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Besser auf neue Pandemien reagieren
Paul-Ehrlich-Institut setzt auf beschleunigte Entwicklungs- und Zulassungsverfahren für Impfstoffe und Therapeutika

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) ist die entscheidende Institution für die 

Zulassung und Bewertung von Impfstoffen und biomedizinischen 

Arzneimitteln. Während der Coronapandemie hat das Bundesinstitut 

wesentlich die Entwicklung von Impfstoffen und anderen Therapeutika beglei-

tet. Auf Initiative des PEI wurden dabei Entwicklungsprozesse effizienter und 

Zulassungsverfahren erheblich verkürzt. PEI-Präsident Klaus Cichutek erläutert 

im Interview mit Thorsten Schüller, wie die Pandemie die Arbeit seines Instituts 

verändert hat und wie sich das PEI für die Bekämpfung künftiger gesundheitlicher 

Bedrohungen aufstellt. 

CHEManager: Herr Cichutek, die 
Coronapandemie dauert nun seit 
mehr als zwei Jahren an. Wie hat 
die Pandemie die Anforderungen 
an Ihr Haus und die Arbeitsweise 
des PEI verändert? 

Klaus Cichutek: Im Paul-Ehrlich-Ins-
titut haben wir auch während der 
Coronapandemie konzentriert und 
genau gearbeitet, so wie vor der 
Pandemie. Wir haben einige Ex-
perten in neue Bereiche umgesetzt, 
um den erhöhten Arbeitsanfall zu 
bewältigen. Unsere Mitarbeiter 
handelten jedoch sehr engagiert 
und flexibel. Die Tätigkeiten beim 
Paul-Ehrlich-Institut zeichnen aus, 
dass wir eine sehr sinnstiftende 

Arbeit haben, die von unseren Be-
schäftigen mitgetragen wird. 

Ein Grund, warum so schnell  
Covid-Impfstoffe entwickelt und  
zugelassen werden konnten ist, 
dass wir die Entwicklungsprozesse  
EU-weit in einigen Punkten opti
mieren konnten. Damit konnten  
wir bei gleichbleibender Bewer-
tungsqualität von Sicherheit und 
Wirksamkeit die Verfahrensdauer 
kürzen, ohne dass die Maßstäbe 
geändert wurden. Das gilt übrigens 
nicht nur für die Covid-Impfstoffe, 
sondern auch für die Therapeuti-
ka, die wir betreuen – dazu zählen 
beispielsweise biomedizinische Arz-
neimittel wie CoV-2-neutralisierende 
Antikörper.

Können Sie die Optimierungen nä-
her erläutern?

K. Cichutek: Wir haben zum einen 
frühzeitige und zum Teil auch mehr-
fache wissenschaftliche Beratungen 
durchgeführt. Zudem haben wir so-
wohl bei den nationalen Genehmi-

gungen der klinischen Prüfung wie 
auch bei den Zulassungsverfahren, 
die wir bei der Europäischen Arznei-
mittelagentur inhaltlich gestalten, 
den sogenannten Rolling Review 
etabliert. Das bedeutet, dass erste 
Ergebnisse von den Antragstellern 
eingereicht und von uns begutach-

tet wurden, während gleichzeitig 
die klinischen Prüfungen fortge-
setzt und weitere Daten generiert 
wurden.

Arbeitswelt neu denken
Von New Work zum New Normal – VAA unterstützt Führungskräfte beim Wandel der Arbeitswelt

Bereits in den 1980er Jahren entwickelte der Philosoph Frithjof Bergmann 

das Konzept der Neuen Arbeit. Die Zeit war von ähnlichen strukturellen 

Umbrüchen gekennzeichnet wie die heutige. Vor dem Hintergrund von 

Klimakrise, Coronapandemie und Ukraine-Krieg wird ein menschenfreundliches 

Arbeitsumfeld, in dem Mitarbeiter aus intrinsischen Motiven heraus Leistungen 

erbringen und Unternehmen Verantwortung gegenüber der Umwelt überneh-

men – kurz ein New-Work-Umfeld – immer wichtiger. Der Akademiker- und Füh-

rungskräfteverband VAA unterstützt Mitglieder und Unternehmen dabei, die 

Arbeitswelt von morgen zu gestalten. Andrea Gruß sprach mit Birgit Schwab, 

1. Vorsitzende des VAA über Voraussetzungen und Chancen der Transformation. 

CHEManager: Frau Schwab, was 
verbinden Sie persönlich mit dem 
Begriff „New Work“? 

