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Als EU haben wir mehr Verhandlungsmacht, denn
kein Mitgliedstaat allein verfugt uber die
notwendigen Kapazitaten, um Investitionen in die
Entwicklung und Herstellung einer ausreichenden
Menge von Impfstoffen abzusichern. Gemeinsam
kédnnen wir aber eine ausreichende und rasche
Versorgung mit einem sicheren und wirksamen

Impfstoff gewahrleisten.

Die EU hat bereits Vertrage mit sechs
Impfstoftherstellern tber rund 2,3 Milliarden
Impfstoffdosen geschlossen. Welche Anteile
Deutschland davon bekommt, listet das BMG hier

auf. Zudem wurden am 17. Dezember

Sondierungsgesprache mit Novavax tuber 100 Mio.

Impfstoffdosen (mit Option auf weitere 100 Mio.)
und am 12. Januar mit Valneva uber 30 Mio.
Impfstoffdosen (mit Option auf weitere 30 Mio.)
beendet.

BESTELLTER IMPFSTOFF

)
Zulassung I
beantragt

Zugelassen

100 Mio. durch die EMA

100 Mio.

Es gab mehrere Kriterien* nach denen sich die EU

gerichtet hat:

Verlasslichkeit des wissenschaftlichen
Ansatzes und der eingesetzten Technologie
Liefergeschwindigkeit und Fahigkeit, in den
Jahren 2020 und 2021 ausreichende
Impfstoffmengen zu liefern

Kosten

Risikoteilung und benétigte Haftpflichtdeckung
Abdeckung verschiedener Technologien
Produktionskapazitaten in der EU

Globale Solidaritat: die Zusicherung, kinftig
produzierte Impfstoffdosen Partnerléndern zur
Verfigung zu stellen, um die weltweite
Pandemie zu beenden

frihzeitige Einbindung der EU-
Regulierungsbehérden, um eine EU-
Marktzulassung fiir den (die) infrage

kommenden Impfstoff(e) zu beantragen

*laut Europdischer Kommission

Sondierungsgesprache
abgeschlossen

180 Mio 200 Mio.

30 Mio. 100 Mio.

30 Mio” - Y

Johnson& Valneva

Johnson

BionTech/Pfizer Moderna Sanofi-GSK

CureVac
1

Novavax

M Hersteller M bestellte Dosen Option
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Hierzu gibt es unterschiedliche Aussagen. Ein
weitere Hinweis darauf, dass der Bestellprozess
viel zu intransparent abgelaufen ist. Festzuhalten
ist jedoch, falls es diese Vertrage wirklich gibf,
dass diese Impfstoffdosen erst ausgeliefert
werden wiirden, wenn alle EU-Bestellungen
ausgeliefert worden sind - Deutschland hatte
somit zwar mehr Impfstoff, aber nicht schneller.
AuBerdem ware ein solcher Vertrag nicht mit EU-
Recht vereinbar und Deutschland wiirde ein
Vertragsverletzungsverfahren riskieren. Es ist also
unwahrscheinlich, dass das
Bundesgesundheitsministerium wirklich solche
Vertrage unterschrieben hat oder unterschreiben

wird.

Die Impfstoffe werden von den Mitgliedstaaten
bezahlt. Das Verhandlungsteam der EU hat die
Rahmenvertrage ausgehandelt. So wurde
sichergestellt, dass alle Mitgliedslander zur
gleichen Zeit und zu den gleichen Konditionen

Zugang zu potenziellen Impfstoffen haben.

Zum Zeitpunkt, als die EU die Verhandlungen mit
den diversen Impfstoftherstellern aufgenommen
hat, wusste niemand, welcher und ob iberhaupt
ein Impfstoff erfolgreich sein wird. Die EU hat
daher das Risiko gestreut und mit verschiedenen
Herstellern potenzieller Impfstoffe Verhandlungen
aufgenommen.Der Lenkungsausschuss, in dem
Vertreter*innen der Mitgliedstaaten und die EU-
Kommission gemeinsam die Impfstrategie
umsetzen, hatte sich jedoch darauf einigen
kdnnen, von allen aussichtsreichen Herstellern
genugend Impfstoff fur alle Birger*innen in der EU
zu bestellen. Die in der Offentlichkeit diskutierten
Preise pro Impfdosis lassen den Schluss zu, dass
bei einem solchen Vorgehen die Kosten bei 40
Milliarden Euro liegen wiirden, wenn man von
jedem der potentiell erfolgreichen Anbieter ein
komplettes Kontingent fiir jedeN EU-Burger®in
gekauft hatte. Das sind ca. 100 Euro pro EU-
Birger*in.Medienberichten zufolge sind auch
andere Industrienationen (z.B. Kanada) so
vorgegangen. Ein Vorteil dieses Vorgehens hatte
sein kénnen, dass dadurch frihzeitig die
Produktionskapazitaten in den Unternehmen

ausgebaut worden waren.
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Wenn alle von der EU bestellten Impfstoffe in der
EU zugelassen werden, stehen in der EU 2,3
Milliarden Impfstoffdosen zur Verfiigung. Das ist
mehr, als wir fur alle EU-Burgerinnen und Biirger

benstigen.

