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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Sylvia Gabelmann, Eva-Maria Schreiber,
Susanne Ferschl, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE.
— Drucksache 19/19892 —

Zugang zu Medikamenten und Impfstoffen gegen COVID-19 weltweit

Vorbemerkung der Fragesteller

Derzeit flieBen weltweit auf nationalen und internationalen Ebenen 6ffentliche
Mittel in Milliardenhdhe in die Forschung, Entwicklung und Produktion von
Impfstoffen und Medikamenten gegen die Erkrankung COVID-19.

Am 4.Mai fand eine von der EU-Kommission organisierte internationale
Geberkonferenz statt, bei der 7,4 Mrd. Euro zur Finanzierung der gemein-
samen Entwicklung, Produktion und gerechten Verteilung von COVID-19-
Impfstoffen, Medikamenten und Diagnostika gesammelt worden sind. Das
Projekt heilit ACT Accelerator. Die EU-Kommission sagte 1 Mrd. Euro zu,
die Bundeskanzlerin Dr. Angela Merkel 525 Mio. Euro. Sie hatte im Vorfeld
der Konferenz erklért, dass ein zukiinftiger Impfstoff ein 6ffentliches Gut sein
solle, welches es in alle Welt zu verteilen gelte.

Auf der diesjdhrigen Weltgesundheitsversammlung (WHA) wurde von den
194 Mitgliedstaaten der Weltgesundheitsorganisation (WHO) eine Resolution
verschiedet, die unter anderem die Sicherstellung des globalen Zugangs zu
potenziellen Medikamenten, Impfstoffen und zu medizinscher Ausriistung
beziiglich der COVID-19-Erkrankung beinhaltet.

Doch hohe Medikamentenpreise fithren seit Langem dazu, dass Millionen
Menschen weltweit, insbesondere im globalen Siiden, keinen Zugang zu drin-
gend benotigten Medikamenten erhalten. Ein Grund liegt nach Auffassung der
Fragesteller in der Intransparenz des Arzneimittelmarktes, insbesondere der
Arzneimittelpreise. Pharmazeutische Unternehmen geben héufig hohe For-
schungs- und Entwicklungskosten als Hauptursache fiir hohe Produktpreise
an, miissen jedoch die tatsdchlichen Forschungs- und Entwicklungskosten, die
Durchfiihrungskosten klinischer Studien, erhaltene Fordergelder oder den zu
erwartenden Gewinn nicht offenlegen. Ferner kdnnen Patente und exklusive
Nutzungslizenzen Auswirkungen auf den Zugang zu Medikamenten und
Impfstoffen haben, denn Patentinhaber haben das Recht, andere an der Her-
stellung des Arzneimittels zu hindern und konnen durch das daraus resultie-
rende Monopol einen aus Sicht der Fragesteller oftmals ungerechtfertigten und
damit kiinstlich hohen Preis verlangen. Die verheerenden Auswirkungen die-
ses Zustands bei der Bekdmpfung der COVID-19-Pandemie sind nicht abseh-
bar.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 26. Juni 2020
tibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Eine Handhabe dagegen ist die Nutzung von TRIPS-Flexibilititen (TRIPS-
Abkommen = Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights, Ubereinkommen iiber handelsbezogene Aspekte der Rechte des geisti-
gen Eigentums), insbesondere Zwangslizenzen, nach denen Staaten spezifi-
sche Anforderungen im Bereich offentliche Gesundheit trotz geltendem
Patentschutz durchsetzen konnen. Internationale Impfstoffinitiativen wie die
Coalition for Epidemic Preparedness Initiative (CEPI), die 2016 nach der
Ebola-Krise in Westafrika gegriindet worden ist, und in die hohe Summen an
offentlichen und philanthropischen Geldern investiert werden, miissen nach
Meinung der Fragesteller Transparenz der Forschung und Entwicklung von
Impfstoffen von den an ihr beteiligten Unternehmen sicherstellen. Patente und
exklusive Nutzungslizenzen miissen aus Sicht der Fragesteller ausgeschlossen
werden.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die Bundesregierung erachtet die schnelle Entwicklung und anschlieBende Pro-
duktion eines oder mehrerer Impfstoffe oder Arzneimittel gegen COVID-19 als
prioritires Ziel und fordert diese bereits durch eine Reihe von Maflnahmen. Da-
bei setzt sie sich ebenfalls auf europdischer und internationaler Ebene fiir eine
gerechte Verteilung entsprechender Arzneimittel einschlielich Impfstoffe ein,
sobald solche Arzneimittel zur Verfiigung stehen. Die Erforschung und Ent-
wicklung von Arzneimitteln gegen COVID-19 findet weltweit mit Hochdruck
statt. Die Datenbank der Weltgesundheitsorganisation (WHO) {iber klinische
Priifungen verzeichnet zur Zeit iiber 1400 laufende oder beendete klinische
Studien zu COVID-19. Derzeit werden weltweit mehr als 139 Impfstoffpro-
jekte durchgefiihrt. Die forschende pharmazeutische Industrie leistet dabei
einen wesentlichen Beitrag. Viele Unternehmen kooperieren untereinander bei
der Entwicklung eines wirksamen Impfstoffs.