Birgit Schwab: New Work heißt für 
mich, Arbeitswelt neu zu denken. Wie 
arbeiten wir in Zukunft zusammen? 
Wie binden wir Mitarbeiter ein und 
vernetzen sie? Gemeinsamer Erfolg 
wird nicht mehr wie früher Top-down 
kreiert, sondern durch ein selbstän-
diges agierendes Team. Dafür muss 
sich die Kultur in vielen Unterneh-
men ändern und an den Bedürfnissen 
der Menschen orientieren. Sie sollte 
ihnen Sicherheit und Anerkennung, 
aber auch Freiräume bieten und In-
dividualität fördern. Früher wurden 
Mitarbeiter, die etwas anders ge-
macht haben, eher zurückgeholt. In 
der neuen Arbeitswelt heißt es nicht 
mehr, du bist anders, sondern eher, 
du bereicherst unser Portfolio.

Welche Rahmenbedingungen för-
dern selbstorganisiertes Arbeiten?

B. Schwab: Vertrauen ist die Basis für 
New Work, aber es braucht auch ein 
gemeinsames Ziel für ein gelingendes 
Miteinander. Dieses muss klar defi-
niert sein, sonst ist die Zusammen-
arbeit nicht erfolgreich. Mitarbeiter 
brauchen Freiräume, um kreativ 
zu arbeiten, sollten dabei aber das 
übergeordnete Ziel nicht aus den 
Augen verlieren. Wichtig sind auch 
Rückkopplungsmechanismen. Sie 
fördern die Motivation. Das gemein-
same Feiern von Erfolgen verbindet 
und gibt dem Team Sicherheit.
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Besser auf neue Pandemien reagieren

Im Wesentlichen haben wir zwei 
Dinge optimiert: Wir haben den Arz-
neimittelentwicklern dazu geraten, 
bestimmte Phasen der klinischen 
Prüfung zu kombinieren, und wich-
tige nichtklinische Untersuchungen 
vor der Erstanwendung der Covid-
Impfstoffe durchzuführen, weniger 
wichtige Untersuchungen parallel 
zur ersten klinischen Prüfung. Das 
hat mit dazu geführt, dass die Ent-
wicklungsdauer der Impfstoffe, die 
üblicherweise bis zu zehn Jahre 
oder länger dauert, verkürzt wer-
den konnte.

Ein Medium fasste unsere Vorge-
hensweise mit „Schneller, aber si-
cher“ zusammen. Das umschreibt 

unsere Vorgehensweise ganz gut. 
Außerdem hat uns das Bundesmi-
nisterium für Gesundheit dankens-
werterweise dabei unterstützt, be-
fristet zusätzliches Personal einzu-
stellen. 

Werden Sie die optimierten Verfah-
ren auch in Zukunft anwenden? 

K. Cichutek: Darüber wird viel disku-
tiert. Grundsätzlich geht der Weg 
dahin, mehr sogenannte adaptive 
klinische Prüfungsdesigns zu ver-
wenden. Gerade im Bereich der 
Therapeutika kann es passieren, 
dass Sie vor dem Start oder im Ver-
lauf einer bereits genehmigten kli-
nischen Prüfung neue Erkenntnis-
se gewinnen und daraufhin relativ 
schnell das Design dieser klinischen 
Prüfung ändern wollen. Diese Mög-
lichkeit werden wir sicherlich beibe-
halten. Aber auch sonst können wir 
das, was wir in der Pandemie ge-
leistet haben, auf andere Verfahren 
anwenden, sofern wir die entspre-
chende personelle Unterstützung 
von der Bundesregierung erhalten. 
Davon hängt das Ganze ab. 

