die Durchfiihrung von
zentralisierten Zulassungsverfahren ist geméaR Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 die EMA.
Die wissenschaftliche Bewertung findet durch den Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) statt, der
gemal Artikel 5, Artikel 56 Absatz 1 Buchstabe a) der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 Teil der EMA ist.
Uber den CHMP sind zwar Arzneimittelexpertinnen und -experten der nationalen Arzneimittelbehérden
der EU-Mitgliedstaaten, d. h. auch des Paul-Ehrlich-Instituts, an der wissenschaftlichen Bewertung der
Antragsunterlagen zur Qualitét, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit beteiligt. Dies geschieht jedoch auif
der Basis der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und fiihrt nicht dazu, dass das Paul-Ehrlich-Institut auch
uber die im Rahmen des zentralisierten Zulassungsverfahrens von der EMA zur Verfugung gesteliten
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Antragsuhterla'geh die Beurteilungsberichte .oder‘ die‘-'KorﬁmiSSionsentscheidungen zu. den
Zulassungsverfahren elgenstandlg verfugen darf e o e

V|elmehr ist der Zugang der Offentllchkelt zu Dokumenten des Europalschen Parlaments des ‘Rates
und_der Kommnssnon wozu auch die Dokumente der EMA gemaR Artikel 73 der Verordnung (EG_) Nr.
726/2004 gehoren, in -der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001-des Europaischen Parlaments und des
. Rates vom 30. Mai 2001 (ABI. L 145/43) i. V.m. den Durchfihrungsbestimmungen zu dieser
Verordnung (siehe Beschluss der Kommission vom 05.12. 2001 bekanntgegeben unter Aktenzelchen
K (2001) 3714 im ABL. L 345/94) geregelt

Gemar& §7 Absatz 1 Satz 11FG entschendet dle Behorde uber den Antrag d|e zur Verfugung tber-die
begehrte Information b_erec_htlgt ist. Eine -rein faktische Verfugungsmaéglichkeit: reicht mithin nicht aus
(BVerwG Urt. v. 3;11.2011 -7 C-4/11 Rn.: 27).. Neben -der Voraussetzung, dass die begehrte
Information in .-der ‘Behorde tatsachlich vorhanden ist, muss der - Behérde ‘dazu' auch die
Verngungstfughis Uber die Information zustehen. § 7 Absatz 1 Satz 1:IFG fuhrt zu einer
~ Verfahrenskonzentration dahingehend, dass alleine die Behérde entscheidet, die die groRte Sachnahe
aufweist bzw. das Verfahren. fuhrt (vgl. BVerwG Urt. v. 3.11.2011 - 7 C 4/11 Rn. 28; vgl. BeckOK
InfoMedienR/Sicko IFG § 7 Rn. 23)." Entgegen der Darstellung der Widerspruchsfuhrer folgt aus’ dem
- Umstand, dass eine Behorde Unterlagen einer anderen Behorde erhalt, eben nicht automatisch, dass
gine’ glelchrang|ge Verfugungsbefugnis - beider Stellen begriindet wird. Verfugungsberechtigt ist
grundsatzlich deren ‘Urheber, hier die EMA.. Dazu gehért - auch die Entscheldung, welchem
Personenkrels sie mit welcher Befugms zuganghch gemacht werden soll.- -

Das Paul Ehrhch Inst|tut ist danach hmsuchtllch “der- Unterlagen zu zentrahsuen zugelassenen
- Arzneimitteln, wie Comirnaty, nicht verfugungsberechtigt. Vielmehr handelt es sich in Bezug auf die
von den- Wlderspruchsfuhrern begehrten mogllchen Informatlonen aus dem Zulassungsverfahren

