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Studie (iber plotzliche und unerwartete Todesfille im Alter von 2 bie 24 Monaten in
Doutschland

Anlagen

Sehr geenrter Herr Dr. Schmidt, sehr geehrter Herr Dr. Winter.

mit diesem Schreiben wird das Bundesministerium f(ir Gesundheit und Soziale Sicharung
gebeten, seine Zustimmung dazll 2u geben, dass auf Bitten des Paul-Ehrlich-Instituts u.a.
zur Abklarung eines mdglichen Zusammenhanges mit der Gabe hexavalenter Impfstoffe
daa Robert Koch-Institut die Federfihrung zur Durchflihrung einer Studie Gber pldtziche
und unerwariete Todesfalle im Alter von 2 bls 24 Monaten in Deutschiand Ubemimmt und
dass die Finanzierung dieser Studie (derzeitiger Stand: etwa 650.000 € pro Jahr fur drei
Jahre) erhebliche direkie Zuwendungen von den Impfstoffherstellern an das Robert Koch-
Institut einschlielt,

Auf Grund von Beobachtungen im Rahmen der Spontanerfassung unerwiinschter Arznei-
mittelwirkungen in Deulschland war Anfang 2003 die Vermutung aufgetaucht, dass ein
Zusammenhang zwischen der Gabe hexavalenter Imptstoffe im zweiten Lebensjahr und
dem Auftreten eines plidtziichen unerwarteten Todes bestehen kénnte. Eine detaillierte e-
pidemioclogische Untersuchung ergab ein Signal hinsichtlich eines derartigen Zusammen-
hanges fOr einen der beiden zugelassenen Impfstoffe (Hexavac). Da es sich bei don bei-
den |mpfstoffen um =zcntral zugelassene Arzneimittel handelt, befasste sich der
Arzneispezialititenausschuss (CPMP) der Europdischen Arzneimittelbehtirde (EMEA) mit
dieser Problematlk. Er kam zu dem Ergebnis, dass weitere epiderniciogische Studien nct-
wendig seien, um entweder das Signal zu bestdtigen oder zu widerlegen. Eine ausfihrii-

chere Schilderung der Ausgangslage findet sich im Anlage 1. Die EMEA dréingt seither
sehr, die Studie kurzfristig zu beginnen (siehe Anlags 2),

2
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Da nur in Deutschland und Csterreich die Empfehlung besteht, auch noch im zweiten Le-
bensjahr Impfstoffe zu geben, die gegen die Krankheiten schiitzen, gegen die auch hexa-
valente Impfstoffe eingesetzt werden, in Ostemreich eine Studie wegen der klsineren Ge-
burtenkohorte aber erheblich langer dauemn wiirde als in Deutschiand, kann eine
angemessenc Studic nur in Deutschland verwirklicht werden. Eine Reihe von Grilnden
(siehe Anlage 1) spricht daflr, dass diese Studie nicht von den Impfstoffhersteliern selbsl
durchgefiinnt wird. Dazu zahit zum einen der komplexe Aufbau der Studie, der eine Zu-
sammenarbeit mit allen Gesundheitsdmtemn (etwa 420) erfordert, als auch die Tatsache,
dass diese Studie medizinische Erkenntnisse zum Gesundheitsschutz von Sauglingen und
Kieinkindern bringen wird, die weit Uber die Verantwortung eines Herstellers zur Sicherheit
seiner Arzneimittel hinausgehen.

Im Gegensatz zum Paul-Ehrlich-Iinstitut hat das Robert Koch-Institut Intemational aner-
e kannte Expertise in der DurchfGhrung epidemiologischer Studien. Von unschatzbaren Vor-
teil ist dabei das dort bereits bastehende Netzwerk mit den deutschen Gesundheitsamtem.

Es wird daher vorgeschlagen, das Robert Koch-Institut mit der Federflhrung fir diese Stu-
die zu betrauen, Die Federfihrung beinhaltet:

» die Veranlworng flr die zeitgerechte Erstellung des Studienprotokolis und fur den
Beginn, die DurchfUhrung und Auswertung der Studie (einschlieRlich dem Ersteilen vor
Zwischenberichiten und dem Endbericht),

« die Koordination mit den vorgesehenen universitdren Partnem (Prof, Bajanowski, Uni-
versitdt Essen, Prof, Jorch, Universitat Magdeburg, Prof. von Kries, Universitat Min-
chen),

+ die Vertretung der Studie in den Gremisn der EMEA (Arbeitsgruppe Pharmakovigilanz,
CPMP) und

~- « die Abwicklung der Finanzierung.

Das Paul-Ehrich-Institut ist zu umfassender Unterst0tzung bereit. Eine Arbeitsgruppe un-
ter der Leitung von Frau Dr. Keller-Stanislawski wird jederzeit fachliche Beltrage llefem,
2.B. zum Studienprotokoll und zi1 Forderantragen.

Zur Verbesserung der Akzeptanz der Studie solite ein Beratungsgremium (JAdvisory
Roard*) aingarichtat wardan, in dar die bateiligtan Gruppan vertraten sind. Aufgabe dieser
Gruppe ware es, den Studienplan zu beschlieen und dem Finanzplan zuzustimmen. Die-
ses Gremium kdnnte wie folgt besetzt werden:
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478

Rertreter des Robert Koch-Instituts (B. Kurth) »
Vertreter des Paul-Ehrlich-Instituts (J. Lwer)
Vertreter des BMGS?

Vertreter des Arzneispezialit rasseur)
Vertrete
Vertreter der (Gesundheitsamter (J. Leidel)

Verireter von Aventis Pasteur MSD S.N.C. (P. Pairot)
Vertreter von GlaxoSmithKline Biologicals s.a. (T. Breuer)

Fine kurzfristige Finanzierung der Studie allein aus 6ffentlichen Mitteln erscheint fraglich.
Dagegen haben dis beiden Hersteller hexavalenter Impfstoffe (Aventis Pasteur MSD
S.N.C., Frankreich; GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Belgien) in ihrer Verantwortung fur
die von |hnen vertriebenen Produkte signalisiert, Finanzmittel fir die Studie zur Verfigung
z2u stellen. Allerdings ist es hinsichtlich einer Akzeptanz der Studie in der Offentlichkeit
mehr als winschenswert, wenn die Untersuchung zumindest zu einem Teil mit 6ffentlichen
Mitteln gefdrdert werden konnte.

Hinsichtlich des finanziellen Beitrags der Iindustrie solite groRtmdgliche Transparenz, auch
gegenbber der Offentlichkeit, bestehen. Da das Robert Koch-Institut im Gegensatz zum
Paul-Ehrlich-Institut keine hohaitlichen Aufgaben gegeniber den Impfstoffherstaliern aus-
0bt, erscheint eine direkte Einstellung des finanziellen Beitrags in Kapitel 1511 Titel 112 99
vertretbar.

Angesichts der Eile, zu der die Europdische Arzneimittelagentur drangt, waren wir fiir eine
rasche Antwort dankbar.

Mit freundhchﬁﬂzi }Q/? ;%é\m

Prof Dr. R. Kurth Prof. Dr. J. Lower
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Paul-Ehrlich-Institut Bonn, 22 April 2004
Bundesamt fur Sera und Impfstoffe

Postfach 17 40

nachrichtlich

63207 Langen

Studie Gber plotzliche und unerwartete Todesfatle be! Kindern im Alter von 2 his 24
fionaten in Deutschiand

Bezug: Bericht des RKI und des PE! vom 12.02.2004

Gemaf lhrem Vorschlag in dem o.g. Bericht ist das BMGS bereit, sich an der Finanzierung
der geplanten Studie mit jahrlich bis zu 70 T€ bei einer Laufzeit von 3 Jahren zu beteiligen

Das Robert Koch-Institut wird gebeten, in Abstimmung mit dem Paul-Ehrlich-Institut einen
ordnungsgemalen Antrag auf finanzielle Unterstitzung der Studie mit Studiendesign und

Angabe der Beteiligten und Kosten beim BMGS einzureichen. In dem Zuweisungsbescheid
werden die Einzelheiten zur Durchfuhrung der Studie mitgeteilt.

Im Auftrag

fom
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Studie (iber plétzliche und unerwartete Todesfille bel Kindern im Alter
von 2 bis 24 Monaten in Deutschland

hier: lhr Schreiben vom 22.04.04, AZ: 115-1720-1/39

Bezug: Bericht des RKI vom 04.08.2004
Berichterstatter: Herr PD Dr. Schlaud, Frau Dr. C. Poethko-Miller

Zur Begleitung der Studie zu plétziichen und unerwarteten Todesfallen bei
Kindern im Alter von 2 bis 24 Monaten (siehe dazu Bericht vom RKI und PEI
vom 12.02.2004 sowie Bericht des RKI| vom 04.08.2004) soll ein mit nationa-
len und internationalen Experten besetzter wissenschaftlicher Beirat (Scienti-
fic Advisory Board) ins Leben gerufen werden. Im Einzelnen sol! der Beirat
mit folgende Funktionen haben:

» Beratung zum Design der Studie
¢ Monitoring und Qualitatssicherung der Studiendurchfiihrung
s Gewahrleistung der Einhaltung wissenschaftlicher Standards, von

Interessenunabhangigkeit und Transparenz
« Beratung bei der Interpretation der Ergebnisse

Wir schlagen die in der Anlage genannten Fachvertreter als Mitglieder des
wissenschaftlichen Beirats vor. Darlber hinaus sollen je ein Vertreter des
BMGS, des PEI und der beiden fdrdernden Firmen einen Beobachterstatus

im Beirat erhalten.

Wir bitten Sie um Zustimmung zu der vorgeschlagenen und mit dem Paul-
Ehrlich-Institut abgestimmten Liste. Fiir eine Rickmeldung méglichst noch in
dieser Woche waren wir sehr dankbar.

/ .5,/./ fes -.-—/—r /f‘..fv—'/(

Prof. Dr/Reinhafd Kurth
Anlage: Vorschlagliste fur den wissenschaftlichen Beirat

T

10.11.2004

Ihr Zewchen

Unser Zeichen

Tel 01888.754- 2 000
Fax 01888.754- 26 70

Besucheranschrift
Robert Koch-institut
Nordufer zo

13353 Berlin

Tel 01888.754-0
Fax 01388.754-23 28
www.rks.de

e
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RKI, FG 23 09.11.2004

PD Dr. M. Schlaud
Dr. C. Poethko-Mlller

Betr.: Studie Uber plotzliche Todesfalle im Alter von 2 — 24 Monaten in zeitlicher Na-
he zu Impfungen
hier: Varschlagsliste fur Scientific Advisory Board

Fir die 'Studie Uber pldtzliche Todesfélle im Alter von 2 — 24 Monaten in zeitlicher Nahe zu
Impfungen’ ist die Einrichtung eines wissenschaftlichen Beirats mit folgenden Aufgaben ge-

plant:

« Beratung zum Design des Studienprotokolls
« Monitaring der Studiendurchfihrung
« Sicherstellung der Unabhangigkeit von Einzelinteressen

= Beratung bei der Interpretation der Ergebnisse

Jeweils ein Mitglied soll die fur die Studie relevanten Fachdisziplinen im Beirat vertreten:

s Allgemeine Padiatrie

= Pé&diatrisch-epidemiologische Forschung
» Niedergelassene Padiatrie

s Pathologie/Rechtmedizin

« Padiatrische Pathologie

* Vakzinologie

+ Offentliches Gesundheitswesen

* Biometrie und Statistik

s Europaische Arzneimittelbehtrde

Zusatzlich sollen Vertreter der folgenden Institutionen bzw. pharmazeutischen Unternehmer
zu den Sitzungen eingeladen werden:

« Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung
s Paul-Ehrlich-Institut

« Aventis Pasteur MSD

+ GlaxoSmithKline
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Zur Abstimmung werden die nachfolgend aufgefilhrten Experten vorgeschlagen. In der
Mehrzahl wurde die prinzipielle Bereitschaft zur Mitarbeit im Beirat bergits abgefragt.