1. Wie schitzt die Bundesregierung die Gefahr ein, dass Patente auf Impf-
stoffe und Medikamente gegen COVID-19 eine den weltweiten Bedarf
deckende Produktion und Verfligbarkeit der jeweiligen Produkte beein-
trachtigen und eine schnelle, gerechte und universelle Versorgung sowie
die allgemeine Bezahlbarkeit weltweit gefdhrden kdnnten?

Die Bundesregierung setzt sich innerhalb des geltenden Rahmens fiir das Recht
des geistigen Eigentums dafiir ein, dass Tests, Arzneimittel und Impfstoffe in
grofler Menge und zu erschwinglichen Preisen entwickelt, hergestellt und glo-
bal verteilt werden konnen. Ein fairer und transparenter Verteilungsmechanis-
mus muss dazu beitragen, dass Impfstoffe dorthin gelangen, wo sie am drin-
gendsten bendtigt werden und den Nutzen fiir die 6ffentliche Gesundheit maxi-
mieren. Im Ubrigen wird auf die Antwort der Bundesregierung auf die Kleine
Anfrage der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf Bundestagsdrucksache
19/19389 verwiesen.
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2. Hat die Bundesregierung vor, gemiB den Anderungen im Infektions-
schutzgesetz (§ 5 Absatz 2 Nummer 5) Zwangslizenzen zu erlassen, um
eine Versorgung mit Medikamenten und Impfstoffen gegen die Erkran-
kung COVID-19 in Deutschland sicherzustellen, und wenn nein, warum
wurde die entsprechende Anderung im Infektionsschutzgesetz dann schon
in der zugrunde liegenden Formulierungshilfe des Bundesministeriums fiir
Gesundheit zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes vorgeschlagen?

Das Bundesministerium fiir Gesundheit plant derzeit nicht, von der Befugnis
einer patentrechtlichen Benutzungsanordnung nach § 5 Absatz 2 Nummer 5 des
Infektionsschutzgesetzes Gebrauch zu machen. Zu den Griinden fiir die Einfiih-
rung dieser Regelung wird auf die Antwort der Bundesregierung zu Frage 13
der Kleinen Anfrage der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf Bundes-
tagsdrucksache 19/19389 verwiesen.

3. Plant die Bundesregierung Vorab-Kaufzusagen (Advanced Purchase Com-
mitments) und Finanzierungsunterstiitzung fiir die Ausweitung von Pro-
duktionskapazititen mit Firmen einzugehen, die Impfstoffe und Medika-
mente produzieren, die sich in klinischen Studien als gegen COVID-19
einsetzbar zeigen, um die Versorgung in Deutschland sicherzustellen?

Falls nein, wieso nicht?

Die Bundesregierung wird entsprechende Instrumente im Rahmen ihrer finan-
ziellen und rechtlichen Moglichkeiten nutzen. Im Rahmen des Sonderpro-
gramms zur Beschleunigung von Forschung und Entwicklung dringend bend-
tigter Impfstoffe gegen SARS-CoV-2 vom 11. Juni 2020 (www.bmbf.de/foerde
rungen/bekanntmachung-3035.html) kann zudem eine Forderung fiir die Aus-
weitung von Produktionskapazititen im Rahmen der klinischen Entwicklung
eines Impfstoffs ermoglicht werden.

