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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Dr. Franziska Brantner,

Dr. Danyal Bayaz, Dr. Janosch Dahmen, weiterer Abgeordneter und der
Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

— Drucksache 19/27384 —

Umfang und Transparenz europaischer und nationaler MaBnahmen
zur Unterstutzung der Produktion von Impfstoffen

Vorbemerkung der Fragesteller

Wihrend die Corona-Fallzahlen langsam sinken, tauchen europaweit immer
mehr Fille mutierter und — durch hohere Ansteckungsraten und hohere Risi-
ken fiir einen schweren Verlauf — gefahrlicherer Varianten des COVID-19-
Virus auf. Ein wichtiger Weg aus der Pandemie bleibt daher die ziigige und
flichendeckende Impfung der Bevolkerung. Doch die 6ffentliche Kritik an der
langsamen Impfkampagne in Deutschland und anderen Landern der EU wird
nach Ansicht der Fragestellerinnen und Fragesteller immer lauter.

Die Zulassung des neben BioNTech/Pfizer und Moderna dritten Impfstofther-
stellers AstraZeneca hat die Verfiigbarkeit von Impfstoffen innerhalb der EU
nicht ausreichend erhoht. In ihren Antworten auf die Kleine Anfrage ,,Eng-
pésse bei der Bereitstellung des Corona-Impfstoffes und die Bedeutung der
EU-Impfstoftfbestellungen* (Bundestagsdrucksache 19/25965) fiihrt die Bun-
desregierung aus, dass die begrenzte Verfiigbarkeit von COVID-19-Impfstof-
fen nicht durch die zu niedrige Gesamtmenge bestellter Impfdosen begriindet
sei, sondern durch die begrenzte Menge an Produktionskapazititen. Die Fra-
gestellenden mochten daher mit dieser Anfrage auf die Bedeutung staatlicher
Unterstiitzung bei der Produktion von Impfstoffen, von Vorprodukten, Impfs-
toffbestandteilen sowie Produkten fiir die Verimpfung, den Transport und die
Dosierung entlang der gesamten Lieferkette eingehen.

Die Fragestellenden mochten Transparenz und eine belastbare Datenlage in
die Debatte einbringen. Die Verdffentlichung der Vertrdge mit den Impfstoff-
herstellern und die Einsichtnahme in die Protokolle des Lenkungsausschusses
lehnt die Bundesregierung jedoch mit Verweis auf ,,Wettbewerbsinteressen
der vertragschlieBenden Unternehmen® (Bundestagsdrucksache 19/25965) ab.
Die EU-Kommission hat bislang lediglich drei Abnahmegarantievertrige ver-
offentlicht, die in Teilen geschwirzt sind. Die EU-Kommissionsprisidentin
Dr. Ursula von der Leyen hat in ihrem Interview in der ,,Siiddeutschen Zei-
tung® vom 4. Februar 2021 (,,Das hétten wir frither machen konnen*) ausge-
fiihrt, dass die Mitgliedstaaten sich fiinf bis sieben Mal pro Monat im Len-
kungsausschuss fiir Beratungen zu den Impfstoffverhandlungen treffen. Ohne

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 26. Mdrz 2021
tibermittelt.
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Konsens unter den 27 Mitgliedstaaten wurde keine Entscheidung getroffen.
Auch entsprechende Anfragen des Referats Europa-Dokumentation (PE 5) des
Deutschen Bundestages wurden bisher nicht erfiillt: Seit dem 12. Januar 2021
wurden auf Anfragen iiber das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie
(BMWi) beim Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) entsprechende Sit-
zungsberichte bzw. Sitzungsdokumente des Lenkungsausschusses zur Unter-
richtung des Deutschen Bundestages angefordert. Nach Ausbleiben einer Ant-
wort erfolgten am 20. und 27. Januar 2021 Nachfragen an das BMWi zum
Bearbeitungsstand der Anforderung. Daraufhin informierte das BMWi am
28. Januar 2021, dass das BMG ,,zum Vorgang EU-Lenkungsausschuss zeit-
nah ein Bericht nachgeliefert werde, welcher aktuell dort noch einer notwendi-
gen Leitungsbilligung bediirfe”. Eine dritte Nachfrage erfolgte am 3. Februar
2021. Am 8. Februar und 9. Februar 2021 wurde vom zusténdigen Fachreferat
des BMG mitgeteilt, dass der angekiindigte Bericht nach wie vor bei der
Hausleitung zur Freigabe ldge. Seitdem liegen PE 5 keine neuen Informatio-
nen zum Bearbeitungsstand vor und der Bericht bzw. andere Dokumente des
Ausschusses wurden bislang nicht tibermittelt.