» Allgemeine Padiatrie

Prof. Dr. Dietrich Niethammer
Professor und Arztlicher Direktor fur allgemeine Péadiatrie
Universitats-Kinderklinik Tubingen

+ Padiatrie, Pli6tzlicher Kindstod, padiatrisch-epidemiologische Forschung

Prof. Dr. Christian F. Poets
Professor und Arztlicher Direktor fiir Neonatologie
Universitats-Kinderklinik Tibingen

» Niedergelassene Padiatrie

Dr. Martin Terhardt
Niedergelassener Facharzt fir Kinder- und Jugendmedizin

Dusseldorf
Vorschlag erfolgte durch den Berufsverband der Kinder- und Jugendarzie

» Rechtmedizin

Prof. Dr. Torleiv Rognum
Institut fir Rechtsmedizin
Universitat Oslo, Norwegen

s Péadiatrische Pathologie

Prof. em. Dr. Ingeborg Rise
ehem. Institut fiir Pathologie
Universitat Magdeburg

« Impfungen

Prof, Dr. med. Ulrich Heininger

Leitender Arzt fur Infektiologie und Vakzinologie
am Universitats-Kinderspital beider Basel (UKBB)
Basel, Schweiz

+ Offentliches Gesundheitswesen

Dr. Jan Leidel
Gesundheitsamt Kdéin

Vorschlag erfolgte durch den Berufsverband der Arzte des Offentlichen Gesundheits-
dienstes
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Biometrie und Statistik

Dr. Elizabeth Miller

Head of the Immunisation Division

Public Health Laboratory Service
Communicable Disease Surveillance Centre
Londaon

Europdische Arzneimittelbehdrde

Professor Dr. Daniel Brasseur (CPMP) (angefragt)
Professor of Nutrition in Health and Disease at the Faculty of Medicine

Brisse!
Vorsitzender des Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) der Euro-
pean Agency for the Evaluation of Medicinal Products (EMEA)

T — Seie g von b4
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GRT,0ATUM  Bonn, 03. Oktober 2004
pereere Forschungsvorhaben
~ wer Studie {iber plotzliche Todesfille im Alter von 2 - 24 Monaten in zeitlicher Nihe zu Impfungen
sezus [l Forderantrag vom 04.08.2004
. ¢ suce Finanzierungsplan vom 10.09.2004

Sie werden mit der Durchfiuhrung des Forschungsvorhabens ,Studie Gber plotzliche Todes-
falle im Alter von 2 - 24 Monaten in zeitlicher Nahe zu impfungen® unter der Projektleitung

von Herrn Dr. Schlaud beauftragt.

Zu diesem Zweck weise ich lhnen gem. VV 3.1 zu § 9 BHO aus dem Bundeshaushalt Kap.
1501, Titel 54401 Haushaltsmittel zur Durchfuhrung des o.a. Projektes in Hohe von zu-

nachst

- 210.000 Euro
L) (i.W. zweihundertzehntausend Euro)

zu. Die Mittel werden lhnen wie folgt zur Verfugung gestelit:

Im Haushaltsjahr 2004 bis zu 70.000 €
VE mit Falligkeit im Haushaltsjahr 2005 70.000 €
VE mit Falligkeit im Haushaltsjahr 2006 70.000 €.

HAUSANSCHRIFT  Am Propsthef 78, 53121 8orn

VERKEHRSANBINDUNG  Li-Bahn 16, 63 Stahon Propsthof Nord
Bus: 11 Halestele Gorhard-Domagh-Str
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Die Mittel werden lhnen im Wege des HKR-Verfahrens zur selbstéandigen Bewirtschaftung
zugewiesen. Hierdurch wird das Forschungsprojekt mit Mitteln in Héhe von 210.000 € von
mir geférdert. Projektbeginn ist der 01.10.2004; das Projekt endet am 31.05.2009.

Auf die Buchungspflicht weise ich hin.
Die Mittel sind zweckgebunden und dirfen nur fur das o.a. Forschungsvorhaben entspre-
chend |hrem Antrag und Finanzierungsplan vom 10.09.2004 verwendet werden. Der vorge-

legle Finanzierungsptan ist verbindlich,

Nicht benétigte Haushaltsmittel bitte ich mir jeweils rechtzeitig bis spétestens 01.11. des Jah-
res zum Ruckruf zur Verflgung zu stellen.

Von den erzielten Ergebnissen des Forschungsvorhabens erbitte ich jeweilig bis zum 01.
Marz des Folgejahres einen Zwischenbericht. Dieser Bericht soll auch Angaben dariber ent-
halten, wie die Mittel im einzelnen im Rahmen ihrer Zweckbestimmung verwendet worden
sind. Nach Abschlul des Projektes, spatestens bis zum 31. Méarz 2009, ist ein ausfihrlicher
AbschluRbericht dreifach vorzulegen, der Uber das Ergebnis des Forschungsvorhabens so-

wie (iber die dabei gewonnenen wissenschaftlichen Erkenntnisse Auskunft gibt.

Ich beabsichtige, personen- und sachbezogene Daten des Forschungsvorhabens (u.a. Na-
me, Vorname, Anschrift des Arbeitgebers (Dienststelle), Telefon-, Fax- und E-mail-Nummer)
in einer Datei zu speichern, diese Daten im Rahmen der Forschungskoordinierung anderen
obersten Bundesbehdrden zu lUbermitteln und behalte mir vor, die Ergebnisse des Vorha-
bens in Form eines Kurzberichtes im internet zu verdffentlichen. Fur die Dokumentation des

Forschungsergebnisses sind bis zum 31, Oktober 2006 zu erstelien und mir zu tibermitteln:

Eine Kurzfassung van héchstens 3 Seiten.
Ein Kurzbericht zur Aufnahme in eine Datei und ggfs. zur Veréffentlichung im Internet.

Bei der Abfassung bitte 1ch, das beigefligte Merkblatt zu beachten. Fir die Erstellung des
Kurzberichtes Ubersende ich lhnen zu gegebener Zeit per E-mail ein Winwordonline-
Formular einschlieRlich Merkblatt. Ich bitte, den Kurzbericht spatestens mit dem Abschlulbe-

richt per E-mail zurlickzusenden

Verdffentlichungen aus dem Projekt sind vorher mit mir abzustimmen. Von allen wissen-
schaftlichen Arbeiten, die verdffentlicht werden, bitte ich, mir mindestens drei der Exemplare

zu uberlassen.




Auf die Einhaltung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen weise ich ausdriicklich hin.
Dritte, die Sie mit der Datenbearbeitung beauftragen, sind, soweit erforderlich, zu verpflich-

ten.

Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag
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Dr. Volker Grigutsch
Minstenaldingent

Leler der Unterableiung 31
Krankheltsbekampfung, Allgemeine
Gesung“edsvorsomge, Biomedizn
Am Propsthat 782, 53121 Bonn
Wihe'mstralie 42 10717 Berln
53108 Bonn

+1017 Berlin

+48(0)1868 4413100
+48 (D} 1BE0 4414231

E-meli volkergnguirsch@bmus.bund 6o

115-1720-1139
Bonn, 79 47 2004

Betr Studie (iber plotzliche und unerwartete Todesfille bei Kindern im Alter von 2 bis 24

Monaten in Deutschiand:
Hier: Wissenschaftlicher Beirat

Bezug: |hr Bericht vom 10 11.2004 - 6-3804-00 -

Ihrer Absicht, einen wissenschaftlichen Beirat zur Begleiturig der Studie zu berufen. wird zu-
gestimmt. Auch wird die Aufgabenstellung und die Berufungsliste befiirwortet BMGS einen

Beobachierstatus einzuraumen, erscheint nicht erforderlich Es wird gebeten, BMGS unver-

ziighch zu unterrichten, wenn im Verlauf der Studie Ristkoaspekte erkennbar werden, die

nach Auffassung von RKI und PEI Sicherheitsmallnahmen erforderlich machen.

im Auftrag

)

207

15-NOU-20R4 18016
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Vereinbarung zur Durchfiihrung der
Studie Uber Todesfélle bei Kindern im 2. - 24. Lebensmonat
24. Mai 2005

zwischen

Sanofi Pasteur MSD S.N.C.,

8 Rue Jonas Salk

69367 Lyon Cedex 07

Frankreich

Durch, Dr. Didier Hoch, Prdsident Sanofi Pasteur MSD Gestion S.A., Gerant

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.,
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart,

Belgien

im folgenden einzeln und gemeinsam pharmazeutische Unternehmen

genannt

und
der Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium fir

Gesundheit und Soziale Sicherung, dieses vertreten durch den Présidenten des
Robert Koch-Instituts, Nordufer 20, 13353 Berlin

im folgenden RKI genannt -

Praambel

o Beobachtungen Uber einen engen zeitlichen Zusammenhang zwischen
Todesfallen von Séauglingen und Kleinkindern und der Gabe hexavalenter
Impfstoffe erfordern nach lbereinstimmender Auffassung des Paul-Ehrlich-
Instituts (PEI) und der Europdischen Arzneimittelagentur (EMEA) als
Zulassungsbehdrden sowie des Bundesministeriums fir Gesundheit und Soziale
Sicherung (BMGS) und der betroffenen pharmazeutischen Unternehmen die

Seite 14 von 54



Durchfiihrung weiterer epidemiologischer Studien zur Abklarung des o.g.
Zusammenhangs.

Zu diesem Zweck soll eine ,Studie tber Todesfélle bei Kindern im 2. — 24,
Lebensmonat” (nachfolgend: Studie) durchgefiihrt werden.

Auf Wunsch des PEI und mit Zustimmung und im Auftrag des BMGS hat sich das
RKI bereit erklart, die Studie zu planen und ihre federfiihrende Leitung und
Auswertung zu Ubernehmen.

Es wurde beim RKI ein wissenschaftlicher Beirat aus wissenschaftlich
anerkannten Fachleuten der betroffenen Disziplinen berufen, der das RKI bei der
Planung, Durchfihrung und Auswertung der Studie fachlich berat und hierzu
Empfehlungen und Bewertungen abgibt. Die weiteren Einzelheiten regelt die
Geschéftsordnung des wissenschaftlichen Beirats.