Mit sogenannten ,Advance Purchase Agreements”
- also Vorabvertragen erhalt die EU die Garantie,
eine spezifische Anzahl an Impfstoffdosen zu
einem bestimmten Preis in einem spezifischen
Zeitrahmen zu kaufen. Mittels dieser Vertrage
erhalten die Unternehmen im Gegenzug einen Teil
ihrer Vorlautkosten und konnten so ihre
Produktionskapazitéten vorfinanzieren und damit
die Produktion gréBerer Mengen an Impfstoffen
ermdglichen. Dies hat die Entwicklung des
Impfstoffes deutlich beschleunigt. Zudem wurde so
das Risiko fir Investitionen in Forschung und
Entwicklung seitens der Hersteller verringert.
BionTech/Pfizer hat beispielsweise 100 Millionen
Euro uber die Europaische Investment Bank von der
EU fur den Aufbau ihrer Produktionskapazitéten
erhalten und dafir die Zusage fiir insgesamt 300
Millionen Dosen Impfstoff gegeben. Dieses Geld
kommt aus dem Emergency Support Instrument der
EU, das ein Gesamtvolumen von 2,7 Milliarden
Euro hat.

Sowohl bei BionTech/Pfizer als auch bei Moderna
handelt es sich um amerikanische Unternehmen,
die die Verhandlungen gefihrt haben. Bei
BionTech/Pfizer hat somit das amerikanische
Unternehmen Pfizer die Verhandlungen gefiihrt.
Besonders die Haftungsfragen unterscheiden sich
zwischen den USA und der EU. In der EU liegt die
Haftung bei méglichen Nebenwirkungen bei den
Unternehmen. Die EU war nicht bereit hier weniger

strengere Haftungsregeln hinzunehmen.

Das ist unwahrscheinlich. Es gibt keine Garantie,
dass Deutschland zu diesem Zeitpunkt mehr
Impfstoffdosen erhalten hatte, wenn wir ohne die
EU Vertrage abgeschlossen hatten. Die Hersteller
haben zurzeit ein Produktionsproblem. Im tbrigen
hatte jedes Land eine Opt-Out Option. Das
bedeutet, dass Mitgliedstaaten funf Arbeitstage
Zeit hatten, um der Kommission mitzuteilen, wenn

sie sich gegen eine Beteiligung an der

gemeinsamen Beschaffung entschieden haben. Es\/

hat jedoch kein Mitgliedsland von diesem Opt-Out
Gebrauch gemacht.
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Selbst wenn wir mehr Impfstoffdosen zur
Verfugung hatten, wéren es nicht genug, um einen
erneuten Lockdown zu vermeiden. Ein Blick nach
GroBbritannien bestatigt dies: Obwohl dort schon
vor einigen Wochen mit den Impfungen begonnen
wurde, musste der Lockdown aktuell sogar
verscharft werden. Wir sind erst aus dem Grébsten
heraus, wenn wir eine sogenannte
Herdenimmunitat erreichen. Hierfir bendtigen wir
eine Impfrate von ungefahr 60 bis 70 Prozent. Eine
Engstelle ist hier insbesondere die beschrankte

Produktionskapazitat.

Der erste Impfstoff von BionTech/Pfizer wurde am
21. Dezember 2020 in der EU zugelassen. Die
Zulassung des zweiten Impfstoffs von Moderna
erfolgte am &. Januar 2021. Das Unternehmen
AstraZeneca hat am 12. Januar die Zulassung fir
seinen Impfstoff bei der EMA beantragt und es ist
davon auszugehen, dass diese zligig gepruft wird.
Zudem befindet sich der Impfstoff von Johnson &
Johnson im sogenannten Rolling Review. (Siehe
Frage 16)

Sowohl auf européischer, als auch auf nationaler
Ebene wird aktiv daran gearbeitet, die Einrichtung
neuer Produktionsstatten zu unterstiitzen, indem
zum Beispiel notwendige Genehmigungen
beschleunigt erteilt werden. Es ist wiinschenswert,
dass auch die EU weitere Férdergelder zur

Verfigung stellt.