Die Fragestellenden sehen im Verhalten der Bundesregierung einen moglichen
VerstoB gegen Artikel 23 Absatz 2 des Grundgesetzes (GG) in seiner Ausge-
staltung durch § 3 des Gesetzes liber die Zusammenarbeit von Bundesregie-
rung und Deutschem Bundestag in Angelegenheiten der Europdischen Union
(EUZBBG), der eine umfassende und fortlaufende Unterrichtung zum friihest-
moglichen Zeitpunkt verlangt und diese Unterrichtung grundsétzlich schrift-
lich durch die Weiterleitung von Dokumenten oder die Abgabe von eigenen
Berichten der Bundesregierung verlangt. Erneut gestellte Fragen (vgl. Bundes-
tagsdrucksache 19/25965) bitten die Fragestellenden daher vor diesem Hinter-
grund zu beantworten.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die aktuell schwierigste Phase der Pandemie in Deutschland bringt Leid, Héar-
ten und Entbehrungen fiir viele Menschen in unserem Land mit sich. Impfen ist
der Weg heraus aus der Pandemie. 27 EU-Staaten beschaffen gemeinsam Impf-
stoff. Neben der Impfstoffbeschaffung unterstiitzt und koordiniert der Bund da,
wo es moglich ist.

Die grofite Impfkampagne der deutschen Geschichte ist in vollem Gange. Stand
17. Mérz 2021 haben in Deutschland bereits rund 7 Millionen Menschen eine
Erstimpfung erhalten, mehr als 3 Millionen Menschen auch die Zweitimpfung.
Es ist das gemeinsame Ziel von Bund und Léndern, im Sommer allen Biirgerin-
nen und Biirgern ein Impfangebot machen zu konnen.

Durch stetig wachsende Liefermengen von Impfstoffen in den kommenden
Wochen und Monaten wird die Verfligbarkeit und der Zugang zu Impfungen
sukzessive steigen.. Durch zusitzliche Vertrige der EU-Kommission mit den
Unternehmen Pfizer/BioNTech und Moderna im Februar und Mérz 2021 konn-
ten weitere 600 Millionen Dosen der zugelassenen Impfstoffe gesichert werden.
Sowohl auf EU-Ebene als auch auf deutscher Ebene werden alle Anstren-
gungen unternommen, um die Produktionskapazititen weiter zu erhohen. Bis
Ende des ersten Quartals 2021 sollen nach den Ankiindigungen der Hersteller
BioNTech/Pfizer, Moderna und AstraZeneca {liber 19 Millionen Impfstoffdosen
fiir die Versorgung der Bevdlkerung in Deutschland zur Verfiigung stehen. Am
11. Mérz 2021 wurde der Impfstoff des Herstellers Johnson & Johnson in der
EU zugelassen, erste Lieferungen werden nach Auskunft des Herstellers in der
zweiten Aprilhdlfte 2021 erwartet. Der Impfstoftkandidat von CureVac, von
dem {iiber die EU insgesamt 225 Millionen Dosen bestellt wurden, konnte bei
positiven Ergebnissen der klinischen Studien im zweiten Quartal 2021 zugelas-
sen werden.
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Die Bundesregierung unterstiitzt ebenso wie die EU-Kommission grofitmdg-
liche Transparenz. Die EU-Kommission konnte durch Verhandlungen mit den
Herstellern erreichen, dass bereits drei der Impfstoffbeschaffungsvertrage im
Internet verdffentlicht wurden. Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)
informiert regelmiBig das Kabinett, den Ausschuss fiir Gesundheit des Deut-
schen Bundestages, die Lander und die Bevolkerung iiber den Fortschritt der
Bestellungen und der Lieferankiindigungen der Hersteller.

1. Welche Angebote an hoheren Impfstoffmengen seitens BioNTech/Pfizer,
Moderna, AstraZeneca oder anderer Hersteller gab es nach Kenntnis der
Bundesregierung gegeniiber den tatsdchlich getdtigten Bestellungen der
Europédischen Kommission (bitte jeweils aufschliisseln nach Hersteller,
Zeitpunkt, Hohe, wann diese ausgeschlagen wurden und warum)?

Die endgiiltigen Vertragskonditionen sind das Ergebnis komplexer Verhand-
lungsprozesse. Hierbei haben neben der Bestellmenge insbesondere Lieferfris-
ten und Lieferkonditionen, der Preis, die Hohe der notwendigen Anzahlungen
sowie Haftungsfragen eine Rolle gespielt.

Die Verhandlungen mit den Herstellern {iber Abnahmegarantien von
COVID-19-Impfstoffdosen hat die EU-Kommission gefiihrt. Diese hat sowohl
den Inhalt der unterzeichneten Vertrége als auch die Inhalte der Verhandlungen
und Sondierungsgespriche als vertraulich eingestuft. Aus diesem Grund darf
die Bundesregierung keine Konditionen aus Angeboten der Firmen im Rahmen
der Sondierungsgespriache verdffentlichen.