Grundlage der Studie ist das Studienprotokoll, das vom RKI erarbeitet und vom
wissenschaftlichen Beirat begutachtet wird. Wesentliche Instrumente der Studie
sind eine angestrebte Vollerfassung aller relevanten Sterbefélle im 2.-24. Monat
Uber einen Zeitraum von drei Jahren und ihre Untersuchung auf
Zusammenhénge mit Impfungen (epidemiologischer Zugang) sowie eine Abfrage
geeigneter Informationen bei rechtsmedizinischen Instituten (rechtsmedizinischer
Zugang). Die Studie soll mit universitdren Kooperationspartnermn durchgefiihrt
werden (Universitdt Magdeburg /Prof. Dr. Jorch; Universitdt Essen /PD Dr.
Bajanowski; Universitdt Minchen /Prof. Dr. v. Kries). Die weiteren Einzelheiten
ergeben sich aus dem Studienprotokoll.

BMGS und PEI finanzieren die Studie mit Zuwendungen, die die Kosten der
Studie nur teilweise abdecken.

Die pharmazeutischen Unternehmen sind Hersteller der beiden von der EMEA
zugelassenen hexavalenten Impfstoffe, die in Mitgliedstaaten der EU in Verkehr
sind. Aufgrund ihrer Verantwortlichkeit fir das Inverkehrbringen der Impfstoffe
haben sie ein eigenes Interesse an der Durchfliihrung der Studie.

Die pharmazeutischen Unternehmen haben sich bereit erklart, die aus den
offentlichen Zuwendungen des BMGS und des PEI nicht finanzierten Kosten der
Studie zu tragen.

Eine von sachfremden Einflissen und Interessen unabhéngige Planung und
Durchflhrung der Studie und die vorbehaltlose Verdffentlichung ihrer Ergebnisse
ist notwendige Voraussetzung fir die Bereitschaft des RKI, die Studie zu planen,

zu leiten und auszuwerten.
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§ 1 Gegenstand
Gegenstand dieser Vereinbarung ist die Pianung, Durchfihrung und Auswertung der

Studie unter der Leitung des RK! und ihre Mitfinanzierung durch die

pharmazeutischen Unternehmen.

§ 2 Laufzeit

(1) Diese Vereinbarung wird fir den Zeitraum vom 01.07.2005 bis zum 30.06.2009
geschlossen.

(2) Die Vereinbarung kann nur aus wichtigem Grund mit einer Frist von drei Monaten
gekindigt werden. Der Kindigung hat eine schrifiche Abmahnung
vorherzugehen, ggf. verbunden mit der Aufforderung an die jeweils andere Partei,
im Hinblick auf den geltend gemachten Kindigungsgrund fiir Abhilfe zu sorgen.

(3) Desweiteren kann die Vereinbarung von den pharmazeutischen Unternehmen mit
einer Kindigungsfrist von 6 Monaten zum Ende eines Kalenderjahres gekundigt
werden, wenn diese den Veririeb des hexavalenten Impfstoffes einstellen oder im
Falle einer wesentlichen Anderung der Beteiligungsverhditnisse (d.h. mehr als
50%), auf3er, dass es sich dabei ausschlief3lich um eine interne Umstrukturierung
innerhalb des Konzerns des betreffenden Vertragspartners handelt.

(4) Im Falle der vorzeitigen Vertragsbeendigung durch eines der pharmazeutischen
Unternehmen werden das RKI und das verbleibende pharmazeutische
Unternehmen darlber beraten, ob dieser Vertrag unter den gednderten
Umsténden fortgesetzt werden soll. In einem solchen Fall ist das verbleibende
pharmazeutische Unternehmen nicht verpflichtet, die Zahlungsverpflichtungen
des ausscheidenden Unternehmens zu tibernehmen.

§ 3 Zahlungen der pharmazeutischen Unternehmen
(1) Die Kosten der Studie ergeben sich aus dem Finanzierungsplan vom 14. April
2005, der dieser Vereinbarung beigefligt ist. Die pharmazeutischen Unternehmen
finanzieren zu gleichen Teilen die nicht durch Zuwendungen des BMGS und des
PEI gedeckten Kosten der Studie geménB Finanzierungsplan in Héhe von
» 461.475 EUR (inklusive Mehrwertsteuer) im Jahr 2005
« entsprechend 230.737,50 EUR je pharmazeutischem Unternehmer

¢ 700.677 EUR (inklusive Mehrwertsteuer) im Jahr 2006
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« entsprechend 350.338,50 EUR je pharmazeutischem Unternehmer
e 727.902 EUR (inklusive Mehrwertsteuer) im Jahr 2007

e entsprechend 363.951,00 EUR je pharmazeutischem Unternehmer
* 505.256 EUR (inklusive Mehrwertsteuer) im Jahr 2008

» entsprechend 252.628,00 EUR je pharmazeutischem Unternehmer

Die Zahlungen verstehen sich inklusive der gesetzlichen Umsatzsteuer. Falls der
tatsachlich zu zahlende Umsatzsteuersatz den im Finanzierungspian vom 14.
April 2005 veranschlagten Satz uberschreitet, werden die pharmazeutischen
Unternehmen und das RKI sine entsprechende Anderung der QObergrenze der
Zahlungen vereinbaren. Erreicht der tatsachlich zu zahlende Umsatzsteuersatz
nicht den veranschlagten Satz, so vermindern sich die Zahlungen der

pharmazeutischen Unternehmer entsprechend.

(2) Die Zahlungen werden fallig
o fiir das Jahr 2005 mit Vertragsunterzeichnung und
o fir die Jahre 2006-2008 zum 01.01. eines jeden Jahres.
Voraussetzung fur die Félligkeit ist die Stellung einer Rechnung durch das RKI
Uber den jeweils zu leistenden Teilbetrag. Die Zahlung erfolgt auf ein durch das

RKI in der Rechnung zu bezeichnendes Konto.

(3) Das RKI verwendet die im Finanzierungsplan veranschlagten Mittel
zweckgebunden zur Durchfihrung der Studie und rechnet die im Rahmen
wirtschaftlicher und sparsamer Haushaltsfihrung tatsdchlich entstandenen
Kosten ab. Nicht verbrauchte Mittel werden den pharmazeutischen Unternehmen
erstattet. Die ordnungsgeméBe Mittelverwendung wird durch entsprechende
Verwendungsnachweise nachgewiesen. Die pharmazeutischen Untemnehmen
sind berechtigt, auf eigene Kosten die ordnungsgeméBe Mittelverwendung von

einer unabhangigen Einrichtung priifen zu lassen.

§ 4 Planung, Durchfiihrung und Auswertung der Studie

(1) Aufgaben des RKI
Das RKI erarbeitet das Studienprotokoll und tbernimmt die Leitung der Planung,

Durchfihrung und Auswertung der Studie, des weiteren die Koordination mit den

Seite 17 von 54



universitaren Partnern und die finanzielle Abwicklung. Das RKI erstellt j&hrliche
Zwischenberichte, die zum 31.03. des Folgejahres vorzuiegen sind, sowie einen
Abschiussbericht, der bis zum 31,12.2008 vorzulegen ist.

(2) Studienprotokoll
Das RKI hat das von ihm erarbeitete Studienprotokoll dem wissenschaftlichen Beirat

zur Begutachtung vorgelegt. Die pharmazeutischen Unternehmen, die im
wissenschaftlichen Beirat nicht vertreten sind, haben Gelegenheit zur
wissenschaftlichen Stellungnahme zum Studienprotokoll erhalten.

Die pharmazeutischen Unternehmen haben danach gegen das vom RKI erarbeitete
und auch vom wissenschaftlichen Beirat befirwortete Studienprotokoll, das dieser

Vereinbarung als Anlage beigefugt ist, keine Einwdnde

(3) Berichte; relevante Erkenntnisse oder Bewertungen

Die pharmazeutischen Unternehmen erhalten die vom RKl vorzulegenden
Zwischenberichte und den Abschlussbericht.

Das RKI unterrichtet die pharmazeutischen Unternehmen und das PEIl unverziiglich

Uber relevante Erkenntnisse oder Bewertungen.

§ 5 Vertraulichkeit
(1) Jeder Vertragspartner verpflichtet sich, alle ihm im Zusammenhang mit der

Studie zur Verfligung gestellten und zur Kenntnis gelangten informationen eines
anderen Vertragspartners  soweit diese (noch) nicht fir die Offentlichkeit
bestimmt sind - auch Uber das Ende des Vertrages hinaus streng vertraulich zu
behandeln und Dritten nicht zugdnglich zu machen. Dies gilt nicht flr solche
Informationen, die nachweislich
zur Zeit der Ubermittiung durch den veréffentlichenden Vertragspartner
bereits offenkundig waren,
zur Zeit der Ubermittlung durch den veréttentlichenden Vertragspartner dem
jeweils empfangenden Vertragspartner bereits bekannt waren oder nach
Ubermittlung ohne Verschulden des empfangenden Vertragspartners
offenkundig geworden sind,
nach ihrer Ubermittlung dem Vertragspartner durch einen Dritten, der nicht
Vertragspartner ist, auf rechtlich zulassige Weise und ohne Einschrankung in
Bezug auf Geheimhaltung oder Verwendung zuganglich gemacht worden

sind.
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(2) Die Vertragspartner werden ihren Mitarbeitern und ggf. anderen Personen, die
mit der Durchfihrung dieses Vertrages befasst sind, eine entsprechende

Verschwiegenheitsverpflichtung auferlegen.

(3) Die pharmazeutischen Unternehmen erhalten keine personenbezogenen Daten.
Unbeschadet dessen sind die geltenden datenschutzrechtlichen Bestimmungen

fur den Umgang mit Daten einzuhalten.

§ 6 Verdftentlichungen und Offentlichkeitsarbeit

Das RKI ist berechtigt, die Studienergebnisse und etwaige Zwischenauswertungen
zu verdffentlichen. Das RKI fiihrt die zu einer sachgerechten Vermittiung der Studie
und ihrer Ergebnisse erforderliche Offentlichkeitsarbeit (u.a. offentliche
Verlautbarungen, Presseerklarungen) durch. Das RKI ist in diesem Zusammenhang
auch zu Mitteilungen Uber die Finanzierung der Studie und die Modalitaten ihrer
DurchfUhrung befugt. Die pharmazeutischen Unternehmen erhalten Gelegenheit zur
wissenschaftlichen Stellungnahme zu den zur Publikation vorgesehenen Texten und
werden vorab lber die vom RKI durchgefiihrte Offentlichkeitsarbeit zu der Studie
informiert. Eigene Offentlichkeitsarbeit zum Gegenstand dieser Vereinbarung fiihren
die pharmazeutischen Unternehmen nur nach vorheriger Abstimmung mit dem RKI

durch.

§ 7 Urheber- und sonstige Schutzrechte

Die Urheberrechte und sonstigen Schutzrechte an den vom RKI im Rahmen dieser
Vereinbarung durchgeflihrten Arbeiten, an Arbeits- und Studienergebnissen und
darauf beruhenden Veroffentlichungen stehen dem RKI zu. Die pharmazeutischen
Unternehmen erhalten ein zeitlich, raumlich und inhaltlich unbeschranktes
Nutzungsrecht an den Verdffentlichungen des RKI, die im Rahmen dieses Vertrages
entstehen, soweit das RKI hiertiber verfligungsbefugt ist.
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§ 8 Gewdhrleistung und Haftung

(1) Das RKI fihrt seine in dieser Vereinbarung geregelten Aufgaben nach
anerkannten wissenschaftlichen Standards der epidemiologischen Forschung
durch. Eine Gewéhrleistung fir die Verwendbarkeit der Studie und die
Erreichung des Studienzwecks wird nicht Gbernommen.