Diese Frage kann leider nur vom
Verhandlungsteam, dem Lenkungsausschuss und
der EU-Kommission genau beantwortet werden.
Die Strategie war es jedoch, von Anfang an das
Risiko zu streuen und gezielt mit mehreren
Herstellern in Gespréche zu gehen. So wurde die
Chance, einen Wirkstoff frihzeitig fir die gesamte

Union zu erhalten, erhéht.

Die Namen der Mitglieder des Verhandlungsteams
der EU sind nicht é6ffentlich bekannt, damit das
Verhandlungsteam nicht unter Druck gesetzt Wird.v
Das Verhandlungsteam wurde vom U
Lenkungsausschuss, der aus Mitgliedern aller EU
Staaten besteht, ernannt. Es hat also nicht nur die

Kommission verhandelt.
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Die Europaische Arzneimittelagentur (EMA) prift
einen potenziellen Impfstoff, bevor er in der EU
zugelassen wird, auf Basis wissenschaftlicher
Verfahren und beurteilt, ob dieser sicher und
wirksam ist. Aufgrund der kritischen, durch die
Pandemie verursachten Gesundheitslage, werden
COVID-19-Impfstoffe natirlich schneller als tblich
entwickelt und zugelassen. Hier hat die EMA ein
sogenanntes Rolling Review gestartet, bei dem
Daten von Unternehmen, die wichtig fir die
Zulassung sind, bereits im laufenden Prozess und
noch bevor die Unternehmen um eine Zulassung
des Impfstoffs anfragen, an die EMA iibermittelt
werden kénnen. Trotz schnellem Verfahren mussen
die gleichen strengen rechtlichen Standards in
Bezug auf Wirksamkeit, Qualitat und Sicherheit

erfillt werden.

Figure 5: Standard evaluation process compared with rolling review of COVID-19 vaccines
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Research & development . Standard EMA evaluation . EMA evaluation with rolling review

Quelle: Website Europaische Arzneimittelagentur

Das Europaische Parlament wurde wahrend des
gesamten Prozesses nicht ausreichend
eingebunden. Die grundsatzliche Ausrichtung der
Strategie, Auswahlkriterien oder Anforderungen
wurden nicht mit dem Parlament diskutiert. Es war
auch nicht in den entscheidenden Gremien
(Verhandlungsteam, Lenkungsausschuss) vertreten.
Dies ist einer der gréBten Kritikpunkte. Nur die
Europaische Kommission und die Mitgliedstaaten

haben alle Informationen erhalten.

Nein. Es gilt das Vertragsgeheimnis. Lediglich
einige Abgeordnete des Europdischen Parlaments
haben mittlerweile Zugang zu einem Leseraum, in
dem sie, Stand heute, den Vertrag von CureVac
einsehen kénnen. Besonders relevante Stellen,
beispielsweise zu den genauen Lieferterminen,
sind aber geschwarzt worden. AuBerdem missen
die Abgeordneten eine Vertraulichkeitserklarung

unterzeichnen.
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Alle Mitgliedstaaten haben das Konzept, das die
Kommission am 17. Juni vorgelegt hat, gebilligt. Die
Mitgliedstaaten sind zudem auch Teil eines
Lenkungsausschusses, der stetig vom EU-
Verhandlungsteam iiber die laufenden
Verhandlungen und alle Aspekte der vertraglichen
Abnahmegarantien fir Impfstoffe vor der
Unterzeichnung der Vertrage informiert wurde. Fur
Deutschland sitzt ein*e Vertreter®in des
Bundesgesundheitsministeriums in diesem

Ausschuss.

Das liegt am unterschiedlichen
Zulassungsverfahren. Wahrend GrofBbritannien sich
fur eine Notfallzulassung entschieden hat, ist die
EU den Weg der normalen Zulassungs gegangen.
Eine Notfallzulassung kommt in der Regel erst
dann ins Spiel, wenn Patientinnen oder Patienten
an einer sehr schweren oder unheilbaren Krankheit
leiden bei der es kein anderes Mittel gibt, dass
deren Leben oder die kérperliche Unversehrtheit
rettet. Zudem verschieben sich bei einer
Notfallzulassung die Haftungsfragen. Wahrend
GroBbritannien bei schwerwiegenden
Nebenwirkungen haften muss, tut dies in der EU
das Unternehmen. Im tbrigen hatte jedes EU-
Mitgliedsland eine Notfallzulassung erteilen

kénnen.