2. Welchen Umfang sicht der zusitzliche Vertrag mit Moderna vor, fiir den
sich die Bundesregierung nach eigener Aussage einsetzt (Antwort der
Bundesregierung auf die Kleine Anfrage auf Bundestagsdrucksache
19/25965, bitte nach Zahl der Impfdosen, Lieferterminen und Kosten
aufschliisseln), und in welchen Gremien, Ausschiissen und Treffen hat
sich die Bundesregierung fiir einen zusétzlichen Vertragsabschluss einge-
setzt?

Die EU-Kommission hat am 17. Februar 2021 einen zweiten Vertrag mit
Moderna iiber die Lieferung von zusitzlichen 150 Millionen Impfstoffdosen
geschlossen, die im dritten und vierten Quartal 2021 geliefert werden sollen.
Dartiber hinaus besteht eine Option zur Bestellung weiterer 150 Millionen
Dosen zur Lieferung im Jahr 2022. Angaben zu den Kosten sind aufgrund der
Vertraulichkeit der Preise nicht mdglich. Die Bundesregierung hatte zuvor nach
bilateralen Gesprichen mit dem Unternehmen im Januar 2021 der EU-
Kommission und den im Lenkungsausschuss vertretenen Mitgliedstaaten vor-
geschlagen, Verhandlungen zum Abschluss eines weiteren Vertrags aufzuneh-
men.

3. Wie viele Impfstoffdosen hat die Bundesregierung im Rahmen der euro-
péischen Bestellungen von nicht in Anspruch genommenen Léinderkon-
tingenten anderer Mitgliedstaaten iiber ihr eigenes Kontingent hinaus
iibernommen (bitte nach Mitgliedstaaten, Zahl der Impfdosen und Liefer-
terminen aufschliisseln)?

Was sind nach Kenntnis der Bundesregierung die Griinde dafiir, dass die-
se Mitgliedstaaten ihre Kontingente nicht ausschopfen?

Das Verteilungsverfahren ist so ausgestaltet, dass die durch den Verzicht einzel-
ner Mitgliedstaaten zusitzlich verfligbaren Impfdosen in eine Gesamtmenge
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einflieBen, die unter denjenigen Staaten verteilt wird, welche ihr Interesse an
einem zusitzlichen Erwerb bekundet haben.

Der nachfolgenden Tabelle kann die Anzahl der Impfstoffdosen entnommen
werden, die Deutschland {iber seinen Bevolkerungsanteil hinaus erworben hat.

Anzahl Anzahl Dosen | Anzahl Dosen | Differenz
Dosen EU (DEU DEU zugunsten
(bestellt) (nach Bevol- |(bestellt) DEU
kerungs-
anteil)
Pfizer/BioNTech |300 Mio. ca. 55 Mio. ca. 64,1 Mio. |ca. 9,1 Mio.
Pfizer/BioNTech |200 Mio. ca. 36,7 Mio. |ca. 36,6 Mio. |keine
Zusatzvertrag
Moderna 160 Mio. ca. 29,3 Mio. |ca. 50,5 Mio. |ca.21,1 Mio.
Moderna 150 Mio. ca. 27,5 Mio. |ca. 38 Mio. ca. 10,5 Mio.
Zusatzvertrag
AstraZeneca 300 Mio. ca. 55 Mio. ca. 56,3 Mio. |ca. 1,3 Mio.
Anzahl Anzahl Dosen | Anzahl Dosen |Differenz
Dosen EU |[DEU DEU zugunsten
(bestellt) (nach Bevol- |(bestellt) DEU
kerungs-
anteil)
Johnson & 200 Mio. ca. 36,7 Mio. |ca. 36,7 Mio. |Keine
Johnson
CureVac 225 Mio. ca. 41,3 Mio. |ca. 54,1 Mio. |ca. 12,9 Mio.

Erkenntnisse dazu, warum einzelne Mitgliedstaaten auf Liefermengen verzich-
tet haben, liegen nicht vor.

4. Zu welchen Zeitpunkten werden die bestellten Impfstoffe nach Kenntnis
der Bundesregierung an die einzelnen Mitgliedsliander bzw. an Deutsch-
land ausgeliefert (bitte nach Produktname, genauem Lieferzeitpunkt und
Liefermenge aufschliisseln), und bis wann rechnet die Bundesregierung
auf dieser Basis mit einer Impfquote in Deutschland und EU-weit von
70 Prozent?

Welche konkreten Schritte sieht die Bundesregierung vor, um das Ziel
der EU-Kommission, bis Ende des Sommers 70 Prozent der Bevolkerung
geimpft zu haben, zu erreichen?

Setzt die Bundesregierung dabei auf konkrete Zwischenziele, und wenn
ja, welche, und wenn nein, warum nicht?