1., 2. und 10 Qualltatsunterlagen mit ‘den von BloNTech entW|ckeIten Analyse- und
* Kontrollmethoden, Herstellungs- und Priifprotokollen des lmpfstoffs o ‘
8. Exupnent Master Files fiir die Hilfsstoffe -: -
. 11. und 12.: nichtklinische Studien .
- 13. und 14.. Beurteilungsberichte der EMA vom 16. 12 2021 und 17. 02 2022 ‘nebst dazu=
“gehdrigen Entscheidungen der Europalschen Kommission uber dle Anderungsantrage

um Unterlagen deren Urheber die EMA / der CHMP als Tell der EMA.ist, bzw. fur: die der EMA als
- nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fur die Durchfuhrung des Zulassungsverfahrens zustandlgen
Behérde die groBte Sachnahe zukommt : '

Etwas anderes erglbt sich auch nlcht aus dem Umstand dass das Paul Ehrlich- lnstltut fur‘
. Deutschland mit der Uberwachung der Arzneimittelsicherheit u. a. von Impfstoffen betraut |st Denn
die. Entscheidungshoheit -uber den -Bestand der Zulassung verbleibt bei- der -Europaischen
Kommission. Das européische Recht sieht hierzu spezifische Verfahren (Referral-Verfahren) beim’
CHMP und dem Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz (PRAC), mithin
Ausschiissen der EMA unter Teilnahme von Experten der Mitgliedstaaten vor (vgl. Artikel 20 der
Verordnung .(EG) Nr. 726/2004, Artikel 107i der. Richtlinie 2001/83/EG). Die Mitgliedstaaten selbst
haben daher bei zentralisiert zugelassenen Arzneimitteln Iedigllch Befugnisse zur Anordnung von -
vorlaufigen MaRnahmen gegen die Zulassung fir ihren Hoheitsbereich, sofern diese zum Schutz der
menschlichen .Gésundheit oder der Umwelt. dnngend erforderllch smd ng § 69 Absatz 1a AMG
Artikel 107i Absatz 2 der Rlchtllme 2001/83/EG:. ' : ¥
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Die Zustandigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts fur die staatliche Chargenfreigabe geman § 32 Absatz 1

Satz 1 AMG bzw. seine Tatigkeit als OMCL nach Artikel 114 der Richtlinie 2001/83/EG filhrt ebenfalls

nicht zu einer Ubertragung der Befugnis zur Verfugung iiber diese o. g. Zulassungsunterlagen. Das

Paul-Ehrlich-Institut ist aus dieser Verantwortlichkeit fur die nationale Chargenprifung lediglich

verfligungsbefugt tber die im Rahmen eines Chargenfreigabeverfahrens eingereichten und anlasslich

- der Chargenpriifung ersteliten Unterlagen. Dies betrifft Unterlagen gemaR den Ziffern 3 -5 und 7 - 9
des prézisierten Antrags vom 13.04.2022 (siehe oben A. und unten C.). ‘

Die Angaben in der AMice-Datenbank zu “Verkehrsfahigkeit, Zustdndigkeit' sind nicht geeignet,
Anderungen der materiellen Rechtslage hervorzurufen. Die Eintragungen im offentlichen Teil der
AMIice-Datenbank dienen ausschlieBlich dazu, der Bevolkerung einen allgemein verstandlichen

Uberblick "Gbér die” tur Deltschland “zur Verfugling "stehénden” Arzneimittel zu geben. Fur einen

volistandigen Uberblick uber die fur Deutschland relevanten Arzneimittel gehéren auch die zentralisiert
zugelassenen Arzneimittel dazu. AuRerdem werden dort der Bevélkerung verschiedene Unterlagen