4. Hat die Bundesregierung bereits Vereinbarungen zu Vorab-Kaufzusagen
(Advanced Purchase Commitments) und Finanzierungsunterstiitzung fiir
die Ausweitung von Produktionskapazititen fiir Medikamente und Impf-
stoffe, die sich als gegen COVID-19 einsetzbar zeigen, getétigt (bitte ein-
zeln nach Produkt, Menge und Preis auflisten)?

Deutschland, Frankreich, Italien und die Niederlande haben sich zu einer inklu-
siven Impfallianz zusammengeschlossen, um gemeinsam Impfdosen fiir Europa
sowie einen gerechten Anteil flir einkommensschwache Lander, insbesondere
fiir die am stérksten gefahrdeten Bevolkerungsgruppen zu sichern.

Die vier Staaten haben mit AstraZeneca eine Konditionenvereinbarung iiber
mindestens 300 Millionen Impfdosen fiir Europa geschlossen. Diese sollen
relativ zur BevolkerungsgroBe zwischen interessierten europdischen Staaten
aufgeteilt werden. Zu konkreten Preisangaben duflert sich die Bundesregierung
auf Grund des laufenden Verhandlungsprozesses des betreffenden Unterneh-
mens nicht.

Die Europdische Kommission hat am 17. Juni 2020 eine gemeinsame européi-
sche Impfstoffstrategie vorgestellt. Die EU-Gesundheitsministerinnen und EU-
Gesundheitsminister haben vereinbart, die Aktivitdten der inklusiven Impf-
allianz mit dieser Strategie zusammenzufiihren.
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5. Wird die Bundesregierung Maflnahmen, beispielsweise der technischen
Unterstiitzung ggf. iiber die Deutsche Gesellschaft fiir Internationale Zu-
sammenarbeit (GIZ), ergreifen, um andere Lénder darin zu unterstiitzen,
TRIPS-Flexibilitdten, insbesondere Zwangslizenzen, vollstdndig zu nutzen
und ggf. andere regulatorische Vorkehrungen zu treffen, wie beispiels-
weise ,,importation waiver fiir im Land nichtregistrierte Medikamente,
um die Versorgung in diesen Lindern mit Medikamenten zur Behandlung
von COVID-19 sowie ebenso im Hinblick auf zukiinftige Impfstoffe ge-
gen COVID-19 zu sichern, so wie es beispielsweise Israel, Chile oder
Ecuador derzeit tun bzw. kiirzlich getan haben (Israel: https://www keionli
ne.org/32503, Chile: https://www.keionline.org/chilean-covid-resolution,
Ecuador: https://www keionline.org/ecuador-CL-coronavirus-resolution)?

Falls nein, wieso nicht?

Die Bundesregierung verweist auf die Antwort zu Frage 14 der Kleinen An-
frage der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf Bundestagsdrucksache
19/19389.

6. Erachtet es die Bundesregierung als zielfiihrende Mafinahme, Patentinha-
ber auf Medikamente, die sich als wirksam gegen COVID-19 zeigen, dazu
aufzurufen, zumindest in allen Low and Middle Income Countries die
Durchsetzung ihres Patentrechts auszusetzen und Datenexklusivitdt nicht
durchzusetzen, mit dem Ziel, dass zeitnah Generika produziert, registriert
und vertrieben werden konnen, um den Bedarf in Low and Middle Income
Countries schnellstmdglich zu adressieren?

Die Bundesregierung begriiit Kooperationen der forschenden pharmazeuti-
schen Unternehmen untereinander und mit lokalen Produzenten in Entwick-
lungslédndern zur Steigerung des Angebots an Medikamenten und Impfstoffen.
Im Ubrigen wird auf die Vorbemerkung der Bundesregierung verwiesen.