Pfizer/BioNTech haben am 26. Dezember 2020 mit ihren Lieferungen begon-
nen und angekiindigt, bis zum Ende der 13. Kalenderwoche 2021 insgesamt
ca. 12 Millionen Dosen zu liefern. Moderna hat am 12. Januar 2021 mit seinen
Lieferungen begonnen und angekiindigt, bis zum Ende der 13. Kalenderwoche
insgesamt ca. 1,8 Millionen Dosen zu liefern. AstraZeneca hat am 5. Februar
2021 mit seinen Lieferungen begonnen und angekiindigt, bis zum Ende der
13. Kalenderwoche 2021 insgesamt ca. 5,6 Millionen Dosen zu liefern. John-
son & Johnson hat angekiindigt, einen Lieferbeginn in der zweiten Aprilhdlfte
2021 anzustreben. Die seitens der Unternehmen angekiindigten aktuellen
Lieferanzahlen, die vom BMG an die Lénder {ibermittelt werden, konnen unter
folgender Internetadresse eingesehen werden: https://www.bundesgesundheits
ministerium.de/coronavirus/fag-covid-19-impfung.html#c20329.
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Ein exakter Zeitpunkt, wann eine Impfquote von 70 Prozent erreicht wird, kann
durch die Bundesregierung nicht genannt werden, und héngt insbesondere vom
Voranschreiten der Impfungen in den Léndern ab.

Das von der Bundesregierung etablierte Digitale Impfquoten-Monitoring
(DIM) wird als Monitoringinstrument genutzt, um die erfolgten Impfungen
tagesaktuell verfolgen zu konnen. Die Daten geben den prozentualen Anteil der
Bevdlkerung wieder, die eine Erst- bzw. Zweitimpfung erhalten haben. Dabei
sind als Zwischenziele die gem. den Empfehlungen der Stindigen Impfkom-
mission beim Robert Koch-Institut genannten Daten zu den vulnerablen und
priorisierten Personengruppen (z. B. Kategorie 1: 8,9 Millionen Personen) rele-
vant.

5. Kann die Bundesregierung bestétigen, dass alle aus ihrer Sicht fiir die
nationale Impfstoffstrategie und Impfstoffproduktion relevanten Ent-
scheidungen im sog. Corona-Kabinett oder im Bundeskabinett getroffen
oder aufgerufen wurden?

6. Wann wurde die im Lenkungsausschuss bzw. im Rat der EU vertretene
Position der Bundesregierung jeweils im sog. Corona-Kabinett beschlos-
sen?

Wenn dies nicht im sog. Corona-Kabinett beschlossen wurde, wer hat es
dann wann jeweils entschieden?

7. Was genau wurde wann und von wem im sog. Corona-Kabinett der
Bundesregierung hinsichtlich der Vorbestellungen durch die EU-Kom-
mission beschlossen?

Die Fragen 5 bis 7 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.

Das BMG hat als federfiihrendes Ressort die nationale Impfstrategie in enger
Zusammenarbeit mit den Léndern vorbereitet. Entscheidungen zur Umsetzung
der nationalen Impfstrategie wurden durch das Kabinett bzw. Corona-Kabinett
behandelt. Sowohl das Bundeskabinett als auch das Corona-Kabinett wurden
seit dem Beginn der Verhandlungen iiber den Stand der Verhandlungen zur
Impfstoffbeschaffung unterrichtet. Zusétzlich hat das BMG dem Bundeskabi-
nett bzw. dem Corona-Kabinett seit November 2020 schriftliche Berichte iiber
die aktuellen Entwicklungen bei der Impfstoftbeschaffung vorgelegt.

8. Was wurde auf EU-Ebene im Lenkungsausschuss zur Impfstoffbestel-
lung durch die EU-Kommission wann und mit welchem Inhalt verein-
bart, insbesondere hinsichtlich der Auswahl der Hersteller und der Hohe
der jeweiligen Chargen der Hersteller und der Gesamthohe der Vorbestel-
lungen, und welche Position hat die Bundesregierung hier vertreten (bitte
nach Ort, Zeit und Position der Bundesregierung aufschliisseln)?

Sobald die EU-Kommission im Rahmen der ESI-Initiative von den Mitglied-
staaten das Mandat zur Impfstoftbeschaffung erhalten hatte, wurden Sondie-
rungsgesprache mit potentiellen Herstellern von COVID-19-Impfstoffen aufge-
nommen. Ziel war die Etablierung eines mdglichst breiten Portfolios von
Impfstoffen verschiedener Hersteller und auf Basis unterschiedlicher Plattform-
technologien, was die Bundesregierung stets unterstiitzt hat. Vor Abschluss der
bindenden Kaufvertrdge (Advance Purchase Agreements = APAs) wurden we-
sentliche vertragliche Eckpunkte vereinbart z. B. zu Abnahmemenge, Liefer-
menge und -zeitpunkten, Preisen, Haftung, Vertraulichkeit (sog. Term Sheets).
Nach Abschluss der Term Sheets waren noch im Wesentlichen lediglich for-
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male Schritte notwendig, d.h. die Durchfithrung des formalen Tender-Ver-
fahren bei der EU-Kommission.