“gemal § 34 AMG angeboten. Da in Deutschland nach § 77 AMG zwei Bundesoberbehérden eine
Zustandigkeit fur Humanarzneimittel besitzen, findet sich uber das Feld LZustandigkeit' die
Information, welche der Bundesoberbehdrden, d. h. das Paul-Ehrlich-Institut oder das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), im Sinne des § 77 AMG fir das jeweilige Arzneimittel
aufgrund der Zugehérigkeit zu einer bestimmten Produktgruppe zustandig ist. Im Ubrigen wird auf den
der Arzneimittelrecherche vorgeschalteten Disclaimer verwiesen, der fir zentralisierte Zulassungen
ausdricklich die folgende Einschrankung enthalt: ,Uber Zulassungen, die im zentralen européischen
Verfahren entsprechend der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt wurden, finden Sie né&here
Informationen fir Humanarzneimittel bzw. fir Tierarzneimittel auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittelagentur EMA.*

2. Aber selbst, wenn das Paul-Ehrlich-Instituts nach § 7 Absatz 1 Satz 1 IFG zustandig ware, ist der
Ausschlussgrund des § 6 Satz 2 IFG zu beachten, der einem Anspruch auf Informationszugang nach
§ 1 Absatz 1 Satz 1 IFG entgegenstehen kann. Gerade bei den gemaR den Ziffern 1, 2, 6, 10, 11, 12,
13 und 14 des prazisierten Antrags vom 13.04.2022 begehrten Informationen, die die Qualitat von
Comirnaty betreffen, kann es sich ebenso wie bei den nach den Ziffern 3 — 5 begehrten Informationen
(siehe unten C.) um Betriebs- oder Geschaftsgeheimnisse von BioNTech handeln, deren Offenbarung
nur mit Zustimmung von BioNTech erfolgen darf. '

C. Zu den Antragen gemaf Ziffern 3 -5

Der Antrag auf Informationszugang zu den Chargenprotokollen, Analysenzertifikaten und
Freigabespezifikationen des Fertigproduktes gemal den Ziffern 3, 4 und 5 des préazisierten Antrags
- vom 13.04.2022 W|rd nach § 6 Satz 2 IFG abgelehnt

vDer Covid-19 Impfstoff Comirnaty wird vom Paul-Ehrlich-Institut experimentell gepruft. Daher sind fir
diesen Impfstoff entsprechende Chargenunterlagen als amtliche Unterlagen im Sinne des §§ 1, 2 Nr. 1
IFG vorhanden.

1. Bei den begehrten Informationen handelt es sich jedoch um Betriebs- oder Geschaftsgehelmnlsse
von BloNTech im Sinne des § 6 Satz 2 IFG.

a. Betriebs- und Gesché_ftsgeheimnis ist jede im Zusammenhang mit einem Unternehmen stehende

Tatsache, die nicht offenkundig, sondern nur einem begrenzten Personenkreis bekannt ist, und an
deren Nichtverbreitung der Geheimnistrager ein berechtigtes Interesse hat.
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Ein-berechtigtes Géheimhaltungsinteresse eines Unternehmens ‘liegt “insbesondere vor,-wenn. die
Informationen von Wettbewerbsrelevanz sind, d. h. die- Offenbarung der information sich nachteilig auf

das Unternehmen auswirken kann und die Konkurrenzfahigkeit von Wettbewerbern verbessert wird, .
. mithin wenn die Aufdeckung der Informationen .spirbare Auswirkungen auf die Wettbewerbsféahigkeit
~ des Unternehmens hat oder haben kann. Dazu reicht es ‘aus; dass: die Offenbarung der Information

dazu:fuhr, dass sich potentielle Konkurrenten das notwendige ~Know-how" unter Einsparung eigener
Aufwendungen .beschaffen k6nnen (Schoch; AFG, 2.-Aufl.- 2016, § 6, -Rn. 92 Rossi, - IFG
Handkommentar zu§6Rn 75) R

t

b D|e begehrten Informatlonen zur Qualntat von Comlrnaty wie: Frengabespeznﬂkatnonen des

Fertigproduktes, - produktspezifische  Toleranzbereiche  von Comirnaty  und .- sonstige o

Chargendokumentatlonen stellen solche Betnebs und Geschaftsgehelmnlsse dar

N

Wle im Ausgangsbescheld dargestellt auf den vollumfangllcher Bezug genommen wird, handelt es

- sich bei-den begehrten Informationen 'um. Tatsachen, die mit dem Zulassungsinhaber BioNTech in
'Zusammenhang stehen; 'da es sich um Informationen in Bezug auf ‘ihr Arzneimittel handelt. Diese

Informationen sind auch nicht offenkundig, da sie nur einem begrenzten Personenkreis bekannt sind.