Nein. Bei solch groBBen, noch nie dagewesenen,
Impfkampagnen kann es am Anfang holprig
zugehen. Die Kommission hat zur Vorbereitung am
15. Oktober 2020 eine Mitteilung veréffentlicht
und die Mitgliedslander aufgefordert, notwendige
Vorkehrungen, basierend auf Empfehlungen des
ECDC, fir die nationalen Corona-Impfstrategien
und die Verteilung von Impfstoffen zu treffen.
Unter anderem sollten folgende Elemente
beachtet werden:ausreichende Kapazitaten der
Impfdienste fir die Verabreichung der COVID-19-
Impfstoffe (geschultes Personal und medizinische
Schutzausriistung)problemloser Zugang zu den
ImpfstoffenLager- und Transporterfordernisse
(Kiihlkette, Kuhltransport- und -
lagerkapazitaten)Aufklarung der Offentlichkeit
uber die Risiken und die Bedeutung von COVID-19-
Impfstoffen

Noch gibt es nicht geniigend Impfungen fiir alle,
daher entscheidet man, ob man geimpft werden

will oder nicht. Eine Impfstoffwahl gibt es derzeit

daher nicht. v
\/
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Nein. In Deutschland wird es laut
Bundesgesundheitsminister Spahn keine
Impfpflicht geben. Jede und jeder Birger kann
selber entscheiden, ob er oder sie geimpft werden
méchte. In Bayern hat Ministerprasident Séder
jedoch die Impfpflicht fir Pflegekrafte ins Spiel
gebracht. Weiterhin muss beachtet werden, dass
wir diese Pandemie erst Giberstanden haben, wenn
wir global eine eine Impfrate von ungefahr 60 bis
70 Prozent und somit die sogenannte

Herdenimmunitat erreichen.

Da die Auslieferung der Impfstoffe stufenweise
erfolgt, kénnen in den ersten Monaten nicht direkt
alle, die wollen, geimpft werden und es muss
priorisiert werden. Die Kommission hat zusammen
mit ECDC Empfehlungen zur Priorisierung
bestimmter Gruppen vorgenommen, an denen sich
die Mitgliedslander orientieren kénnen. In
Deutschland wurde die Priorisierung auf
Empfehlung der Standigen Impftkommission beim
Robert Koch-Institut durch das

Gesundheitsministerium erstellt.

Laut Bewertung der Europdischen
Arzneimittelagentur (EMA) waren die haufigsten
Nebenwirkungen bei beiden zugelassenen
Impfstoffen: Schmerzen und Schwellungen an der
Injektionsstelle, Mudigkeit, Schittelfrost, Fieber,
geschwollene oder empfindliche Lymphknoten
unter dem Arm, Kopfschmerzen, Muskel- und
Gelenkschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen. Bei
beiden Impfstoffen besserten sich die
Nebenwirkungen innerhalb weniger Tage nach der
Impfung. Langzeitfolgen sind derzeit nicht
bekannt.Die Unternehmen mussen zusatzlich zu
den gesetzlich vorgeschriebenen regelméBigen
Aktualisierungen monatliche Sicherheitsberichte
vorlegen und Studien durchfihren, um die
Sicherheit und Wirksamkeit der von der
Offentlichkeit verwendeten Impfstoffe zu
uberwachen. Die Hersteller der zugelassenen
Impfstoffe werden zudem weiterhin zwei Jahre
lang Ergebnisse aus der laufenden klinischen
Studie liefern. Diese Studie und zusatzliche
Studien liefern Informationen dariber, wie lange
der Schutz anhalt, wie gut der Impfstoff schwere
Coronafalle verhindert, wie gut er
immungeschwachte Menschen, Kinder und
schwangere Frauen schiitzt und ob dieser auch

asymptomatische Falle verhindert.

\ /
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Auf der Website des Robert Koch Instituts kénnen
die aktuellen Zahlen fir Deutschland eingesehen
werden: https://bit.ly/38JB2zr

Die Impfungen sind schon in vielen Landern
gestartet, doch eine generelle Aussage ist hier
schwierig, da die Zahlen sich taglich andern. Im
Vergleich mit anderen Landern kann nicht gesagt
werden, dass Deutschland besonders langsam ist.
Einen aktuellen Uberblick bietet das Projekt "our
world in data" der Oxford-University unter
https://bit.ly/2LUKORK

Hierzu ist das Bild gerade noch nicht komplett.
Durch einen Dosierfehler in den klinischen Studien
hat man bessere Ergebnisse erzielen kénnen. Wenn
die erste Dosis geringer ist, hat der Impfstoff mehr
Wirkung. Deswegen wird von einem Schutz von bis
zu 90 Prozent ausgegangen. Bei den zugelassenen
mRNA-Impfstoffen sind es bis zu 95 Prozent
(Moderna 94.1% und BionTech 95%). Alle
zugelassenen Impfstoffe liegen damit weit tber

den Werten von Grippeschutzimpfungen.