Mit den Firmen AstraZeneca, BioNTech/Pfizer, Johnson & Johnson, CureVac,
Moderna und Sanofi/GSK wurden im Rahmen der ESI Initiative der EU-Kom-
mission bisher mit sechs Firmen APAs geschlossen. Es gibt zwei Vertrags-
formen: Entweder ist eine verbindliche Abnahmeverpflichtung enthalten oder
es handelt sich um eine Kaufoption. Einige Vertrige sehen zusitzlich zu ver-
bindlichen Abnahmeverpflichtungen auch eine Kaufoption vor. Von dieser zu-
sitzlichen Kaufoption wurde bereits bei dem Impfstoff der Firmen Moderna
und BioNTech/Pfizer Gebrauch gemacht. Dartiber hinaus hat die EU-Kommis-
sion einen zusétzlichen Vertrag mit BioNTech/Pfizer iiber weitere 200 Millio-
nen Impfstoffdosen mit einer zusétzlichen Kaufoption von 100 Millionen sowie
einen zusétzlichen Vertrag mit Moderna iiber weitere 150 Millionen Impfstoff-
dosen mit einer zusitzlichen Kaufoption von 100 Millionen Impfstoffdosen
geschlossen. Da der Vertrag mit Sanofi/GSK keine verbindliche Abnahme-
verpflichtung erhilt, steht die Anzahl der Dosen fiir Deutschland noch nicht

fest.
Anzahl Dosen Anzahl Dosen |Anzahl An- |Wesentliche Eck- Abschluss
EU DEU wendungen |punkte Vertragsent- | Vertrag
(inklusive (Anteil) wurf (Term Sheet)
Optionen)
BioNTech (BNT)/ {200 Mio. ca. 64,1 Mio. [32,1 Mio. 15.10.2020 20.11.2020
Pfizer (+100 Mio. opt.)
BioNTech (BNT)/ {200 Mio. ca. 36,6 Mio. |ca. 18,3 Mio. |entfillt 17.02.2021
Pfizer (+100 Mio. opt.)
Zusatzvertrag
Moderna 80 Mio. ca. 50,5 Mio. |ca. 25,2 Mio. |24.08.2020 04.12.2020
(+80 Mio. opt.)
Moderna 150 Mio. ca. 38 Mio. ca. 19 Mio. |entfillt 01.03.2021
Zusatzvertrag (+150 Mio. opt.)
AstraZeneca (AZ) |300 Mio. ca. 56,3 Mio. |ca. 28,2 Mio. |27.07.2021 27.08.2020
(+100 Mio. opt.)
Johnson & Johnson |200 Mio. ca. 36,7 Mio. |ca. 36,7 Mio. |Mitte August 2020 21.10.2020
J&J) (+2x100 Mio.
opt.)
225 Mio. Mitte August 2020  [30.11.2020
CureVac (+180 Mio. opt.) |ca. 54,1 Mio. |ca.27 Mio.
300 Mio. Mitte August 2020 | 18.09.2020
(opt. weitere Mind. ca. Mind. ca.
Sanofi/GSK Dosen moglich) |55 Mio. 27,5 Mio.

Die Vertrage wurden von der EU-Kommission in Absprache mit den Mitglied-
staaten geschlossen, welche regelmiBig liber den neuesten Stand der Verhand-
lungen informiert wurden und werden. Die Bundesregierung unterstiitzt die
federfiihrende Rolle der EU-Kommission bei den Verhandlungen mit den Fir-
men iiber die Abnahme von COVID-19-Impfstoffen.
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9. Inwiefern stehen die Wettbewerbsinteressen der beteiligten Unternehmen
aus Sicht der Bundesregierung einer vollstdndigen (oder teilweisen) Ver-
offentlichung der Impfstoff-Vertrdge und der Beratungsprotokolle des
Lenkungsausschusses bzw. einer diesbeziiglichen Unterrichtung des
Bundestages entgegen?

Welche Griinde sprechen nach Auffassung der Bundesregierung da-
gegen, dass die als geheim eingestuften Vertrdge, Protokolle und Doku-
mente in der Geheimschutzstelle des Deutschen Bundestages zur Ein-
sicht fiir berechtigte Personen ungeschwirzt hinterlegt werden?

10. Hat sich die Bundesregierung in den entsprechenden europdischen Gre-
mien fiir eine Einsichtnahme des Deutschen Bundestages unter Wahrung
des Geheimschutzes eingesetzt?

Wenn nein, warum nicht?

Wenn ja, mit welchem Ergebnis?