(2) Die Haftung aus dieser Vereinbarung wird auf Vorsatz und grobe Fahrlassigkeit

beschrankt.

§ 9 Sonstige Bestimmungen

(1) Kein Veriragspartner darf zu Werbezwecken den Namen eines anderen
Vertragspartners oder den Namen eines Mitarbeiters dieses Vertragspartners
verwenden, es sei denn, es liegt eine ausdrickliche schriftliche Zustimmung des
anderen Vertragspartners bzw. seines Mitarbeiters vor; dies gilt unabhangig
davon, ob die Nennung im Zusammenhang mit Studienaussagen erfolgt.

(2) Anderungen, Erganzungen und Nebenabreden zu diesem Vertrag bedrfen der
Schriftform.

(3) Die Vertragspartner werden sich bemuhen, Unstimmigkeiten, die sich aus Anlass
oder wahrend der Durchfiihrung dieses Vertrages ergeben, gutlich beizulegen.
Sollte eine gutliche Einigung nicht moglich sein, so vereinbaren die
Vertragspartner hiermit Berlin als Gerichtsstand sowie die Geltung deutschen

Rechts.
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(4) Sollten einzelne Bestimmungen dieses Vertrages ganz oder teilweise unwirksam
sein, so bleibt die Wirksamkeit der Ubrigen Bestimmungen hierdurch unberihrt.
In diesem Fall werden die Vertragspartner die unwirksame Bestimmung durch
eine wirksame Bestimmung ersetzen, die deren Sinn und Zweck am nachsten
kommt. Gleiches gilt im Fall einer Regelungsiucke.

(5) Der als Anlage beigefigte Finanzierungsplan und das Studienprotokoil sind
Bestandteil dieser Vereinbarung.

-~
L{j@m . den -\baépr\e,loog'
8, rue Jonas Salk
69367 5
— Lyon Cedex 07 - FRANCE
......................................... den
GlaxoSmithKline
Je STEPHENNE .
g T.P.[esu:fem. ............................. Rue.de. l'lnstitut, 89
N Nand General Manager 1330 Rixensan

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Berlin, den}‘lJ,;?ﬁpS#

Prof. Dr. Reinhard Kurth
Prasident des Robert Koch-Instituts
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Verwaltungsvereinbarung
zwischen dem
Robert Koch-Institut, Nordufer 20, 13353 Berlin
und dem
Paul-Ehrhich-Institnt, Paul-Ehrlich-Stralle Paul-Ehrlich Strale 51 59, 63225 Langen

zur Durchfiithrung der Stadie liber plotzliche Todesfille im Alter von 2-24 Monaten in zeitlicher
Nahe zu Impfungen (HEVAX-Studie)

§1 Laufzeit
Die HEVAX-Studie hat cine Laufzeit von vier Jahren, beganmend vom 01.09.2004 bis 31.08.2008

§2 Aufgaben des RKI
Das RK1 {ibernimmt die Planung und federfithrende Leitung der Studie, Sicherung der Datenqualitiit,
Datenauswertung und die Berichtspflicht.

§3 Finanzierungsbeteiligung durch das PEl
Das PLI beteiligt sich an den Gesamtkosten des Vorhabens durch dre1 Zahlungen in Hhe von jewcils
50.000 €, zahlbar zum 01.09.2004, 01.09.2003 und 01.09.2006,

§4 Mittelverwendung
Die Finanzierungsbeteiligung des PEI wird zweckgebunden im Rahmen der o.g. Studie verwendet und
dient der bedarfsgerechten Deckung eines Teils der fir die Planung und Durchftihrung entstehenden
Personal- und Sachkosten.

§5 Berichtspflicht
Das RXI crstellt einmal jahrlich einen Sachstandsbericht. Die Berichte decken folgende Zeitraume ab:
01.09.2004 ts 31 08.2005, 01.09.2005 bis 31.08.2006 und 01.09.2006 s 31.08.2007. Stichtage fiir
die Abgabe der Berichte sind der 31.11.2005, 31.11.2006 und 31.11.2007.

§6 Abrechnung
Die Abrechnung der insgesamt vom PEI gezahlten 150,000 € erfolgt nach Abschiuss des Projekts im
Jahr 2008 spiitestens bis zum 31.12.2008.

§7 Zahlungsmodalititen
Bankverbindung:
Kontombaber: Bundeskasse Kicl, Aulienstelle Berlin
BLZ: 100 000 00
Konto-Nr.; 100010 07
Verw -zweck: 1015 7020 4271

Paul-Yhrlich-Institut Robert Koch-Institut
7 f
Prof. Dr. Johammes Lower Prof. Dr. Reinhard Kurth
Paul-Enlich-lastitut ROBERT KOCH-INSTITUT
Bundesamt fir Sera und Impfstofte Nordufer 20, 13353 Beriin

Paul-Envlich-Siraie 51-58
63225 Langen
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Verwaltungsvereinbarung
zwischen dem
Robert Koch-Institut, Nordufer 20, 13353 Berlin
und dem
Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Stral e 51 - 59, 63225 Langen

zur Durchfiihrung der Studie iiber Todesfille bei Kindern im Alter von 2-24 Monaten
(TOKEN-Studie, vormals HEVAX-Studie)

§ 1 Laufzeit
Die TOKEN-Studie hat - bedingt durch einen verzégerten Beginn der Feldphase — eine Laufzeit vom
01.09.2004 bis 31.12.2008.

§ 2 Aufgaben des RKI
Das RKI iibernimmt die Planung und federfiihrende Leitung der Studie, Sicherung der Datenqualitit,
Datenauswertung und die Berichtspflicht,

§ 3 Finanzierungsbeteiligung durch das PEI
Das PEI beteiligt sich an den Gesamtkosten des Vorhabens durch Zahlungen in Héhe von jeweils
50.000 €, zahlbar zum 01.09.2004, 01.09.2005 und 01.09.2006, sowie weitere Zahlungen in Héhe von
jeweils 30.000 €, zahlbar zum 01.03.2007 und 01.03.2008.

§ 4 Mittelverwendung
Die Finanzierungsbeteiligung des PEI wird zweckgebunden im Rahmen der o. g. Studie verwendet
und dient der bedarfsgerechten Deckung eines Teils der fiir die Planung und Durchfiihrung
entstechenden Personal- und Sachkosten.

§ S Berichtspflicht
Das RKI erstellt einmal jahrlich einen Sachstandsbericht. Die Berichte decken folgende Zeitraume ab:
01.09.2004 bis 31.08.2005, 01.09.2005 bis 31.08.2006, 01.09.2006 bis 31.08.2007 und 01.09.2007 bis
31.12.2008. Stichtage fiir die Abgabe der Berichte sind der 31.11.2005, 31.11.2006, 31.11.2007 und

31.03.2009.

§ 6 Abrechnung
Die Abrechnung der insgesamt vom PEI gezahlten 210,000 € erfolgt nach Abschluss des Projekts im
Jahr 2008, spatestens bis zum 31.03.2009.

§7 Zahlungsmodalititen F ? @‘) Ho

Bankverbindung:
Kontoinhaber: Bundeskasse Kiel
BLZ: 210 000 00

Konto-Nr.: 210010 30 _
Verw.-zweck: 1015 7032 6634 (/12:. mw)

Paul-Ehslich-Institut Robert Koch-Institut
Prof. Dr. Johannes Lower Prof. Dr. Reinhard Kurth

A4.2. 5%
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Forschung, Untersuchung und Ahnliches
Zuweisung des Bundes aus Kapitel 15 01 Titel 544 01 in den Haushaltsjahren 2007 und 2008

Hierr  |hr Antrag vom 21.12.2006 an das Bundesministerium flr Gesundheit auf weitere Férde-
rung der Studie Uber Todesfalle bei Kindern im 2, bis 24, Lebensmonat (TOKEN)

Anlage: Formular zur Erstellung des Kurzberichts (nur per E-Mail)

Sehr geehrte Damen und Herren,

zur Durchfuhrung des Forschungsvorhabens ,Studie Uber plétzliche Todesfélle bei Kindern im 2. bis
24. Lebensmonat” unter der Projektleitung von Herrn Dr. Schlaud werden |hnen fur die Haushalts-

jahre 2007 und 2008 Bundesmittel bis zur Hohe von

60.000 €

(in Worten: Sechzigtausend Euro)

aus Kapitel 15 01 Titel 544 01 zur haushaltsmafigen Bewirtschaftung zugewiesen (VV Nr. 3.1zu § 9
BHO in Verbindung mit VV Nr. 1.10 und 1.11 ff zu § 34 BHO).

Die Mittel werden Ihnen wie folgt zur Verfugung gestellt:

im Haushaltsjahr 2007 bis zu 30.000 €

VE mit Falligkeit im Haushaltsjahr 2008 bis zu 30.000 €

Besucher Postanschnft Servicezeit Uberwesungsempfanger
Eupener Straite 125 Koin (Braursfeid} Bundasverwaltungsamt Anrufe bilte moglichst Bundeskasse Ther

Erreicnoar mit offenthchen Verkehrsmitteln 50728 Koin Mo -Fr 08 00 - 16 30 Unr Kento

Bushrien 137 141 Halleste'le J -Lammening-Alee Deutsche Burdesbank Fuale Trer
Bushnie 143 Hanestelle Technologe Park Ne 585010 03 (BLZ 585 0LO 00}

Strafenbanninie 1, Hatestalle Eupener Stralle

S-Batniruen 12 13 Haltestelle Mungersderd/Technologe Park .
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Die Zuweisung erfoigt unter dem Vorbehalt, dass Haushaltsmittel zur Verfugung stehen. Der Vorbe-
halt steht dem Abschluss von Vertragen zur Durchfihrung des Projektes nicht entgegen. Eine Ab-
senkung der Zuweisung aus haushaltswirtschaftlichen Griinden kommt nur in Betracht, soweit noch
keine Verpflichtungen eingegangen oder Aufwendungen im Hinblick auf das Projekt entstanden sind.
Aus der gewahrten Zuweisung kann nicht auf eine kinftige Férderung im bisherigen Umfang ge-

schlossen werden.

Die Zuweisung ist zweckgebunden und entsprechend dem Antrag vom 21.12.2006 weiterhin be-
stimmt zur Durchfihrung des Forschungsvorhabens ,Studie Uber plotzliche Todesfalle bei Kindern
im 2. bis 24. Lebensmonat’ Die Laufzeit des Forschungsvorhabens dauert weiterhin vom
01.10.2004 bis 31.05.2009.

- Grundlage fir die Zuweisung ist thr Antrag vom 21.12.2006 mit Finanzierungsplan vom 21.11.2006.

Abweichungen bedurfen meiner vorherigen Zustimmung.

Verfahren bei der Mittelbewirtschaftung

Mit dieser Zuweisung obliegt Ihnen bis zur Hohe des zugewiesenen Betrags die uneingeschrankte

Bewirtschaftungs- und Anordnungsbefugnis. Die zugewiesenen Mittel sind somit in eigener Zustan-
digkeit zu bewirtschaften (VV Nr 1 11 zu § 34 BHO). Hierin eingeschlossen ist die Entscheidung
hinsichtiich der anfallenden Zahlungen sowie das Abrechnungs- und Prifungsverfahren. Das Pri-

fungsrecht des Bundesrechnungshofes bleibt hiervon unbertihrt (§ 91 BHO).