* Zudem hat' BioNTech seinen. ausdriicklichen Geheimhaltungswillen an dén Informationen deutlich-

gemacht, wie.sich-aus der umfassenden Stel|ungnahme vom: 13 06 2022, |n der BloNTech erklarte mlt
der Freigabe nicht emverstanden Zu sein, erglbt T S :

BloNTech hat: auch ein berechtigtes Interesse ander Gehelmhaltung, da die begehrten Informationen .

~von Wettbewerbsrelevanz sind. Es besteht die Méglichkeit, dass die: Offenbarung dieser Informationen -

zur Qualitat des Arzneimittels konkurrierenden Unternehmen bei der Entwicklung eigener‘Produkte mit
mRNA-TechnoIogle elnen spurbaren Wettbewerbsvortell verschaﬁ"t

Das notwendlge Gehelmhaltungsmteresse |st berelts gegeben - ,wenn die: Offeh/eguhg' der
Informationen geeignet ist (d. h. bereits die Moglichkeit einer nachteiligen Beeinflussung der

. Wettbewerbsposition ‘ist ausreichend), -exklusives techn/sches .oder kaufménnisches ‘Wissen den

Marktkonkurrenten zugénglich :zu "‘machen und. so die- Wettbewerbspos:t/on .des- Unternehmens

_nachteilig- .. zu-. beeinflussen” - (BVerwG; Urteil'v: 28:5.2009-7." . C . :18/08).~ "Fur: - einen

wettbewerbsrelevanten -Nachteil reicht es aus, wenn. sich: potenzielle - Wettbewérber durch ‘den -
entsprechenden:  Informationszugang das notwendige * ,Know-how" - unter: Einsparung"eigenér

‘Aufwendungen beschaffen kénnen (vgl Schoch, a."a. 0., Rn..92) oder sich:Konkurrenten dadurch

eigene Forschungsaufwendungen ersparen (vgl. VG Braunschwelg Urtell v. 12 12.2012 - 2 A-

' ‘1033/12 Bnnk/PoIenleIatt/BIatt IFG §6 Rn 54)

. Nach h|e5|ger Auffassung smd dle schlusmgen Ausfuhrungen von BloNTech zu' -den spe2|ell

entwickelten-Lésungen in der mRNA-Technologie als-auch zum Ent\NlckIungsaufwand dazu geeignet,”

~ BioNTechs Marktposition bei- Offenlegung -der. begehrten _.Infonnétionen -nachteilig- zu-. beeinflussen
* bzw. die Wettbewerbsposition.von Konkurrenten zu férdern. BioNTech hat-in seiner Stéllungnahme

vom:®13.06:2022 nachvollziehbar dargelegt, ‘dass es BioNTech mit.intensivem Einsatz gelungen ‘sei,
fur die mit'der Nutzung der mRNA-Technologie verbundenen:Herausforderungen, wie Z. B! bez'UQIiéh ‘
einer langeren Lagerung, Skalierung der Hersteliung und Formulierung; Lésungen: zu finden. Durch:

- die-Offenlegung der Informationen zu Kontrollmethoden bzw. produktspe2|f|schen Toleranzbereichen”
- und" sonstigen Informationen aus der Chargenpriifung lasst . sich ‘das von BloNTech speziell - -

entwickelte ,Know-how" iber die Nutzung der mRNA-Technologie ableiten. Ebenso hat BioNTech

- schlussigdargestellt; :dass’ diese Informationen :das-'Ergebnis der umfassenden : Forschung' von-