Die Fragen 9 und 10 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Die Bundesregierung ist sich des offentlichen Interesses an der Impfstoftbe-
schaffung bewusst und bemiiht sich um grotmogliche Transparenz des Verfah-
rens. Hierbei ist jedoch zu beachten, dass eine Verdffentlichung der Vertrige
Wettbewerbspositionen der betroffenen Unternehmen beeintrachtigen und u. U.
den Erfolg des gesamten zentralen Beschaffungsverfahrens gefahrden konnte.
Insbesondere solange dieses Verfahren noch andauert, konnte die Offenlegung
von Inhalten eines bereits verhandelten Vertrags dem entsprechenden Vertrags-
partner erhebliche Wettbewerbsnachteile zufiigen, etwa im Vergleich zu spite-
ren Bewerbern oder im Rahmen laufender Ausschreibungen anderer Staaten. Es
ist daher nachvollziehbar, wenn die Impfstofthersteller verlangen, dass die Ver-
traulichkeit der Verhandlungen und der Vertragsdokumente gewahrleistet wird.
Ohne dahingehende Zusicherungen bestiinde das Risiko, den Beschaffungsvor-
gang insgesamt zu vereiteln.

Um dem Transparenzinteresse der Offentlichkeit und der Parlamente dennoch
Rechnung zu tragen, befindet sich die EU-Kommission in Gespridchen mit den
Impfstoftherstellern zu dem Zweck, zumindest redigierte Fassungen der Vertra-
ge offenlegen zu konnen, die den Schutz der geschéftlichen Interessen der Fir-
men und der personlichen Daten der Beteiligten sicherstellen. So konnte mit
den Unternehmen AstraZeneca, CureVac und Sanofi/GSK eine Einigung erzielt
werden, um die mit diesen geschlossenen Advance Purchase Agreements auf
der Internetseite der Kommission zu ver6ffentlichen (siehe https://ec.europa.eu/
info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/public-health/coronavirus-vaccin
es-strategy de#documents).

11. Mit welcher Begriindung sieht die Bundesregierung in ihrer bisherigen
Verweigerung zur Einsichtnahme in Impfstoffvertrage, Protokolle und
Dokumente des Lenkungsausschusses keinen VerstoB gegen Artikel 23
Absatz 2 GG in seiner Ausgestaltung durch § 3 EUZBBG, der eine um-
fassende und fortlaufende Unterrichtung zum frithestmoglichen Zeit-
punkt verlangt und diese Unterrichtung grundsétzlich schriftlich durch
die Weiterleitung von Dokumenten oder die Abgabe von eigenen Berich-
ten der Bundesregierung verlangt?

Die Bundesregierung hat den Deutschen Bundestag iiber die gemeinsame euro-
péaische Impfstoffbeschaffung fortlaufend, insbesondere durch die Weiterleitung
und Ubermittlung von Drahtberichten, Weisungen sowie von Vor- und Nachbe-
richten aus EU-Gremien unterrichtet. Der Ausschuss flir Gesundheit des Deut-
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schen Bundestags wurde schriftlich wie miindlich regelmifig iiber aktuelle
Entwicklungen rund um die Impfstoffbeschaffung und Zulassung informiert.
Am 25. Februar 2021 hat das BMG dem Deutschen Bundestag einen Bericht
iiber die Arbeit im EU-Lenkungsausschuss fiir Impfstoffbeschaffung iibermit-
telt. Die Protokolle aus dem Lenkungsausschuss werden durch die EU-Kom-
mission verfasst und unterliegen der Geheimhaltung. Die EU-Kommission hat
die Weitergabe ausdriicklich untersagt.

12. Hat die Bundesregierung Hinweise darauf, dass die Entscheidung, die
Impfstoftbestellungen jeweils einzeln von den Mitgliedstaaten bezahlen
zu lassen, dazu gefiihrt hat, dass insgesamt nicht mehr Dosen bestellt
wurden und dass ein zentraler Einkauf der Europédischen Kommission
dazu gefiihrt hitte, dass mehr Impfstoffdosen bestellt worden wiren?

a) Wenn ja, welche Schlussfolgerungen zieht die Bundesregierung hie-
raus?

Wenn nein, auf welcher Grundlage fuf3t diese Einschétzung?

b) Welche Schlussfolgerungen zieht die Bundesregierung daraus fiir
kiinftige Impfstoftbestellungen auf europdischer Ebene?

Die Fragen 12 bis 12b werden gemeinsam beantwortet.

Die Bundesregierung hat hierauf keine Hinweise. Mit dem praktizierten Verfah-
ren konnten insgesamt iiber 2,6 Milliarden Impfstoffdosen zur Versorgung von
etwa 450 Millionen Einwohnern der beteiligten Staaten gesichert werden.