7. Wie schitzt die Bundesregierung die Wirksamkeit und Effektivitit eines
freiwilligen Pool-Mechanismus (wie er von der WHO auf Anregung von
Costa Rica hin am 29. Mai 2020 ins Leben gerufen werden soll) zur
Sammlung von Lizenzen, Patentrechten, regulatorischen Testdaten und an-
deren Informationen, die fiir die Entwicklung von Medikamenten, Impfs-
toffen und Diagnostika gegen COVID-19 gebraucht werden, ein (https://w
ww.statnews.com/pharmalot/2020/03/24/covid19-coronavirus-costa-rica-i
ntellectual-property/, https://www.statnews.com/pharmalot/2020/05/15/wh
o-covid19-coronavirus-patents-intellectual-property/)?

8. Unterstiitzt die Bundesregierung einen solchen Pool-Mechanismus hin-
sichtlich seiner Kapazititen, im Technologietransfer einen zeitnahen Auf-
bau ausreichender Produktionskapazititen und Produktionsmengen maf3-
geblich zu ermoglichen, um den weltweiten Bedarf an zukiinftigen Medi-
kamenten und Impfstoffen gegen COVID-19 zu decken, und wenn ja,
welche Bedingungen muss ein solcher Pool aus Sicht der Bundesregierung
erfiillen?

Die Fragen 7 und 8 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Die Bundesregierung verweist auf ihre Antwort zu Frage 9 der Kleinen An-
frage der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf Bundestagsdrucksache
19/19389 sowie auf ihre Antwort auf die Schriftliche Frage 156 der Abgeord-
neten Eva-Maria Schreiber auf Bundestagsdrucksache 19/19887.
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9. Wird sich die Bundesregierung iiber die deutsche Mitgliedschaft im Board
con CEPI dafiir einsetzen, dass durch CEPI geforderte Forschungs- und
Entwicklungsergebnisse nicht in einer globalen Gesundheitskrise wie der
derzeitigen privatisiert und in nationalem Interesse ausldndischer Regie-
rungen genutzt werden, gerade vor dem Hintergrund, dass CEPIs Equit-
able Access Committee selbst in einigen Vertrdgen mit Forderpartnern
einen Mangel an effektiver Regulierung im Umgang mit geistigen Eigen-
tumsrechten festgestellt hat (https://cepi.net/wp-content/uploads/2020/04/
Minutes-13-02-2020-EAC-Meeting.pdf), und wenn ja, wie?

Nach Ansicht der Bundesregierung stellen die allgemeinen Richtlinien der
Coalition for Epidemie Preparedness Initiative (CEPI) und besondere Vorkeh-
rungen in den Vertrdgen zwischen CEPI und mit Entwicklungspartnern die
Gewihrung von Zugang und Verfiigbarkeit sicher.

Die vom Equitable Access Committee (EAC) geduBerten Bedenken beziehen
sich auf die ersten Vertrige, die von CEPI im Rahmen des COVID-19-Port-
folios mit verschiedenen Vertragspartnern geschlossen wurden. Das EAC stellt
jedoch ebenfalls fest, dass die Laufzeit dieser Vertrage nur fiir kurze Zeitraume
festgesetzt war, um einerseits Zeit fiir umfassendere Vertragsverhandlungen zu
gewinnen, aber andererseits gleichzeitig die Entwicklung der Impfstoffe gegen
SARS-CoV-2 schnellstmoglich aufzunehmen. Die Bedenken des EAC und der
Umgang mit diesen Bedenken weiteren Verlauf machen deutlich, dass die in-
tern etablierten Kontrollmechanismen bei CEPI funktionieren.

10. Wie soll aus Sicht der Bundesregierung die essentielle koordinierende
Rolle der WHO beim ACT Accelerator, wie sie beim deutschen State-
ment bei der diesjahrigen WHA vom Bundesminister fiir Gesundheit
Jens Spahn deutlich beschrieben wurde (https://youtu.be/RrQitll-91U),
sichergestellt und ausgestaltet werden, sodass eine Koordination auch
und insbesondere innerhalb und zwischen den angestrebten Siulen der
angekiindigten Initiative zu Impfstoffen, Therapeutika und Diagnostika
gewihrleistet wird?