Die Zuweisung der Haushaltsmittel wird im HKR-Verfahren in Kurze erfolgen. Ihre Bewirtschafter —
- Nr.ist: 011 12 411,

Bei der Mittelbewirtschaftung bitte ich darauf zu achten, dass jeweils nur die Mittel vom Bundestitel

abgerufen werden, die innerhalb der nachsten 2 Monate verausgabt werden.
Nicht bendtigte Mittel bitte ich mir so frih wie méglich zu melden und zum Ruckruf bereit zu stelien

Scliten Mittel ausnahmsweise erst nach Ablauf des Haushaltsjahres zuriickgezahit werden, sind sie
an die Bundeskasse Trier zu Uberweisen:

Konto

Deutsche Bundesbank Filiale Trier

Nr. 585 010 03 (BLZ 585 000 00)
Als Verwendungszweck bitte ich unbedingt das Kassenzeichen 8519 0005 6805 anzugeben.

g T e
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Von den erzielten Ergebnissen des Forschungsvorhabens erbitte ich bis zum 01.03.2008 einen Zwi-
schenbericht

Nach Abschluss des Projekts, spatestens bis zum 31.08.2009, ist ein ausfuhrlicher Abschlussbericht
dreifach varzulegen, der Uber das Ergebnis des Forschungsvorhabens sowie tUber die dabei gewon-
nenen Erkenntnisse Auskunft gibt. Der Abschlussbericht soll das erzielte Ergebnis den im Antrag
beschriebenen Zielen gegeniiberstellen und aullerdem Angaben dariber enthalten, wie die Mittel im

einzelnen im Rahmen ihrer Zweckbestimmung verwendet worden sind.

Das BMG beabsichtigt, personen- und sachbezogene Daten des Forschungsvorhabens (u.a. Name,
Vorname, Anschrift des Arbeitgebers (Dienststelle), Telefon-, Fax- und E-Mail-Nummer) in einer Da-
tei zu speichern, diese Daten im Rahmen der Forschungskoordinierung anderen obersten Bundes-
behodrden zu Ubermittein und behélt sich vor, die Ergebnisse des Vorhabens in Form eines Kurzbe-
richts im Internet zu verdffentlichen. Fur die Erstellung des Kurzberichts beachten Sie bitte das bei-
liegende Winword-Formular einschlieBlich Merkblatt. Der Kurzbericht ist dem BMG spatestens mit

dem Abschlussbericht per E-Mail zuzusenden.

Vero6ffentlichungen aus dem Projekt sind vorab mit dem BMG abzustimmen. Von allen wissenschaft-

lichen Arbeiten, die veroffentlicht werden, sind dem BMG mindestens drei Exemplare zu iberlassen.

Auf die Einhaltung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen weise ich ausdricklich hin. Dritte, die

Sie mit der Datenbearbeitung beauftragen, sind, soweit erforderlich, zu verpflichten.
Fur weitere Rickfragen stehe ich gerne zur Verfugung.

Rechtsbehelfsbelehrung
Gegen diesen Zuweisungsbescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch

erhoben werden. Der Widerspruch ist beim Bundesverwaltungsamt, Postanschrift: 50728 Kéln, Be-
sucheranschrift- Eupener Str. 125, KéIn-Braunsfeld, schriftlich oder zur Niederschrift einzulegen.

Mit freundlichen Graen
Im Auftrag

G ﬂe‘yrich

{
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1. Anderung zur
Vereinbarung zur Durchfiihrung der
Studie iiber Todesfélle bei Kindern im 2. - 24. Lebensmonat

zwischen

Sanofi Pasteur MSD S.N.C.,

8 Rue Jonas Salk

69367 Lyon Cedex 07

Frankreich

vertreten durch, Dr. Didier Hoch, Prasident Sanofi Pasteur MSD Gestion S.A.,

Gerant

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.,
Rue de ['Institut 89

B-1330 Rixensart,

Belgien

im folgenden einzeln und gemeinsam pharmazeutische Unternehmen ge-

nannt -

und

der Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium fir Ge-
sundheit und Soziale Sicherung, dieses vertreten durch den Prasidenten des Ro-
bert Koch-Instituts, Nordufer 20, 13353 Berlin

im folgenden RKI genannt -

Praambel

Die Parteien haben am 13./24. Juni 2005 eine Vereinbarung zur Durchfihrung
der ,Studie iber Todesfélle bei Kindern im 2. — 24. Lebensmonat" getroffen.
Aus der Erganzung und Anpassung der Studienprotokolls durch das RKI, die vom
wissenschaftlichen Beirat am 21.11.2006 gebilligt wurde, ergibt sich fiir die Jahre
2007 und 2008 ein finanzieller Mehrbedarf fiir die Durchfilhrung der Studie.
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« Die pharmazeutischen Unternehmen haben sich bereiterklart, den aus der erhéh-
ten dffentlichen Forderung nicht gedeckten finanziellen Mehrbedarf zu tragen.

§1 Gegenstand
Gegenstand dieser Vereinbarung ist die Anderung der Vereinbarung vom 13./24. Ju-
ni 2005.

§2 Anderung

§ 3 Abs. 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Die Kosten der Studie ergeben sich aus dem Finanzierungsplan vom 12.06.2007,
der den Finanzierungsplan vom 14. April 2005 ersetzt und dieser Vereinbarung
beigefiigt ist. Die pharmazeutischen Unternehmen finanzieren zu gleichen Teilen
die nicht durch Zuwendungen des BMGS und des PEl gedeckten Kosten der
Studie gemdal Finanzierungsplan in Héhe von

(2)

» 461.475 EUR im Jahr 2005

entsprechend 230.737,50 EUR je pharmazeutischem Unternehmer
e 700.677 EUR im Jahr 2006

entsprechend 350.338,50 EUR je pharmazeutischem Unternehmer
e 853.716 EUR im Jahr 2007

entsprechend 426.858 EUR je pharmazeutischem Unternehmer
s 573.385 EUR im Jahr 2008

entsprechend 286.692,50 EUR je pharmazeutischem Unternehmer

Eine etwaige Pflicht zur Versteuerung obliegt dem RKI.

Anlage: Finanzierungsplan vom 12.06.2007

Prasident Sanofi Pasteur MSD S.N.C,

42.0% . 2057
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R" 284 'W den ?\/’(ffor

...........................................

g :

Jeanne Stephenne
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Prof. Dr. Reinhard Kurth
Prasident des Robert Koch-Instituts
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PUBLIC DECLARATION OF INTERESTS AND CONFIDENTIALITY UNDERTAKING OF
ROBERT KOCH INSTITUTE SCIENTIFIC COMMITTEES MEMBERS AND EXPERTS

This document consists of two parts, the Public Declaration of Interests and {he Confidential-
ity Underaking. Both parts should be duly completed. All pages have 10 be dated and
signed. If the document is completed by hand, please ensure thal the information required is
presented clearly.

PUBLIC DECLARATION OF INTERESTS

..................................

Bt TRl

....................................................................................................................

.......................................................

do hereby declare on my honour that, to the best of my knowledge, the only direct o+
indirect interests | have in the pharmaceutical industry are those listed below:

{Please tick all boxes, and specify company and product name in case of g declared interest,
If necessary, use addilional dated and signed sheets)

YES Company and

1 have a financial interest in a pharmaceutical company of: | NO Product Name

+«  more than 50,000 Eurc or equivalent {|nvestment
funds excluded) .‘/

+ Jess than 50,000 Evuro or equivalent (Investiment :
funds excluded) Vv

- Iwas an employee, consultant, principal investigator,

member of a steering committee, an advisory board or an Company and

equivalent body (delete where nol applicable) for a company NO | YES Product Name
in relation to a pariicular product: _

+ currently orin the previous year ‘/

» more than a year ago but less than 3 years ago L /

« more than 3 years ago’ {/

L— —— . _

Date and signature: ..r‘:‘;.‘.h‘\.e.fd.rt.?tﬁ ........ £, ﬁ¢1~mx§i\{,wh”““] ]

..

' Information relating to interests older than 5 years need not be provided.
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| was an investigator {not pringipal) for the development of NC; YES Company and
| @ product: B Product Name
+ cutrently or in the previous year /
« more than a year ago’ | Y ) _
| own a patent on a product V; '
The organisation | am employed by receives a grant or o
other funding from a pharmaceutical company {l receive nc | 7
personal gain)®
b Further to the interests declared above, | do hereby declare on my honour that |

have/have not (delete where nof applicable) any other interesis or facts | conslder
should be made known to the Robert Koch Institute and the public, {in case of any nther

interests or facts, please specify.)

.............................................................................................................................................

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Should there be any change to the above due fo the fact that | acquire additional inter-
ests, | shall notify the Robert Koch Institute and complete a new declaration of inter-

ests detailing the changes.

=

This declaration does not discharge me from my obligation to declare any potential

conflicting interest(s) at the start of any Robert Koch Institule -Meeting or werk as ex-

pert for the Robert Koch Institute in which | participate.

. l f:;,-‘ 3‘.{.\&"_,&-\’ T 2&3:? \1
Date and signature: ... Wt B eepmene s s s e ey
. E . T
;:: i* R L 1 n

! Information relating to interests older than 3 years need not be provided.
2 Excluding any fees paid by pharmaceutical industry for assessment work undertaken by

National Competent Authorities.
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CONFIDENTIALITY UNDERTAKING

‘. Ed- ) - ERMe _-':' - o -
| (Title) Ao (Namey MEsae (Surname) Bl A )

In view of the following definitions:

“Robert Koch Institute Activities” encompass any meeting {including meeting preparalion
and follow-up, associated discussion or any other relaled activity) of the Advisory Board on
the "study on sudden deaths in lempaoral association to vaccinations in young children (2 - 24
months)”

"Confidential Information”™ means all information, facls, data and any other matters of
which | acquire knowledge, either directly or indirectly, as a result of my Robert Koch Institute
Activities.

“Confidential Documents” mean all drafls, preparalory information, documents, study data
and any other material, together with any information conlained therein, to which | have ac-
cess, eilher directly or indirectly, as a result of my participation in Robert Koch Institute Activi-
ties. Furthermore, any records or notes made by me relating to Confidential Information or
Confidential Documents shall be treated as Confidential Docurnents.,

Understand that | may be invited to participate either directly or indirectly in cerlain
Robert Koch Institute activities and hereby undertake:

1. to treat all Confidential Information and Confidential Documents under condi-
tions of strict confidentiality.

2. not to disclose (or authorise any other person to disclose) in any way to any
third party' any Confidential Information or Confidential Document.

3. not to use (or authorise any other person to use) any Confidential Information
or Confidential Document other than for the purposes of my work in connection
with Robert Koch Institute activities.

4. to dispose of Confidential Decuments as confidenttal material as soon as | have
no further use for them.

This underfaking shall not be limited In time, but shall not apply to any document or
information thal | can reaseonably prove was known 16 me before the date of this un-
dertaking or which becomes public knowledge otherwise than as a result of a breach
of any of the above undertakings.