Sprechen Sie bei Nebenwirkungen z. B. mit lhrem
Arzt/lhrer Arztin oder Apotheker*in, die wiederum
die EMA in Kenntnis setzen wird. Alternativ kénnen
Sie auch direkt ihre Nebenwirkungen online auf der
Website des Bundesministeriums fur Arzneimittel

und Medizinprodukte melden.

Um einen fairen Zugang zu erschwinglichen
Impfstoffen global zu erméglichen, hat die
Kommission am 18. September 2020 ihre
Beteiligung mit 400 Mio. EUR an der COVAX
Fazilitat bestatigt. Mit diesem Beitrag méchte die
EU sicherstellen, dass auch Lander mit niedrigen
und mittleren Einkommen mit Impfstoffen versorgt
werden kénnen. Die zugesagten Gelder reichen
jedoch nicht aus. Die COVAX Fazilitat benstigt
dringend weitere finanzielle Zusagen. Es reicht
nicht, dass nur reiche Lander wie Deutschland oder
Frankreich an Impfstoffe kommen. Dies |6st das
Problem einer globalen Pandemie nicht. Erst wenn
wir eine globale Herdenimmunitat erreichen, kann
die Pandemie beendet werden. Ansonsten werden
wir, auch in Deutschland, mit immer neuen

Mutationen des Virus zu kampfen haben.

\ /
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Die COVAX Fazilitat ist eine von drei Séulen des
Accelerator fur den Zugang zu COVID-19-
Werkzeugen (ACT), der im April von der
Weltgesundheitsorganisation, der Europdischen
Kommission und Frankreich als Reaktion auf die
Pandemie gestartet wurde. Im Zuge der COVAX
Fazilitat wurden Regierungen, globalen
Gesundheitsorganisationen, Hersteller,
Wissenschaftler*innen, Privatsektor,
Zivilgesellschaft und Philanthropie mit dem Ziel
zusammengefihrt, einen gerechten Zugang zu
COVID-19-Diagnostika, Behandlungen und
Impfstoffen zu erméglichen. Die COVAX-Saule ist
auf den globalen Zugang zu Impfstoffen
ausgerichtet. Es ist die einzige wirklich globale
Lésung fir diese Pandemie, da es die einzige
Anstrengung ist, sicherzustellen, dass Menschen in
allen Teilen der Welt unabhéngig von ihrem
Vermégen Zugang zu COVID-19-Impfstoffen

erhalten, sobald sie verfugbar sind.

Ja. Denn eines ist klar: die Pandemie ist erst dann
uberstanden, wenn weltweit Menschen geimpft
sind. Weltweit Impfstoff zur Verfiigung zu stellen
ist eine groBe Aufgabe, die auf unterschiedliche
Weise gelést werden kann. Eine Idee ware es, in
den Kaufvertragen festzulegen, dass
Patenschaften mit Herstellern und Landern
einzugehen sind, die nicht in der Lage sind,
hinreichend Impfstoffe zu kaufen.Wichtig ware es
auch, diesen Léandern Impfstoff zum
Herstellungspreis abzugeben oder dort
Produktionskapazitaten aufzubauen. Sollte das
Virus Uber Jahre in weniger entwickelten Landern
tiberdauern, hatte auch die EU immer wieder mit
Ricklaufen von Covid-19 zu kédmpfen - und mit

neuartigen Mutationen.

Israel hat etwa eine Woche vor der EU mit den
Impfungen begonnen und dadurch einen kleinen
Vorsprung, der die Unterschiede aber bei Weitem
nicht erklart. Wichtige Faktoren sind anscheinend
das digitalisierte Gesundheitssystem, weniger
Autklarungsarbeit und natiirlich die Versorgung mit
Impfstoff. Medienberichten zufolge soll Israel
weitaus mehr pro Impfstoffdosis bezahlen als di&el
EU. Dies wiirde erklaren, warum Israel mehr

Impfstoff geliefert bekommt.
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