Welche Signale erhalten Sie dazu?

Klaus Cichutek: Die politische Un-
terstützung durch die neue Bun-
desregierung sehen wir durchaus. 
Die haushalterische Unterstützung 
bleibt abzuwarten, weil diese Ge-
spräche erst noch geführt werden. 
Grundsätzlich sehen wir sowohl in 
der Öffentlichkeit wie auch in den 
entsprechenden politischen Ressorts 
großes Interesse an unserer Arbeit. 

Worauf liegt Ihr aktueller Fokus?

K. Cichutek: Insbesondere bei Impf-
stoffen arbeiten wir eng mit dem 
Robert-Koch-Institut (RKI) und mit 
den entsprechenden Fachabteilun-
gen zusammen, bei kritischen An-
gelegenheiten mit der Leitung des 
Bundesministeriums für Gesundheit. 
Derzeit liegt ein starker Fokus auf 
der Erfassung und Bewertung von 
möglichen Nebenwirkungen der 
Covid-19-Impfstoffe. Das gilt eben-
so auch für neutralisierende Anti-
körper und andere Therapeutika im 
Bereich Covid, damit wir im Bedarfs-
fall schnell Maßnahmen für die Ri-
sikoreduktion ergreifen können. Ein 
Beispiel: Am Anfang der Pandemie 
hatten wir bei einem Adenovirus-

Vektorimpfstoff gegen Covid-19 
früh erkannt, dass es zu Sinusve-
nenthrombosen kommen kann, 
und hatten daraufhin angeregt, die 
Impfkampagne kurzfristig und bis 
zur Klärung zu unterbrechen, was 
dann auch passiert ist. Letztlich 
hat die Ständige Impfkommission 
(STIKO) auf unseren Hinweis hin die 
entsprechende Impfempfehlung ge-
ändert, denn es handelt sich um ein 
altersabhängiges Risiko. Dies zeigt, 
wir werden schnell aktiv und können 
so mögliche Risiken reduzieren. Wo-
bei die Erfahrung inzwischen zeigt, 
dass die Impfstoffe, die wir haben, 
sicher und hochwirksam sind. Dafür 
sollten wir sehr dankbar sein. 

Zu den Leitprinzipien des PEI zäh-
len insbesondere Unparteilichkeit, 
Verschwiegenheit und Transparenz. 
Haben Sie diese Kriterien in den 
vergangenen beiden Jahren wah-
ren können, oder sind Sie von ver-
schiedenen Seiten auch mal unter 
Druck geraten? 

K. Cichutek: Wir sind nicht unter 
Druck geraten. Gerade in Bezug auf 
Verschwiegenheit muss man wissen, 
dass wir schon immer viele Daten 
von Unternehmen und akademi-
schen Entwicklern zu Arzneimitteln 
und Impfstoffen erhalten. Darunter 
sind natürlich viele geheimhal-
tungsbedürftige Informationen. Bei 
den Verdachtsfallmeldungen ist es 
notwendig, dass wir diese Daten 
in anonymisierter Form erhalten 
oder verarbeiten, so dass Dritte 
keine Rückschlüsse auf die betrof-
fenen Personen ziehen können. 

Dem sind wir verpflichtet, das ent-
spricht unserem Auftrag. Wir sind 
ein wissenschaftliches Institut mit 
wissenschaftlichen Aufgaben. Da ist 
es selbstverständlich, dass wir wis-
senschaftliche Standards anwenden, 
unter anderem damit es zu keiner 
Verzerrung unserer Bewertungen 
kommt. 