BioNTech ’iu'ﬁ‘einzelnen Parametern (z. B: kritische Qualitatsattribute) ‘und- deren ‘Einfluss -auf dié
Qualitat, Si_cherheit und Wirksamkeit des-Impfstoffes ist, neuartiges exklusives Wissen von BioNTech
beinhalten und die’ Zuganglichmachung der begehrten Informationen geeignet wére, die Forschung .
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von Wettbewerbern zur mRNA-Technologie voranzubringen, indem diese von BioNTechs
Investitionen und Erfahrungen profltleren und sie sich somit eigene Forschungsaufwendungen
‘ersparen wirden.

Sofern die Widerspruchsfihrer der Auffassung sind, dass die Wettbewerbssituation von Comirnaty,
dessen ,Bevorratung fir nationale Regierungen und die Kommission im Rahmen der WHQ Strategie
JPreparedness and Response to Health Emergencies” verpflichtend” sei, kaum mehr zu erschittern
sei, so verfangt dies nicht. Denn diese mRNA-Technologie kann uber den Impfstoffbereich hinaus
auch in anderen Wettbewerbsbereichen relevant werden, wie mdoglicherweise in Bereichen der
Onkologie, Proteinersatztherapie, Geweberegeneration und bei der Behandlung von genetischen
Erkrankungen.

Das gilt auch fur den Vortrag der Widerspruchsfithrer unter Verweis auf die Férderung des Bundes in
Hoéhe von 375 Millionen Euro, mit dem sie bezweifeln, dass es sich bei den begehrten Informationen
um neuartiges exklusives Wissen ~von BioNTech" handelt, dem ein |, signifikanter
Ressourcenaufwand' zugrunde liegt. Die Zuwendung von Férdergeldern des Bundes steht nicht im
Widerspruch zu den Voraussetzungen zum Vorliegen eines Betriebs- und Geschéftsgeheimnisses. Es
kommt schon nicht darauf an, ob das betreffende Unternehmen -einen ,signifikanten
Ressourcenaufwand" hatte oder dass und in welcher Héhe ein monetéarer Nachteil entstanden ist, um
ein schutzwirdiges Geheimhaltungsinteresse zu begriinden.

2. Zugang zu Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen darf nach § 6 Satz 2 IFG nur bei einer
Einwilligung des betroffenen Geheimnisinhabers gewahrt werden. Diese Einwilligung liegt nicht vor;
BioNTech hat mit Schreiben vom 13.06.2022 die Einwilligung abgelehnt.

Fehlt die Einwilligung des Betroffenen, ist das Paul-Ehrlich-Institut in seiner Entscheidung gebunden.
Der Informationszugang muss zwingend versagt werden.

Entgegen der Auffassung der Widerspruchsfithrer sieht das IFG des Bundes einen absoluten Schutz
von Betriebs- und Geschéftsgeheimnissen vor. Aus § 6 Satz 2 IFG ergibt sich keine sog.
Abwagungsklausel, d. h. es findet keine Abwagung von widerstreitenden Interessen statt, weder
zwischen den Geheimhaltungsinteressen  des Geheimnisinhabers und dem
Informationszugangsinteresse des ‘Antragstellers nach dem IFG, noch im Verhaltnis zu einem
mdoglichen 6ffentlichen Interesse an der Offenlegung der Information.