13. a) Wie viel Geld investiert die Bundesregierung fiir welche Maflnahmen
beziiglich der Produktion von Impfstoffen, Vorprodukten und Impf-
stoffbestandteilen der bereits zugelassenen Hersteller und der Her-
steller mit Aussicht auf eine Zulassung ihres Impfstoffes (bitte nach
MaBnahme, Kosten und Umfang je Hersteller aufschliisseln)?

b) Wie viel Geld investiert die Bundesregierung fiir welche MaBnahmen
beziiglich der Herstellung von Produkten und Bestandteilen, die fiir
eine erfolgreiche Verimpfung der Impfstoffe — wie beispielsweise
Spritzen, Kaniilen oder auch Natriumchloridlosung —, den Transport
und die Dosierung notwendig sind (bitte nach Mallnahme, Kosten
und Umfang je Produkt aufschliisseln)?

¢) Was ist der Bundesregierung zu der Europdischen Zusatzvereinba-
rung mit BioNTech/Pfizer fiir die Anpassung des Impfstoffes an
Mutanten des SARS-CoV-2-Virus bekannt beziiglich des Umfangs,
Lieferzeitraums und der Kosten?

Sind die dafiir notwendigen Produktionskapazititen bereits vorhan-
den?

Wenn nein, welche Vorkehrungen trifft die Bundesregierung, um die
Herstellung der Impfstoffe sicherzustellen?

Die Fragen 13a bis 13¢ werden gemeinsam beantwortet.

Die Verantwortung fiir die Verimpfung liegt in der Zusténdigkeit der Lander.
Die Bundesregierung beliefert die Lander jeweils gemél des jeweiligen Bevol-
kerungsanteils mit Impfstoffdosen. Alle notwendigen Materialen fiir die Impf-
stoffaufbereitung und Verabreichung beschaffen die Lénder in eigener Verant-
wortung.
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Die Bundesregierung befindet sich seit mehreren Monaten im Austausch mit
Herstellern von Impfstoffen, Vorprodukten und Impfstoftbestandteilen, um
konkrete Schwachstellen/Engpésse aufzudecken und Moglichkeiten fiir die
Sicherstellung der erforderlichen Produktionskapazitidten gemeinsam mit allen
Beteiligten zu erdrtern. Hierzu ist eine Taskforce Impfstoffproduktion gegriin-
det.

Nach Marktrecherchen der Bundesregierung geben die Hersteller an, dass
grundsétzlich ausreichend Material fiir die Aufbereitung und Verimpfung ver-
fiigbar ist.

Bei den Verhandlungen zu dem im Februar 2021 abgeschlossenen Aufsto-
ckungsvertrag mit den Unternehmen BioNTech/Pfizer hat die EU-Kommission
das Thema der Lieferung eines etwaigen an Virusvarianten angepassten Impf-
stoffs aktiv eingebracht und hierzu auch eine Vereinbarung erzielt. Die Einzel-
heiten der vertraglichen Regelungen unterliegen zum Schutz der Betriebs- und
Geschéftsgeheimnisse der Hersteller der Vertraulichkeit.

14. Setzt sich die Bundesregierung, und wenn ja, wie, und in welchem Um-
fang, fiir weitere gemeinsame Investitionen in Produktionskapazititen
fir COVID-19-Impfstoffe, fiir Vorprodukte, Bestandteile sowie weitere
im Zusammenhang mit der Impfung, dem Transport und der Dosierung
notwendigen Produkte auf EU-Ebene ein (bitte nach Rahmen, Datum,
Hohe der geforderten Investitionen aufschliisseln)?

Die Bundesregierung wird die Ergebnisse des in der Antwort zu den Fra-
gen 13a bis 13c genannten Austausches auf europdischer Ebene einbringen.

15. Welche Teilkomponenten entlang der gesamten Lieferkette der Impf-
stoffproduktion, der Vorprodukte, dem Transport und der Dosierung be-
trachtet die Bundesregierung als besonders kritisch?

a) Welche Maflnahmen zur Beobachtung der Bedarfe und Angebots-
mengen der Vorprodukte hat die Bundesregierung getroffen?

b) Welche MaBnahmen unternimmt die Bundesregierung, um die Ver-
fligbarkeit der benétigten Vorprodukte sicherzustellen?

c) Ist die von Bundeskanzlerin Dr. Angela Merkel angekiindigte Platt-
form zur Koordinierung der Produktion und Verteilung von Hilfsmit-
teln wie Ampullen, Stopfen und Spritzen, aber auch Substanzen fiir
die Impfproduktion (https://www.bundesregierung.de/breg-de/theme
n/coronavirus/verlaesslichkeit-beim-impfen-1847316) bereits in
Betrieb, und wenn nein, wann wird sie den Betrieb aufnehmen?

d) Wie genau ist die Funktionsweise der Plattform, wie viele Unterneh-
men haben sich bereits registriert, welche Rolle {ibernimmt die
Bundesregierung bei der Koordination der benétigten Produkte, und
gibt es eine Abstimmung dazu auf europdischer Ebene oder Pléne,
die Plattform auf européischer Ebene zu etablieren?

e) Plant die Bundesregierung, die europdische Produktion dieser Kom-
ponenten finanziell zu férdern?