1 —— e -r‘-\ s [ u
- , . = T g :; 4
Date and signature: ......... LIS !’!ﬁ:.”.}f?}{:?..f::‘.’..?:a ;‘?“'1 .....................................
{ ¥ gt ( -

" Third party does nol include employees of the National Competent Authorilies who either
have employment contracts that provide confidentiality abligations or are encompassed by
confidentiality obligations under national legislation on professional secrecy.
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Prof. Dr. med. Ulrich Heininger
Leitender Arzt fur Infektiologie und Vakzinologie
Universitats-Kinderspital

beider Basel (UKEB)

Romergasse 8 / Postfach

CH-4005 Basel

Tel +41 6168565 28/65865

Fax +41 61 68560 12
E-mail Ulnch Hemninger@unibas ch

Basel, 6. Dezember 2004

Sehr geehrte Frau Kollegin Poethko-Muller

NDER5P1TA!
\

[
Miveggitate: .
gast
BLIDER

Erof Dr U Hgininger, UKBS, CH-4005 Base|

Frau
Dr. Christina Poethko-Muller
Robert Koch-Institut FG23

Gesundheit von Kindern und Jugendlichen
Praventionskonzepte

Seestrasse 10
D-13353 Berlin

In der Beilagef erhalten Sie die unterschriebene Deklaration zuriick.

Fur Ruckfragen stehe ich Ihnen gerne zur Verfugung.

Mit freundlichen Griissen

Vi

Prof. Dr. U. Heininger

Leitender Arzt fur Infektiologie und Vakzinologie

UNIVERSITATS-KINDERSPITAL
BEIDER BASEL (UKBB)
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PUBLIC DECLARATION OF INTERESTS AND CONFIDENTIALITY UNDERTAKING OF
ROBERT KOCH INSTITUTE SCIENTIFIC COMMITTEES MEMBERS AND EXPERTS

This document consists of two parts, the Public Declaration of Interests and the Confidential-
ity Undertaking Both parls should be duly completed. All pages have io be dated and
signed. If the document is completed by hand, please ensure that the information required I1s
presented clearly.

PUBLIC DECLARATION OF INTERESTS
I.(Title) ... (Name) ..., (Surname) .............

Nationality .. ....... Organisation/Company ..................

Professional address ...
E-mail @O S S o e

do hereby declare on my honour that, to the best of my knowledge, the only direct or
indirect interests | have in the pharmaceutical industry are those listed below:

(Please tick all boxes, and specify company and product name in case of a declared interest.
If necessary, use additional dated and signed sheets)

" | have a financial interest in a pharmaceutical company of: | NO | YES \

Company and
Produci Name

+« more than 50,000 Euro or equivalent (Investment
funds excluded) X

s less than 50,000 Eurc or equivalent (Investment
funds excluded) )(

| was an empleyee, eenauliant, principalinvestigater,
member of a-steerimg-eemmittee, an advisory board eran NO | YES Company and

equivalent hody (delete where not applicable) for a company Product Name
in relation to a particular product:
« currently or in the previous year (5‘5*1(; Vw'ﬂw{

X |RUP} Voo

« more than 3 years ago' o WA ELLI

‘ )< Pv?zw;mw

Date and signature: 3 [ QU M %9—/\/ ..................

« more than a year ago but less than 3 years ago

! Information relating 1o interests older than 5 years need not be provided.
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"l was an investigator (not principal) for the de@opment of NO . YES Company and
a product: _ ' Product Name

. currently or in the prewous year | [ /t{ld_j‘wwqa{#

X Rk

+ more than a year ago'

X

A

The organisation | am employed by receives a grant or Vo, Z}E{J,E _

other funding from a pharmaceutical company (I receive no X
personal gain)* ér, Q%

Further to the interests declared above, | do hereby declare on my honour that |
have/have not (delete where not applicable) any other interests or facts 1 consider
should be made known to the Robert Koch Institute and the public. (In case of any other
interests or facts, please specify.)

‘| own a patent on a product

Should there be any change to the above due to the fact that | acquire additional inter-
ests, | shall notify the Robert Koch Institute and complete a new declaration of inter-
ests detailing the changes.

This declaration does not discharge me from my obligation to declare any potential
conflicting interest(s) at the start of any Robert Koch Institute -Meeting or work as ex-
pert for the Robert Koch Institute in which | participate.

Date and SIgNAtUME. ..o ittt e

' Information relating to interests older than 3 years need not be provided.
2 Excluding any fees paid by pharmaceutical industry for assessment work undertaken by
National Competent Authorities.
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CONFIDENTIALITY UNDERTAKING
I, (Title) ....... (Name) .................. ... (Surname)

In view of the following definitions:

“Robert Koch Institute Activities” encompass any meeting (including meeting preparation
and follow-up, associated discussion or any other related activity) of the Advisory Board on
the “"study on sudden deaths in temporal association to vaccinations in young children (2 - 24
months)”

“Confidential Information” means all information, facts, data and any other matters of
which | acquire knowledge, either directly or indirectly, as a result of my Robert Koch Institute
Activities.

“Confidential Documents” mean all drafts, preparatory information, documents, study data
and any other material, together with any information contained therein, to which | have ac-
cess, either directly or indirectly, as a resull of my participation in Robert Koch Institute Activi-
ties. Furthermore, any records or notes made by me relating to Confidential Information or
Confidential Documents shall be treated as Confidential Documents.

Understand that | may be invited to participate either directly or indirectly in certain
Robert Koch Institute activities and hereby undertake:

1. to treat all Confidential Information and Confidential Documents under condi-
tions of strict confidentiality.

2. not to disclose (or authorise any other perscn to disclose) in any way to any
third party' any Confidential Information or Confidential Document.

3. not to use {(or authorise any other person to use) any Confidential Information
or Confidential Document other than for the purposes of my work in connection
with Robert Koch Institute activities.

4. to dispose of Confidential Documents as confidential material as soon as | have
no further use for them.

This undertaking shall not be limited in time, but shall not apply to any document or
information that | can reasonably prove was known to me before the date of this un-
dertaking or which becomes public knowledge otherwise than as a result of a breach
of any of the above undertakings.

Date and signature: ? [0 2aus (/( Zé_,—-

.......................................................................................................

' Third party does not include employees of the National Competent Authorities who either
have employment contracts that provide confidentiality obligations or are encompassed by
confidentiality obligations under national legislation on professional secrecy.
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PUBLIC DECLARATION OF INTERESTS AND CONFIDENTIALITY UNDERTAKING OF
ROBERT KOCH INSTITUTE SCIENTIFIC COMMITTEES MEMBERS AND EXPERTS

This document consists of two parts, the Public Declaration of Interests and the Confidential-
ity Undertaking. Both parts should be duly completed. All pages have to be dated and

signed. If the document is completed by hand, please ensure that the information required is
presented clearly,

PUBLIC DECLARATION OF INTERESTS
1. (Title) Dr, (Name) ...... ’1&\” ....................... (Surname)

s

do hereby declare on my honour that, to the best of my knowledge, the only direct or
indirect interests | have in the pharmaceutical industry are those listed below:

(Please tick all boxes, and specify company and product name in case of a declared interest.
If necessary, use additional dated and signed sheets)

' Company and ‘

| have a financial interest in a pharmaceutical company of: | NO | YES Product Name |

« more than 50,000 Euro or equivalent (Investment "
funds excluded) X

« less than 50,000 Euro or equivalent (Investment '
funds excluded)

| was an employee, consultant, principal investigator,
member of a steering committee, an advisory board or an
~equivalent body (delete where not applicable) for a company
in relation to a particular product:
+ currently or in the previous year

Company and

NO | YES Product Name

« more than 3 years ago'

R ]

- Oy

« more than a year ago but less than 3 years ago X

" Information relating to interests older than 5 years need not be provided.
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" I was an investigator (not principal) for the development of
a product:

NO | YES

« currently or in the previous year

|

« more than a year ago'

X

)

‘[ Company and
Product Name |

| 1 own a patent on a product

The organisation | am employed by receives a grant or

other funding from a pharmaceutical company (I receive no
personal gain)?

X

X

Further to the interests declared above, | do hereby declare on my honour that |
have/have not (delete where not applicable) any other interests or facts | consider
should be made known to the Robert Koch Institute and the public. (In case of any other

interests or facts, please specify.)

ll QO e A

Should there be any change to the above due to the fact that | acquire additional inter-
ests, | shall notify the Robert Koch Institute and complete a new declaration of inter-

ests detailing the changes.

This declaration does not discharge me from my obligation to declare any potential
conflicting interest(s) at the start of any Robert Koch Institute -Meeting or work as ex-

pert for the Robert Koch Institute in which | participate.

J- AT -0y ~

Date and signature:

' information relating to interests older than 3 years need not be provided.
? Excluding any fees paid by pharmaceutical industry for assessment work undertaken by

National Competent Authorities.
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In view of the following definitions:

“Robert Koch Institute Activities” encompass any meeting (including meeting preparation
and follow-up, associated discussion or any other related activity) of the Advisory Board on
the “study on sudden deaths in temporal association to vaccinations in young children (2 - 24
months)”

“Confidential Information” means all information, facts, data and any other matters of
which | acquire knowledge, either directly or indirectly, as a result of my Robert Koch Institute
Activities.

“Confidential Documents” mean all drafts, preparatory information, documents, study data
and any other material, together with any information contained therein, to which | have ac-
cess, either directly or indirectly, as a result of my participation in Robert Koch Institute Activi-
ties. Furthermore, any records or notes made by me relating to Confidential Information or
Confidential Documents shall be treated as Confidential Documents.

Understand that | may be invited to participate either directly or indirectly in certain
Robert Koch Institute activities and hereby undertake:

1. to treat all Confidential Information and Confidential Documents under condi-
tions of strict confidentiality.

2. not to disclose (or authorise any other person to disclose) in any way to any
third party' any Confidential Information or Confidential Document.

3. not to use (or authorise any other person to use) any Confidential Information
or Confidential Document other than for the purposes of my work in connection
with Robert Koch Institute activities.

4. to dispose of Confidential Documents as confidential material as soon as | have
no further use for them.

This undertaking shall not be limited in time, but shall not apply to any document or
information that | can reasonably prove was known to me before the date of this un-
dertaking or which becomes public knowledge otherwise than as a result of a breach
of any of the above undertakings.

A5 - OF

Date and SigNature: .. e e e e e e eans

" Third party does not include employees of the National Competent Authorities who either
have employment contracts that provide confidentiality obligations or are encompassed by
confidentiality obligations under national legislation on professional secrecy.
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PUBLIC DECLARATION OF INTERESTS AND CONFIDENTIALITY UNDERTAKING OF
ROBERT KOCH INSTITUTE SCIENTIFIC COMMITTEES MEMBERS AND EXPERTS

This document consists of two parts, the Public Declaration of Interests and the Confidential-
ity Undertaking Both parts should be duly completed. All pages have to be dated and
signed. if the document 1s completed by hand, please ensure that the information required is
presented clearly.