Mehr als zwei Jahre Pandemieer-
fahrung haben gezeigt, dass die 
Akzeptanz für Impfungen in der 
Gesellschaft Grenzen hat. Wie se-
hen Sie das als Wissenschaftler, 
der ganz vorne bei der Bewertung 
und Zulassung dieser Impfstoffe 
tätig ist?

K. Cichutek: Ich glaube, wir sind alle 
die Pandemie leid. Ich würde mir 

wünschen, dass wir einen Zustand 
erreichen, bei dem wir die Pandemie 
unter Kontrolle haben. 

Natürlich nehmen wir wahr, dass 
es neben allem Zuspruch für die Akti-
onen zur Pandemiebekämpfung auch 
Kritik gibt von Leuten, die meinen, 
dass wir keine vollständigen Informa-
tionen geben. Gerade in Bezug auf die 
vierte Impfung hört man aus der Be-
völkerung, dass einige es überdrüssig 
sind, sich turnusmäßig impfen zu las-
sen. Aber wir lernen ja alle neu, wie 

sich das Virus verhält und wie wir 
uns darauf einstellen können.

Wir können nicht davon ausge-
hen, dass das Virus vollständig ver-
schwindet. Ich hoffe, dass es uns ge-
lingt, durch periodische Impfungen 
einen Zustand zu erreichen, in dem 
aus der Pandemie nur noch eine Epi-
demie oder gar Endemie wird. 

Vielleicht schaffen wir es, mit 
breiter wirkenden Impfstoffen ein 
Verfahren zu implementieren, wie 
wir es von der Influenza-Impfung 
gewohnt sind. Dazu benötigen wir 
Impfstoffe, die auch gegen neue Va-
rianten wirksam sind. Im Moment 
konzentrieren wir uns darauf, dass 
es den Herstellern mit unserer Be-
ratung gelingt, für den Herbst Zulas-
sungen für wirksame Impfstoffe ge-
gen mehrere Varianten zu erhalten.

Sehen Sie das Coronavirus bezie-
hungsweise Viren generell als die 
große gesundheitliche Herausfor-
derung für die Zukunft? 

K. Cichutek: Pandemien können auch 
in Zukunft auftreten. Aber wir soll-
ten gewappnet sein. Wir müssen uns 
noch besser vorbereiten, als wir das 
in der Vergangenheit getan haben. 
Dazu hat das Bundesministerium 
für Gesundheit beim Paul-Ehrlich-
Institut das Zentrum für Pandemie-

Impfstoffe und -Therapeutika ein-
gerichtet, das ZEPAI. Derzeit ist 
das ein zeitlich befristetes Projekt. 
Unser Ziel ist es, damit in Zukunft 
besser auf neue Pandemien reagie-
ren zu können. 

Wie soll das konkret aussehen?

K. Cichutek: Indem wir zum Bei-
spiel Impfstoffe für neue oder neu 
auftretende Erreger schneller 
bereitstellen. Indem wir Produk-
tionsstätten und die benötigten 
Materialien zur Herstellung von 
Pandemieimpfstoffen bereithalten. 
Außerdem geht der Trend dahin, 
wichtige Produktionen in Europa 
oder in Deutschland anzusiedeln, 
damit wir bei einer globalen Bedro-
hung weniger abhängig sind vom 
Pandemiegeschehen in entfernten 
Ländern. 

Die Einrichtung des ZEPAI ist ein 
erster Schritt dorthin. Das müssen 
wir fortsetzen. Auch bei der For-
schung müssen wir noch mehr tun. 
Unser Ziel sollte es auf mittlere 
Sicht sein, einen Universalimpfstoff 
zu entwickeln, der gegen verschie-
dene SARS-CoV-2-Varianten wirkt. 
Das wird aber noch etwas dauern, 
so etwas haben wir auch gegen In-
fluenza noch nicht. 

Was können moderne Technologien 
wie mRNA, Zell- und Gentherapien, 
aber auch KI, zur Überwindung der 
Herausforderungen leisten? 