11. Hat die Bundesregierung Kenntnis dariiber, ob es einen einheitlichen Ko-
ordinierungsmechanismus fiir den ACT Accelerator geben wird, und
wenn, ja, wo wird dieser Mechanismus angesiedelt sein, und wie kann
eine mdgliche Beteiligung von drmeren Lindern und der Zivilgesell-
schaft bei der Ausgestaltung aussehen und sichergestellt werden?

Die Fragen 10 und 11 werden wegen ihres Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Die Bundesregierung setzt sich fiir eine mdglichst schlanke Governance-Struk-
tur im Hinblick auf den ACT-Accelerator ein, die den einzelnen Partnerschaften
(Impfstoffe, Medikamente, Diagnostika) hinreichende Flexibilitdt erlaubt, um
den jeweils gesonderten Anforderungen optimal gerecht werden zu konnen.
Der WHO kommt eine iibergreifende, rahmensetzende Rolle zu, die sie nach
Auftfassung der Bundesregierung bereits jetzt ausfiillt. Damit ist auch sicherge-
stellt, dass die Lénder des globalen Siidens zentral in die Koordination einge-
bunden sind. Nach Kenntnis der Bundesregierung planen auch die fiir die ein-
zelnen Partnerschaften federfiihrenden Organisationen eine adidquate Einbin-
dung der Lénder des globalen Siidens. Die Art der Einbindung der Zivilgesell-
schaft bei der Ausgestaltung des ACT-Accelerators wird gegenwértig disku-
tiert.
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Armere Linder und die Zivilgesellschaft sind dariiber hinaus in den Boards der
Impfallianz Global Alliance for Vaccines and Immunisation (Gavi); Impfstoft-
Partnerschaft) und des Global Fund to Fight AIDS, Tuberculosis and Malaria
(GFATM; Diagnostika-Partnerschaft) mit eigenen Stimmrechtsgruppen ver-
treten und konnen liber diese Strukturen auch Einfluss auf die Ausgestaltung
des ACT-Accelerators nehmen.

12.  Wie muss aus Sicht der Bundesregierung im Rahmen des ACT Accelera-
tor eine einheitliche Formulierung von Grundverstindnissen, die Fragen
zum Umgang beziiglich geistiger Eigentumsrechte, Patenten, Daten von
klinischen Studien etc. festlegt und regelt, aussehen, und welche Rolle
sieht die Bundesregierung fiir Lander des globalen Siidens und der Zivil-
gesellschaft im Prozess der Erarbeitung einer solchen Formulierung?

Ziel des ACT-Accelerators, der darin aktiven Organisationen und der beteilig-
ten Staaten ist es, die gerechte Verteilung von Impfstoffen und Arzneimitteln
weltweit zu ermoglichen. Die Bundesregierung begriiit dabei ausdriicklich die
Mitwirkung der Lénder des globalen Siidens und der Zivilgesellschaft. Auf-
grund des hohen Zeit- und Handlungsdrucks ist es aus Sicht der Bundesregie-
rung allerdings nicht angezeigt, innerhalb des ACT-Accelerators weitgehende —
und nur durch langwierige Verhandlungen erreichbare — Festlegungen und
Regelungen im Sinne der Frage zu erarbeiten. Vielmehr sollte auf die bestehen-
den Gremien und Grundverstidndnisse der beteiligten Organisationen zuriick-
gegriffen werden.

13. Wie definiert die Bundesregierung den Terminus ,,globales 6ffentliches
Gut“, den sowohl die Bundeskanzlerin Dr. Angela Merkel als auch der
Bundesgesundheitsminister Jens Spahn hinsichtlich des globalen Zu-
gangs zu einem potenziellen Impfstoff kiirzlich verwendeten?

Die Bundesregierung verweist auf ihre Antwort auf die Miindliche Frage 35
des Abgeordneten Kai Gehring in der Fragestunde des Deutschen Bundestages
am 6. Mai 2020, Plenarprotokoll 19/157, S. 19515 (B).