Insoweit gehen die Ausfuhrungen der Widerspruchsfihrer - fehl, ~dass sich aus den
Gesetzesmaterialien ergebe wirde, dass § 6 IFG entsprechend der Regelung des § 9 Absatz 1 UIG
" mit einer Abwagungsklausel ausgestaltet werden solite. Mit der Formulierung ,orientieren sich an® wird
vom Gesetzgeber gerade deutlich gemacht, dass das UIG nur ein grobes Vorbild sein soll. Der
Wortlaut des § 6 IFG ist sprachlich klar und eindeutig. Sowohl nach Satz 1 als auch nach Satz 2 ist ein
absoluter Schutz vorgesehen, wenn keine Einwilligung des Rechteinhabers vorliegt oder im Falle von
geistigem Eigentum nicht das Immaterialgiiterrecht bereits Schranken vorsieht. Im Gegensatz dazu
- formuliert das UIG ebenfalls sprachlich klar und eindeutig, dass auler dem Fall einer Einwilligung (,es
sei -denn, die Betroffenen haben zugestimmt®) auch ein Uberwiegendes o&ffentliches Interesse den
Schutz geistigen Eigentums und von Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen zuriicktreten lasst (,oder
.das dffentliche Interesse an der Bekanntgabe tberwiegt.").

So hat auch das Bundesverwaltungsgericht in seinem Urteil vom 27.11.2014 festgestellt, dass ,anders
als im Umweltinformationsrecht (§ 9 | 1 Nr. 1 UIG)" der ,Schutz eines Betriebs- und
Geschéftsgeheimnisses.nicht im Wege der Abwégung iiberwunden werden* kénne (BVerwG, Urtell V.
27.11.2014 - NVwZ 2015, 675 Rn. 30). v
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'Paul Ehrllch Instltut ubermltteltelnformatlonen Lo

Die weitere Herleitung der Widerspruchsfihrer- iber die ‘Formulierung des -§ 6 Satz 1 zum Schutz
geistigen- Eigentums kann ‘nicht nachvollzogen ‘werden.  § 6..Satz 1 .IFG regelt, dass kein .Anspruch
bestent, 'soweit der Schutz geistigen Eigentums’ entgegensteht, mithin'sich aus den Regelungen zum -
Schutz: von Urheberrechten und gewerbhchen Schutzrechten eine Kollisionslage ergibt (vgl. ‘Schoch,

"a.a. 0., Rn. 27). Diese Kollisionslage wird aber in absoluter Weise zu Gunsten des Schutzes des

geistigen Eigentums aufgelést. Dies stellt auch die von den Widerspruchsfithrern zitierte BT-

- Drucksache 15/4493 auf'Seite 14 'zu § 6, Zu Satz 1 klar, in.dem es dort heilt: ;,Der Schutz auch
' geistigen Elgentums ist verfassungsrechtllch durch An‘/kel 14 Abs 1 GG garant/ert und w:rd daher in.

Satz 1 bekraft/gt ‘o

. 3. Aus diesem Grund sind die we|teren Ausfuhrungen der Wlderspruchsfuhrer unter 1. 2 c. und 1.2d.

der Wlderspruchsbegrundung unerheblich, wonach fur die Entscheldung tber den- Informatlonszugang

' nach -dem IFG darauf - abzustellen 'sei,- ob ,das: offentliche- -Interesse an der* Offenlegung der

Informationen  das . .Geheimhaltungsinteresse ..von ~BioNTech: uberwiegt'. Die ‘von ' den
Wlderspruchsfuhrern dargestellten venNaItungsgerlchtllchen Entscheidungen bzw. die daraus
abgeleiteten Pr|n2|p|en und Kriterien fur eine Abwagung sowie ihre Anwendung im vorllegenden Fall

konnen mangels Relevanz dahinstehen, da § 6 IFG wie dargestellt - anders als § 9 UIG mcht dem

-t

Erforderms einer Interessenabwagung unterllegt

DR

‘ 4 Im Ergebnls zutreffend aber. ohne Auswnrkung, ist der Elnwand der Wlderspruchsfuhrer dass sich —

entgegen der Auffassung von BioNTech. = kein genereller Ausschluss des Informationszugangs nach
§ 3 Nr: 7 IFG ergebe. Denn es handelt sich nicht um im Smne dueser Vorschnft vertrauhch an das