K. Cichutek: Das sind sehr wichtige 
neue Attribute. Am Paul-Ehrlich-In-
stitut haben wir seit Jahrzehnten 

eine Abteilung für Zell- und Genthe-
rapeutika eingerichtet. Wir haben 
uns mit DNA- und RNA- und Vek-
tor-Impfstoffen befasst und sind 
hier gut aufgestellt. Bei den Anti-
körpern sehen wir, dass gerade im 
Bereich der sogenannten Volks-
krankheiten wie Herz-Kreislauf- 
oder neurologischen Erkrankungen 
und Krebs neue Antikörper, bifunk-
tionale Antikörper und kleinere 
Antikörpermodule in der Entwick-
lung sehr gute Fortschritte zeigen. 
Wir haben auch ein Programm, in 
dem wir uns damit befassen, wie 
wir künstliche Intelligenz besser 
beurteilen und sie bei der Bewer-
tung von Impfstoffen und Thera-
peutika einsetzen können. Die Ent-
wicklung eines HIV-Impfstoffs, die 
bislang nicht richtig vorankommt, 
könnte durch die Anwendung der 
RNA-Technologie einen neuen 
Schub erhalten. 

Sie üben die Funktion als PEI-Prä-
sident seit 2009 aus. Wie lange 
werden Sie dem Institut noch er-
halten bleiben? 

K. Cichutek: Meine Präsidentschaft 
beim Paul-Ehrlich-Institut ist be-
reits um ein Jahr über die Pensions-
grenze verlängert worden, da noch 
ein paar Dinge geordnet werden 
müssen. Es wäre nicht gut gewesen, 
ausgerechnet in der Pandemie ei-
nen Leitungswechsel vorzunehmen. 
Auch nach meiner Zeit als Präsident 
wird es sicher noch ein paar Auf-
gaben geben, die ich in der Wissen-
schaft wahrnehmen werde. 

	n www.pei.de
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Innovative Medikamente „Made in Germany“

Pfizer eröffnet High-Containment-Fabrik in Freiburg

Am 24. Mai eröffnet Pfizer in sei-
nem Zukunftswerk in Freiburg im 
Breisgau offiziell die neue High-Con-
tainment-Fabrik (HighCon). Die 
HighCon-Anlage ermöglicht einen 
automatischen Produktionsprozess 
hochpotenter Arzneimittel vom Pul-
ver bis zur Tablette. Alle Maschinen 
und Abläufe sind intelligent mithilfe 
von Informations- und Kommunika-
tionstechnologien vernetzt, wodurch 
das Freiburger Pfizer-Werk flexibler, 
schneller und ressourcenschonen-
der für den Weltmarkt produzieren 
kann. Das Werk gehört damit zu den 
führenden Produktionsstätten in der 
Herstellung von Medikamenten nach 
Industrie 4.0-Maßstäben. In den 
vergangenen drei Jahren hat Pfizer 
rund 300 Mio. EUR in den Standort 
investiert und schafft neue Arbeits-
plätze.

Die hochmoderne Fabrik ist laut 
Pfizer ein Bekenntnis zur Zukunfts- 
und globalen Wettbewerbsfähigkeit 

von innovativen Medikamenten 
„Made in Germany“.

Freiburg ist einer der größten Pfi-
zer-Standorte zur Herstellung fester 
Arzneiformen weltweit. Es werden 
circa 35 verschiedene Wirkstoffe zur 
Herstellung von insgesamt 5 Mrd. 
Tabletten und Kapseln pro Jahr 
verarbeitet und in mehr als 150 
Länder geliefert. In der HighCon-An-
lage können nach der Fertigstellung 
bis zu 7 Mrd. Einheiten hergestellt 
werden. In der Produktionsstätte 
sollen vor allem Medikamente für 
Herz-Kreislauf-Erkrankungen und 
bestimmte Krebserkrankungen pro-
duziert werden. HighCon gilt als eine 
der größten und modernsten Anla-
gen für die Herstellung hochwirksa-
mer Arzneistoffe (Containment-Fer-
tigung) in Europa und wird dank in-
novativer Prozesse und Technologien 
der effizienteste Standort mit einer 
überdurchschnittlich hohen Produk-
tivität. (mr)�

Internationaler Corona-Gipfel

VFA: Patentschutz nicht aufweichen

VFA-Präsident Han Steutel betonte 
anlässlich des zweiten Covid-19-Gip-
fels der USA am 12. Mai, bei dem 
Deutschland (G7-Vorsitz) und Indo-
nesien (G20-Vorsitz) Co-Gastgeber 
waren, die Bedeutung des Patent-
schutzes für die Entwicklung von 
Impfstoffen. Der Präsident des Ver-
bands Forschender Arzneimittelher-
steller sagte: „Für die Eindämmung 
der globalen Corona-Pandemie sind 
wirksame Impfstoffe essenziell. Als 
Technologieführer bei den mRNA-
Vakzinen hat sich Deutschland zu-
sammen mit den USA als Weltspitze 
etabliert. Deshalb ist es auch gut, 
dass diese beiden Länder jetzt eine 
starke internationale Rolle spielen.“

Steutel betonte, die Impfstoffher-
steller hätten ihre Zusage eingelöst, 
zusammen mit Produktionspartnern 
für global ausreichende Herstel-
lungskapazitäten zu sorgen. Es seien 
Probleme in der öffentlichen Infra-
struktur und den Logistikketten, wel-

che die Unternehmen mittlerweile 
zur Produktionsdrosselung nötigten. 
„Die Unternehmen tun ihren Teil – 
die organisatorischen Voraussetzun-
gen für erfolgreiche Impfkampagnen 
müssen aber durch die öffentliche 
Hand geschaffen werden“, sagte er.

Eine Aufweichung des Patent-
schutzes würde keines dieser Pro-
bleme lösen, stattdessen aber In-
vestitionen in die Entwicklung von 
Impfstoffen der nächsten Generation 
untergraben. Diese neuen Vakzine 
seien wichtig, weil sie noch breiter 
vor weiteren Virusvarianten schüt-
zen und auch Immungeschwächten 
zugutekommen sollen. Auch für die 
Entwicklung therapeutischer Me-
dikamente gegen Covid-19 durch 
Firmen und privat-öffentliche Ent-
wicklungspartnerschaften würden 
weitere Investitionen gebraucht. Es 
mache daher keinen Sinn, so Steutel, 
ausgerechnet jetzt Forschungsanrei-
ze zu kappen.“ (mr)�

Zur Person

Klaus Cichutek (66) 
absolvierte sein Pro-
motionsstudium im 
Fach Biochemie an 
der Westfälischen 
Wilhelms-Universi-
tät Münster. An-
schließend forschte er drei Jahre an der 
University of California, Berkeley, USA, 
ehe er 1988 seine Karriere als Wissen-
schaftler am Paul-Ehrlich-Institut (PEI) 
begann. Nach Tätigkeiten als For-
schungsgruppen- und Abteilungsleiter 
wurde er Ende 2009 zum Vizepräsiden-
ten und im Dezember 2009 zum Präsi-
denten des PEI ernannt. Cichutek ist 
außerplanmäßiger Professor für Bioche-
mie an der Johann-Wolfgang Goethe 
Universität Frankfurt/Main und Mitglied 
verschiedener nationaler und internati-
onaler Fachgremien. Zudem ist er Autor 
von über 150 Publikationen in interna-
tionalen Wissenschaftsjournalen.

Ich würde mir wünschen, dass wir  
einen Zustand erreichen, bei dem wir die  

Pandemie unter Kontrolle haben.

Wir können das, was wir in der Pandemie  
geleistet haben, auf andere Verfahren anwenden,  
sofern wir die entsprechende personelle Unterstüt­

zung von der Bundesregierung erhalten.
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