14. Wird sich die Bundesregierung dafiir einsetzten, dass Transparenz beziig-
lich der durch ACT u. a. mit 6ffentlichen Geldern finanzierten Forschung
und Entwicklung von Medikamenten, Impfstoffen und Diagnostika be-
ziiglich der Erkrankung COVID-19 gewdhrleistet wird, insbesondere
wenn eine Finanzierung auferhalb von Initiativen wie CEPI stattfindet
und Vertrdge direkt mit privaten Partnern aus der Wirtschaft geschlossen
werden, und wenn ja, wie?

Die Bundesregierung unterstiitzt das Ziel der Organisationen in den jeweiligen
Partnerschaften des ACT-Accelerators, Transparenz iiber die Verteilung der
Fordermittel herzustellen. Die Umsetzung erfolgt durch die beteiligten Organi-
sationen in den jeweiligen Partnerschaften.



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -7-

Drucksache 19/20451

15. Wie kann aus Sicht der Bundesregierung sichergestellt werden, dass die
zahlreichen Impfstoffe, Medikamente und Diagnostika, die momentan
aulerhalb von Mechanismen, wie CEPI, FIND (The Foundation for
Innovative New Diagnostics) und von der Privatwirtschaft gegen
COVID-19 entwickelt werden, in die ACT-Initiative integriert werden,
sodass ein bezahlbarer und gerechter Zugang fiir alle gewahrleitet ist?

Im Rahmen des ACT-Accelerators soll die Entwicklung, die Produktion, der
Einkauf und die Verteilung von Impfstoffen, Diagnostika und Arzneimitteln ge-
gen COVID-19 global koordiniert ermoglicht werden. Die Bundesregierung
wird in ihren Gespriachen mit Herstellern pharmazeutischer Produkte auch fiir
die Mitwirkung im ACT-Accelerator werben und die Gewéhrleistung von Ver-
fiigbarkeit und Zugang weltweit thematisieren. Dartiber hinaus hat Gavi das
Instrument eines sog. Covid-19 Vaccines Advance Market Commitment
(COVAX AMC) lanciert mit dem Ziel, Impfstoffe auch fiir Lander mit niedrig-
em und mittlerem Einkommen und kleine Inselstaaten bereitzustellen. Uber
Vorabnahmegarantien iiber grole Mengen an Impfstoffen sollen Investitions-
anreize flir Hersteller geschaffen werden. Gavi ist mit mehreren Herstellern
hierzu im Gespréch; eine erste, rechtlich nicht bindende Vorabnahmevereinba-
rung (,,memorandum of understanding) wurde mit dem Hersteller AstraZeneca
getroffen. Der Gavi COVAX AMC fiigt sich in die COVAX Facility des ACT-
Accelerators ein.

16. Ist nach Ansicht der Bundesregierung durch die einstimmig auf der
WHA verabschiedete Resolution A73/CONF./1 Rev.1 grundsitzlich ein
positiver Einfluss auf Zugang zu Medikamenten, deren Bezahlbarkeit
und bei der Transparenz ihrer Herstellung zu erwarten?

Die Bundesregierung wertet die einstimmig auf der Weltgesundheitsversamm-
lung verabschiedete Resolution als einen wichtigen Schritt, bei dem sie davon
ausgeht, dass er einen positiven Einfluss auf den Zugang zu Medikamenten,
deren Bezahlbarkeit und die Transparenz bei der Herstellung von Medikamen-
ten haben wird.

17. Welche konkreten Schritte plant die Bundesregierung zu unternehmen,
um die Umsetzung der auf der WHA einstimmig verabschiedeten Reso-
lution A73/CONF./1 Rev.1 sicherzustellen?

Die Bundesregierung setzt sich fiir einen weltweit gerechten Zugang zu Impf-
stoffen, Diagnostika und Therapeutika als globale offentliche Giiter ein. Die
Bundesregierung gehort zu den wichtigsten staatlichen Beitragszahlern der
WHO, der laut der Resolution eine zentrale Funktion zukommt. Durch die Mit-
wirkung am ACT-Accelerator trigt die Bundesregierung den Anliegen der ge-
nannten Resolution Rechnung. Die Bundesregierung gehort zudem zu den
groften bilateralen Forderern der daran beteiligten Organisation GFATM, Gavi
und CEPL
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