Grundsatzllch |st zu beachten dass § 3 Nr 7 IFG eine Ausnahmevorschnft darstellt die prmznplell eng
auszulegen: ist. Eine‘Vertraulichkeit in.diesem Sinne liegt, wenn die Information;., diie in diie- Sphére des -
Staates gelangt isl,-ohne- die" (Zusicherung: der) Vertraulichikeit nicht hétte erhoben- werden- kérinen
bzw.- nicht (bermittelt worden wére" (vgl. BeckOK-InfoMedienR/Schirmer IFG § 3 Rn. '1'89).'.Neben

~ einer (auch ‘konkludent. méglichen) Vertraulichkeitsvereinbarung- muss -ein objektiv schutzwiirdiges

Geheimhaltungsinteresse :hinzutreten. -Andernfalls . kénnte -das Recht auf -Zugang ‘zu :amtlichen

- - Informationen dadurch ausgehebelt werden, dass bestimmte Informationen als ;vertraulich* deklariert .

werden.
Die.-Antragsun'terlage'n-' mit ‘Chargenfreigab,einférmationéh und ' Testergebnissen wérdent‘nicht i
diesem Sinne vertraulich (bersandt, sondern in-Erfillung einer gesetzlichen Verpflichtung-nach § 32
AMG, Diesbeziglich besteht eine grundsatzliche Geheimhaltungspflicht’ dieser Unterlagen aus § 30
VwVfG — soweit 3|ch nicht eine gesetzhche Offenbarungsbefugms / -pfllcht erglbt wie z. B. aus dem

fIFG

Die WHO-LeitIinien .Guidelines for independent lot release of 'vaccines by regulatory authorities"
bestatigen: insoweit die Einschatzung, dass diese Chargenunterlagen eine Vielzahl an Betriebs- und
Geschaftsgeheimnissen enthalten kénnen, die generell schitzenwert sind. Dasselbe gllt fiir, die von:
BioNTech angefuhrte ‘“HMA/EMA Guidance Document on the identification of - commercially
confidential information and personal data within: the structure of-the marketing. author/sat/on (MA)
application — release. of information after- the granting of a marketing authorisation®, die entgegen der.

_Auffassung der Widerspruchsfihrer auch. auf-bedin_gt zugélasserie Arzneimittel anwendbar:sind: :Die

Lesart der Widerspruchsfiihrer ist bereits nicht ber den von ihnen dazu (aus dem Zusammenhang
gerissenen) zitierten Satz nachvollziehbar; erst recht ergibt sich’ dies nicht unter Betrachtung ‘der .
tbrigen Inhalte der Leltllme (Hervorhebungen durch das Paul-Ehrlich-Institut):
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“This guidance document is intended to be appliéable to information requests on medicinal
products authorised under the national, mutual recognition, decentralised and
centralised procedures, according to the relevant legal and policy references on publication
or access to documents [e.g. the EMA policy on Access to document or-the HMA/EMEA
recommendations on Transparency — Recommendations on the handllng of requests for
access to Periodic Safety Update Reports (PSURS)]. “

‘The Assessment Reports summarise the data in the MA dossier, which is the primary source
of information, and present the discussions and conclusions of the scientific committee(s). The
same principles for redaction of commercially confidential data and protection of personal data
may therefore apply when disclosing the Assessment Reports.

When it comes to disclosure, the decision lies with the regu/atoiy authorities. Efforts can be
made to inform or consult the Marketing Authorisation Holder (MAH) prior to responding to a
request of access to documents. This will depend on national legal frameworks.

This guidance addresses the approach to provide access to different information in the MA
dossier as high-level principles and follows the structure of the Common Technical
Document (CTD). However, the remit of the principles outlined should only be applicable to
dossiers for authorised medicinal products. Other type of applications or parts of dossiers such
as orphan designations and paediatric investigation plans are not intended to be covered by
the principles laid out in this guidance document, neither those withdrawn or rejected.”