PUBLIC DECLARATION OF INTERESTS
?vo[? SSeYy
\. (Title) (Nameg) ~ Elzabelh (Surnamej TN Mey

Nationality @3 bish Organisation/Company Wealth Pxorection Rgency
Professional address 'mmunisalion Depaviment < DS C

o\ Colindale Ayenue

o L MURICTRELAE B ey e

E-mail address Liz: o Mer @ Weaw Ovgar MK

do hereby declare on my honour that, to the best of my knowledge, the only direct or
indirect interests | have in the pharmaceutical industry are those listed below:

(Please tick all boxes, and specify company and product name In case of a declared interest
If necessary, use additional dated and sighed sheets)

. ) . " Company and i
: |
I have a financial interest in a pharmaceutical company of: _b_lO _ YES*_Product Name

* more th;ﬁ‘S0,000 Euro or equivalent (!nvestrn_eh-th
funds excluded) ‘
|

+ lessthan ! 56?600 Euro or equivalent (Investment
funds excluded) | &

[ was an employee, consultant, principal investigator,
member of a steering committee, an advisory board or an NO | YES Company and
equivalent body (delete where not applicable) for a company | Product Name
in relation to a particular product:

o currently or in the previous year

Aventis PBolicul

v
e b
« more than a year ago but less than 3 years -Eéb"“#_mm; T | Basclei aaal,
| S ba= Mgy uccol

« more than 3 years ago'

!
Date and signature: Q : M }2_‘,/ 2/05‘

" Information relating to interests older than 5 years need not be provided
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| was an investigator (not principal) for the development of NO Y; ~ Company and
a product: ' - Product Name
« currently or in the previous year
|« more than a year ago’
"1 own a patent on a product N
' The organisation | am employed by receives a grant or Vv Chamir , Wyekh.,
other funding from a pharmaceutical company (I receive no g les (el ©
personal gain)’ a0 o _
ot M mesa g wcok

C duntiu un LK
Further to the interests declared above, | do hereby declare on my honour that |
have not (defete where not applicable}) any other interests or facts | consider
should be made known to the Robert Koch Institute and the public. (In case of any other
interests or facts, please specify.)

Should there be any change to the above due to the fact that | acquire additional inter-
ests, | shall notify the Robert Koch Institute and complete a new declaration of inter-
ests detailing the changes.

This declaration does not discharge me from my obligation to declare any potential

conflicting interest(s) at the start of any Robert Koch Institute -Meeting or work as ex-
pert for the Robert Koch Institute in which | participate.

Date and signature: ... 7. 2 SO

1 Information relating to interests older than 3 years need not be provided.
“ Excluding any fees paid by pharmaceutical industry for assessment work undertaken by
National Competent Authorities
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CONFIDENTIALITY UNDERTAKING
PvoessoY i
I, (Title) (Name) —E Vizakeih (Suname) T Jex

In view of the following definitions:

“Robert Koch Institute Activities” encompass any meeting (Including meeting preparation
and follow-up, associated discussion or any other related activity) of the Advisory Board on
the “study on sudden deaths in temporal association to vaccinations in young children (2 - 24
months)”

“Confidential Information” means all information, facts, data and any other matters of

which | acquire knowledge, either directly or indirectly, as a result of my Robert Koch institute
Activities

“Confidential Documents” mean all drafts, preparatory information, documents, study data
and any other material, together with any information contained therein, 1o which | have ac-
cess, either directly or indirectly, as a result of my participation in Robert Koch Institute Activi-
ties Furthermore, any records or notes made by me relating to Confidential Information or
Confidential Documents shall be treated as Confidential Documents

Understand that | may be invited to participate either directly or indirectly in certain
Robert Koch Institute activities and hereby undertake:

1. to treat all Confidential Information and Confidential Documents under condi-
tions of strict confidentiality.

2. not to disclose (or authorise any other person to disclose) in any way to any
third party’ any Confidential Information or Confidential Document.

3. not to use (or authorise any other person to use) any Confidential Information
or Confidential Document other than for the purposes of my work in connection
with Robert Koch Institute activities.

4. to dispose of Confidential Documents as confidential material as soon as | have
no further use for them.

This undertaking shall not be limited in time, but shall not apply to any document or
information that | can reasonably prove was known to me before the date of this un-
dertaking or which becomes public knowledge otherwise than as a result of a breach
of any of the above undertakings.

Date and signature’ -/ﬁ)” _______________ /% / 1/"_5’

" Third party does not include employees of the National Competent Authorities who either
have employment contracts that provide confidentiality obligations or are encompassed by
confidentiality obhgations under nationat legistation on professional secrecy
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PUBLIC DECLARATION OF INTERESTS AND CONFIDENTIALITY UNDERTAKING OF
ROBERT KOCH INSTITUTE SCIENTIFIC COMMITTEES MEMBERS AND EXPERTS

This document consists of two parts, the Public Declaration of Interests and the Confidential-
ity Undertaking. Both parts should be duly completed. All pages have to be dated and

signed. If the document is completed by hand, please ensure that the information required is
presented clearly.

PUBLIC DECLARATION OF INTERESTS
I. (’T}”e) F"’i’- (Name) (‘ 0{:: l‘ J- C i“\ﬂ'f l?'l'ﬁ =

................. Ll L0 RT (Surmname)

do hereby declare on my honour that, to the best of my knowledge, the only direct or
indirect interests | have in the pharmaceutical industry are those listed below:

(Please tick all boxes, and specify company and product name in case of a declared interest.
If necessary, use additional dated and signed sheets)

Company and

‘ | have a financial interest in a pharmaceutical company of: NO | YES Product Name

« more than 50,000 Euro or equivalent (Investment
funds excluded) v’

* less than 50,000 Euro or equivalent (Investment

funds excluded) e
|
| was an employee, consultant, principal investigator,
member of a steering committee, an advisory board or an NO | YES Company and
equivalent body (delete where not applicable) for a company Product Name
_in relation to a particular product: -
« currently orin the previous year .
+ more than a—year agFo but less than 3 years ago v |
« more than 3 years ago’ o v

(2,04 /Jﬁ—r/';

Date and signature: ... s

! Information relating to interests older than 5 years need not be provided.
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I was an investigator (not principal) for the development of ' Company and

aproduct: ‘ aled sy Product Name
= currently or in the previous year ' ‘
o
| RN (I S
« more than a year ago’
v
I
| own a patent on a product
-
“The organisation | am employed by receives a grant or B Argofin: 17 86w IT
other funding from a pharmaceutical company (I receive no v o+
personal gain)’ iy A¢gartemic wolun s st 4 ‘ ;
_utumf'm'." ﬂw_qﬂuﬂf,f,_w-(mrﬁupmm L!mil ;

Further to the interests declared above, | do hereby declare on my honour that |
have/have not (delete where not applicable) any other interests or facts | consider
should be made known to the Robert Koch Institute and the public. (In case of any other
interests or facts, please specify.)

Should there be any change to the above due to the fact that | acquire additional inter-
ests, | shall notify the Robert Koch Institute and complete a new declaration of inter-
ests detailing the changes.

This declaration does not discharge me from my obligation to declare any potential
conflicting interest(s) at the start of any Robert Koch Institute -Meeting or work as ex-
pert for the Robert Koch Institute in which | participate.

(F 04 f.p"‘)

Date and SIONBLURE:  ...cccciiirmenimsemnenissrisssensssnnessssysrnessedsissatntsrnssssssssonsas sasd sustsssssassssssys

" Information relating to interests older than 3 years need not be provided.
? Excluding any fees paid by pharmaceutical industry for assessment work undertaken by
National Competent Authorities.
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CONFIDENTIALITY UNDERTAKING
I, (Title) fn (Name) Chnrhis /"’5’1’

...................................... (Surname)

In view of the following definitions:

“Robert Koch Institute Activities” encompass any meeting (including meeting preparation
and follow-up, associated discussion or any other related activity) of the Advisory Board on

the “study on sudden deaths in temporal association to vaccinations in young children (2 - 24
months)”

“Confidential Information” means all information, facts, data and any other matters of

which | acquire knowledge, either directly or indirectly, as a result of my Robert Koch Institute
Activities.

“Confidential Documents” mean all drafts, preparatory information, documents, study data
and any other material, together with any information contained therein, to which | have ac-
cess, either directly or indirectly, as a result of my participation in Robert Koch Institute Activi-
ties. Furthermore, any records or notes made by me relating to Confidential Information or
Confidential Documents shall be treated as Confidential Documents.

Understand that | may be invited to participate either directly or indirectly in certain
Robert Koch Institute activities and hereby undertake:

1. to treat all Confidential Information and Confidential Documents under condi-
tions of strict confidentiality.

2. not to disclose (or authorise any other person to disclose) in any way to any
third party' any Confidential Information or Confidential Document.

3. not to use (or authorise any other person to use) any Confidential Information
or Confidential Document other than for the purposes of my work in connection
with Robert Koch Institute activities.

4. to dispose of Confidential Documents as confidential material as soon as | have
no further use for them.

This undertaking shall not be limited in time, but shall not apply to any document or
information that | can reasonably prove was known to me before the date of this un-
dertaking or which becomes public knowledge otherwise than as a result of a breach
of any of the above undertakings.

(200,04 l/«ﬂ’?

Date and signature:

' Third party does not include employees of the National Competent Authorities who either
have employment contracts that provide confidentiality obligations or are encompassed by
confidentiality obligations under national legislation on professional secrecy.
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PUBLIC DECLARATION OF INTERESTS AND CONFIDENTIALITY UNDERTAKING OF
ROBERT KOCH INSTITUTE SCIENTIFIC COMMITTEES MEMBERS AND EXPERTS

This document consists of two parts, the Public Declaration of Interests and the Confidential-
ity Undertaking. Both parts should be duly completed. All pages have to be dated and
signed. If the document is completed by hand, please ensure that the information required is
presented clearly.

PUBLIC DECLARATION OF INTERESTS

E-mail address W.©! ?SWQROQS E.’,@W@O“%r " .LJML”HQ%dﬁbU YH ! G{f

do hereby declare on my honour that, to the best of my knowledge, the only direct or
indirect interests | have in the pharmaceutical industry are those listed below:

(Please tick all boxes, and specify company and product name in case of a declared interest.
If necessary, use additional dated and signed sheets)

I . . . Company and
_l have a financial interest in a pharmaceutical company of: | NO | YES Product Name

« more than 50,000 Euro or equivalent (Investment
funds excluded)

>

¢ less than 50,000 Euro or equivalent (Investment

funds excluded) X

| was an employee, consultant, principal investigator,
member of a steering committee, an advisory board or an
equivalent body (delete where not applicable) for a company
in relation to a particular product:
'« currently or in the previous year

Company and
NO TYES Product Name

« more thana ye_ar ag—o but less than 3 years ago

e more than 3 years ago'

J 412 Jeok

Date and signature: ........T . LT

' Information relating to interests older than 5 years neid ot be provided.

Seite 46 von 54



T S A . LN g e AT

The organisation | am employed by receives a grant or

| was an investigator (not principal) for the development of NO | YES Company and
" a product: Product Name
+ currently or in the previous year ><
e more than a year ago' ><
) own a patent on a product B

other funding from a pharmaceutical company Q_Lgﬁi\_@_ng
personal gain)?

e ————

|

Further to the interests declared above, | do hereby declare on my honour that |
have/have not (delete where not applicable) any other interests or facts | consider
should be made known to the Robert Koch Institute and the public. (In case of any other
interests or facts, please specify.)

Should there be any change to the above due to the fact that | acquire additional inter-
ests, | shall notify the Robert Koch Institute and compiete a new declaration of inter-
ests detailing the changes.

This declaration does not discharge me from my obligation to declare any potential
conflicting interest(s) at the start of any Robert Koch Institute -Meeting or work as ex-
pert for the Robert Koch Institute in which | participate.