Auch ein bedingt zugelassenes Arzneimittel ist wirksam zugelassen und von diesen Leitlinien erfasst,
wie auch alle anderen national, im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung (MR-Verfahren) oder im
dezentralen Verfahren (DC-Verfahren) oder zentralisiert zugelassenen Arzneimittel. Die Betonung auf
Dossiers von ,zugelassenen‘ Arzneimitteln beruht darauf, dass sich die nachfolgenden Prinzipien nur
mit typischen Zulassungsdossiers, aufgebaut im CTD-Format, beschaftigen. Unterlagen zu anderen
Antragsverfahren, wie die Ausweisung eines Arzneimittels als Arzneimittel fur seltene Leiden (,orphan
designation*) nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 oder die Beurteilung von padiatrischen
Prifkonzepten (PIP) im Sinne der \/erordnung (EG) Nr. 1901/2006, denen nicht solche Dossiers
zugrunde liegen, werden nicht erfasst.

Die Zulassungsdossiers von bedingt zugeléssenen Arzneimitteln sind jedoch im CTD-Format

aufgebaut. Unter Modul 1 unter Punkt 1.5.5. sind ggfs. spezifische Angaben einzufiigen. Die Leitlinie
adressiert diesen Punkt explizit auf Seite 25 unter Sub-Module 1.5.

D. Die Kostenentscheidung beruht auf § 73 Absatz 3 Satz 3 VWGO i. V. m. § 80 Absatze 1 bis 3
VWVIG.

Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen den Bescheid des Paul-Ehrich-Instituts vom 27.07.2022 in der Fassung dieses
Widerspruchsbescheides  kann  innerhalb  eines  Monats = nach  Zustellung  dieses
Widerspruchsbescheids Klage beim Verwaltungsgericht Darmstadt erhoben werden.
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Nach § 8 Absatz 2 Satz 2 IFG darf der Zugang zu den Informationen erst erfolgen, wenn die
Entscheidung dem Dritten, Fa. BioNTech Manufacturing GmbH, gegeniiber bestandskréaftig ist.

Dem Dritten, Fa. BioNTech Manufacturing GmbH steht es frei, auf ihren Rechtsbehelf der Klage zu
verzichten und dadurch die Bestandskraft des Bescheides vorzeitig herbeizufiihren. Hierdurch kann
der Informationszugang fiir die Widerspruchsfihrer zeitlich beschleunigt werden. Sollte der Dritte zu
einem solchen Verzicht auf eine Klage bereit sein, so bittet das Paul-Ehrlich-Institut darum, die
Verzichtserklarung dem Paul-Ehrlich-Institut schriftlich zu Gbermitteln.

Mit freundlichen GriiRen
" Gezeichnet i.A.

Die inhaltliche Ubereinstimmung
dieses Ausdrucks mit dem

(in elektronischer Form vorliegenden)
Original wird hiermit beglaubigt

Marion Frech
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Empfangsbekenntnis

Uber die Zustellung gem. § 73 Absatz 3 VWGO i. V. m. § 5 Absatz 4 VwZG

Empfanger: Absendende Behérde:

Rechtsanwaltskanzlei R6hrig Paul-Ehrlich-Institut

Zum Bongard 1 Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel

57612 Isert/Altenkirchen

Der Bescheid des Paul-Ehrlich-Instituts — Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel —

vom 10.02.2023; Az.: N0.05.02.05/0001#0170
in der Angelegenheit:

IFG 34/22 Matysik — Chemiker fragen: Antrag auf Zugang zu Informationen nach § 1-
IFG zu Zulassungsdaten des BioNTech-Impfstoffes Comirnaty

Hier: Widerspruchsbescheid

ist hier am

eingegangen.

Ort, Datum Stempel und Unterschrift des Empfangers

Empfangsbekenntnis bitte sofort nach Erhalt vollzogen zuriick an:

Paul-Ehrlich-Institut

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Strae 51-59

63225 Langen

Telefax +49 (0) 6103/77-1234

E-Mail Marion.Frech@pei.de

Via beBPo/beA