/4

g 12 04k  In - or e

Date and signature: .00 T T L T T RN T

' Information relating to interests older than 3 years need not be provided.
? Excluding any fees paid by pharmaceutical industry for assessment work undertaken by
National Competent Authorities.
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~ c0NF|DENI|>.ALLTY UNDERTAKING
\ (Title) | TCF - (Name) DK QS € (surname) > V‘SQ'(OOTS

In view of the following definitions:

“Robert Koch Institute Activities” encompass any meeting (including meeting preparation
and follow-up, associated discussion or any other related activity) of the Advisory Board on
the “study on sudden deaths in temporal association to vaccinations in young children (2 - 24
months)”

“Confidential Information” means all information, facts, data and any other matters of
which | acquire knowledge, either directly or indirectly, as a result of my Robert Koch Institute
Activities.

“Confidential Documents” mean all drafts, preparatory information, documents, study data
and any other material, together with any information contained therein, to which | have ac-
cess, either directly or indirectly, as a result of my participation in Robert Koch Institute Activi-
ties. Furthermore, any records or notes made by me relating to Confidential Information or
Confidential Documents shall be treated as Confidential Documents.

Understand that | may be invited to participate either directly or indirectly in certain
Robert Koch Institute activities and hereby undertake:

1. to treat all Confidential Information and Confidential Documents under condi-
tions of strict confidentiality.

2. not to disclose {or authorise any other person to disclose) in any way to any
third party' any Confidential Information or Confidential Document.

3. not to use (or authorise any other person to use) any Confidential Information
or Confidential Document other than for the purposes of my work in connection
with Robert Koch Institute activities.

4. to dispose of Confidential Documents as confidential material as soon as | have
no further use for them.

This undertaking shall not be limited in time, but shall not apply to any document or
information that | can reasonably prove was known to me before the date of this un-
dertaking or which becomes public knowledge otherwise than as a result of a breach
of any of the above undertakings.

Date and signature: ... ... e b ene

' Third party does not include employees of the National Competent Authorities who either
have employment contracts that provide confidentiality obligations or are encompassed by
confidentiality obligations under national legisiation on professional secrecy.
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PUBLIC DECLARATION OF INTERESTS AND CONFIDENTIALITY UNDERTAKING OF
ROBERT KOCH INSTITUTE SCIENTIFIC COMMITTEES MEMBERS AND EXPERTS

This document consists of two parts, the Public Declaration of Interests and the Confidential-
ity Unaertaking. Both paris should be duly completed. All pages have to be dated and
signed. If the document is completed by hand, please ensure that the information required is
presented clearly.

PUBLIC DECLARATION OF INTERESTS

1. (Title) NI (Name) ... ¢ 2 avd A (Surname) My ’f?iVl

Nationality ﬁmw{" Organisation/Company ol PVQ[-’IL’LE—

Professional address jDClS S-CM‘DV'f(/ g(f ?-'S-

do hereby declare on my honour that, to the best of my knowledge, the only direc o,
indirect interests | have in the pharmaceutical industry are those listed below:

(Please tick all boxes, and specify company and product name in case of a declared interest.
If necessary, use additional dated and signed sheets)

’Thave a financial interest in a pharmaceutical company of: | NO | YES Company and

Product Name

s« more than 50,000 Euro or equivalent (Investment
funds excluded)

¢ less than 50,000 Euro or equivalent (Investment -

! funds excluded) )«

| was an employee, consultant, principal investigator,
member of a steering committee, an advisory board or an NO | YES Company and

equivalent body (delete where not applicable) for a company Product Name
in relation to a particular product:

« currently or in the previous year ){

« more than a year ago but less than 3 years ago ﬂ

» more than 3 years ago’ )’{

13 [ 12 | 2eo¥

Date and signature: ... e

" Information relating to interests older than 5 years need not be provided.
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| was an investigator (not principal) for the development of NO [ YES Company and

| a product: Product Name
« currently or in the previous year

| The organisation | am employed by receives a grant or |

other funding from a pharmaceutical company (I receive no y
personal gain)*

» more than a year ago’

‘lown a patent on a product

Further to the interests declared above, | do hereby declare on my honour that |
tvrve/have hot (delefe where nol applicable) any other interests or facts | consider
should be made known to the Robert Koch Institute and the public. (In case of any other
interests or facts, please specify.)

Should there be any change to the above due to the fact that | acquire additional inter-
ests, | shall notify the Robert Koch Institute and complete a new declaration of inter-
ests detailing the changes.

This declaration does not discharge me from my obligation to declare any potential

conflicting interest(s) at the start of any Robert Koch Institute -Meeting or wark as ex-
pert for the Robert Koch Institute in which | participate.

' Information relating to interests older than 3 years need not be provided.
? Excluding any fees paid by pharmaceutical industry for assessment work undertaken by
National Competent Authorities.
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In view of the following definitions:

“Robert Koch Institute Activities” encompass any meeting (including meeting preparation
and follow-up, associated discussion or any other related activity) of the Advisory Board on
the “study on sudden deaths in temporal association to vaccinations in young children (2 - 24
months)”

“Confidential Information” means all information, facts, data and any other matters of
which | acquire knowledge, either directly or indirectly, as a result of my Robert Koch Institute
Activities.

“Confidential Documents” mean all drafts, preparatory information, documents, study data
and any other material, together with any information contained therein, to which | have ac-
cess, either directly or indirectly, as a result of my participation in Robert Koch Institute Activi-
ties. Furthermore, any records or notes made by me relating to Confidential Information or
Confidential Documents shall be treated as Confidential Documents.

Understand that | may be invited to participate either directly or indirectly in certain
Robert Koch Institute activities and hereby undertake:

1. to treat all Confidential Information and Confidential Documents under condi-
tions of strict confidentiality.

2. not to disclose (or authorise any other person to disclose) in any way to any
third party' any Confidential Information or Confidential Document.

3. not to use (or authorise any other person to use) any Confidential Information
or Confidential Document other than for the purposes of my work in connection
with Robert Koch iInstitute activities.

4. to dispose of Confidential Documents as confidential material as soon as | have
no further use for them.

This undertaking shall not be limited in time, but shall not apply to any document or
information that | can reasonably prove was known to me before the date of this un-
dertaking or which becomes public knowledge otherwise than as a result of a breach
of any of the above undertakings.

Date and signature:

' Third party does not include employees of the National Competent Authorities who either
have employment contracts that provide confidentiality obligations or are encompassed by
confidentiality obligations under national legislation on professional secrecy.
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PUBLIC DECLARATION OF INTERESTS AND CONFIDENTIALITY UNDERTAKING OF
ROBERT KOCH INSTITUTE SCIENTIFIC COMMITTEES MEMBERS AND EXPERTS

This document consists of two parts, the Public Declaration of Interests and the Confidential-
ity Undertaking Both parts should be duly completed. All pages have to be dated and
signed If the document 1s completed by hand, please ensure that the information required is

presented clearly.

PUBLIC DECLARATION OF INTERESTS

L (Title) PrOfname) Torleiv Ole (Surname)

Nationality Norwelgl 1an

. Rettsmedisinsk institutt,
Professional address ...... . .. ... . ..o .. T

N-0027 Oslo, Norway

Rognum

Organisation/Company University of 0Oslo

Rikshospitalet,

do hereby declare on my honour that, to the best of my knowledge, the only direct or
indirect interests | have in the pharmaceutical industry are those listed below:

(Please tick all boxes, and specify company and product name in case of a declared interest.

If necessary, use additional dated and signed sheets)

« more than 50,000 Euro or equivalent (lnvestr_nen!
funds excluded)

X

S — T
| have a financial interest in a pharmaceutical company of: | NO  YES Company and

Product Name
|

\ e less than 50,000 Euro or equivalent (Investment

funds excluded)

| was an employee, consultant, principal investigator,

member of a steering committee, an advisory board or an
equivalent body (delete where not applicable) for a company

in relation to a particular product:

| i

NO YES

-

« currently or in the previous year

« more than a_yaar ago but less than 3 years ago

X

+ more than 3 yez;rs ago'

T ——

e

Company and
Product Name

P i

25.02.2005 %Z (

Date and signature: <=0 TN TN L AT L LR ?MM o A

' Information relating to interests older than 5 years need not be provided.
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[I was an investigator (not principal) for the development of | NO_ YES Company and !
~a product: _ _ _ Product Name
«+ currently or in the previous year | | |
X
|« more than a yeaf ag? o 1 ]
around 1988 X . Nycomed
| 1 own a patent on a product a IR
X

The organisation | am employed by receives a grantor | - -
| other funding from a pharmaceutical company (I receve no | X
personal gain)?

Further to the interests declared above, | do hereby declare on my honour that |
have/have not (delete where not applicable) any other interests or facts | consider
should be made known to the Robert Koch Institute and the public. (In case of any other
interests or facts, please specify.)

Should there be any change to the above due to the fact that | acquire additional inter-
ests, | shall notify the Robert Koch Institute and complete a new declaration of inter-
ests detailing the changes.

This declaration does not discharge me from my obligation to declare any potential

conflicting interest(s) at the start of any Robert Koch Institute -Meeting or work as ex-
pert for the Robert Koch Institute in which | participate.

CP,M e
Date and signature: 25. 02 209.... Lt "Z/d’jz et

Information relating to interests older than 3 years need not be provided
? Excluding any fees paid by pharmaceutical industry for assessment work undertaken by
National Competent Authorities.
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CONFIDENTIALITY UNDERTAKING

P . Tc > 1 :

I, (Title) rof (Name) .. or.] eV Ol?, (Surname) 7.
In view of the following definitions:

“Robert Koch Institute Activities” encompass any meeting (including meeting preparation
and follow-up, associated discussion or any other related activity) of the Advisory Board on
the “study on sudden deaths in temporal association to vaccinations in young children (2 - 24
months)”

“Confidential Information” means all information, facts, data and any other matters of
which | acquire knowledge, either directly or indirectly, as a result of my Robert Koch Institute
Activities

“Confidential Documents” mean all drafts, preparatory information, documents, study data
and any other material, together with any information contained therein, 1o which | have ac-
cess, either directly or indirectly, as a result of my participation in Robert Koch Institute Activi-
ties. Furthermore, any records or notes made by me relating to Confidential Information or
Confidential Documents shall be treated as Confidential Documents,

Understand that | may be invited to participate either directly or indirectly in certain
Robert Koch Institute activities and hereby undertake:

1. to treat all Confidential Information and Confidential Documents under condi-
tions of strict confidentiality.

2. not to disclose (or authorise any other person to disclose) in any way to any
third party’ any Confidential Information or Confidential Document.

3. not to use (or authorise any other person to use) any Confidential Information
or Confidential Document other than for the purposes of my work in connection
with Robert Koch Institute activities.

4. to dispose of Confidential Documents as confidential material as soon as | have
no further use for them.

This undertaking shall not be limited in time, but shall not apply to any document or
information that | can reasonably prove was known to me before the date of this un-
dertaking or which becomes public knowledge otherwise than as a result of a breach
of any of the above undertakings.

=
Date and signature: 2 502 N 2 OO RO 1 £ S 2o 4

' Third party does not include employees of the National Competent Authorities who either
have employment contracts that provide confidentiality obligations or are encompassed by
confidentiality obligations under national legisiation on professional secrecy.
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