Wenn ja, wie?

f) Plant die Bundesregierung darauf hinzuwirken, dass die Ausfuhr sol-
cher Komponenten aus der EU reguliert wird?
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g) Steht die Bundesregierung im Austausch mit der Biden-Administra-
tion, insbesondere dem White House COVID-19 Response Team, hin-
sichtlich der Moglichkeiten, die Lieferketten storungsfrei und effizient
zu halten?

h) Gibt es nach Kenntnis der Bundesregierung Anzeichen fiir Engpasse
in den relevanten Lieferketten, die durch die pandemiebedingten Ein-
reisebeschrinkungen ausgelost werden konnten, und wenn ja, wie
plant die Bundesregierung, gegenzusteuern?

Die Fragen 15 bis 15h werden gemeinsam beantwortet.

Die Bundesregierung hat die Einsetzung einer Taskforce Impfstoffproduktion
im Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie beschlossen, deren Leitung
Dr. Christoph Krupp iibernommen hat und die mit den nachfolgend beschriebe-
nen Aufgaben zur Unterstiitzung der Produktion von Impfstoffen betraut ist:

*  Monitoring der Produktion der Impfdosen (einschlielich Vorprodukten und
Impfnebenprodukten) in Deutschland und Europa, rasches Erkennen etwai-
ger Probleme und Unterbreitung von Vorschlidgen an den Staatssekretérs-
ausschuss fiir geeignete MaBnahmen (Risikomanagement Impfstofflieferun-
gen 2021);

e Forderung und Anreizung von Impfstoffproduktionskapazititen in Deutsch-
land fiir eine langfristig verlédssliche Versorgung von Deutschland (Schwer-
punkt: mRNA Impfstoffproduktion ab 2022) auf Grundlage einer bis zum
1. Mai 2021 zu erstellenden Konzeptvorlage;

* Priorisierung der dafiir erforderlichen Malnahmen der Bundesregierung mit
dem Ziel, diese zur raschen Entscheidung zu bringen und effektiv mit
marktwirtschaftlichen Instrumenten umzusetzen;

» zentraler Ansprechpartner fiir die Wirtschaft und EU in diesen Fragen sein
und deutsche Interessen in der EU Task Force einbringen;

* engen Kontakt mit zustindigen Stellen und Genehmigungsbehdrden der
Léander halten, soweit diesen Zustiandigkeiten zukommen, die etwa fiir den
Ausbau von Impfstoffproduktionskapazititen relevant sind. Die angekiin-
digte Plattform wurde vom VCI aufgebaut und ist bereits in Betrieb. Durch
die Plattform soll mehr Transparenz fiir Anbieter von Impfzubehor (Ein-
wegspritzen, Kaniilen und NaCl-Injektionsldsung) und die Lénder als Nach-
frager (Versorgungsengpisse) bei den Impfungen in den Landern geschaffen
werden. Die Plattform ist als reine Informationsplattform konzipiert. Auf
dieser Plattform findet keine Vermittlung von Verkdufen statt. Diese sind
Gegenstand von Beschaffungsprozessen der Lénder auflerhalb der Platt-
form. Alle Lander haben fiir die Mitarbeit auf der Plattform zentrale Kon-
taktstellen benannt, welche nun fortlaufend in der Nutzung der Plattform
durch den VCI geschult werden. Gleichzeitig sind sechs Hersteller fiir Impf-
zubehor auf der Plattform vertreten. Nach Angaben der Unternehmen sind
damit rund 95 Prozent des deutschen Marktes auf der Plattform abgebildet.

Die Bundesregierung plant derzeit keine Ausfuhrbeschrinkungen fiir diese
Komponenten. Die Ausfuhrbeschriankungen fiir COVID-19-Impfstoffe hat die
EU-Kommission am 29. Januar 2021 ohne formelle vorherige Beteiligung der
EU-Mitgliedstaaten erlassen. Derzeit liegen der Bundesregierung keine Kennt-
nisse liber Engpésse durch die pandemiebedingten Einreisebeschrinkungen vor.
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16. Hat die Bundesregierung bei den bisher bekannt gewordenen Koopera-
tionen diverser Impfstofthersteller und Pharmaunternehmen zur Vergro-
Berung der Produktionskapazitdten eine aktive Rolle eingenommen, und
was tut die Bundesregierung, um weitere Kooperationen aktiv zu unter-
stiitzen oder initiativ auch auf der europdischen Ebene in die Wege zu
leiten?

Das BMG hat am 7. Januar 2021 die Verbidnde der pharmazeutischen Industrie
und die zustdndigen Obersten Landesgesundheitsbehorden zur Priifung weiterer
Kapazititen fiir die Impfstoffproduktionen angeschrieben.

Die eingegangenen Hinweise wurden an die Impfstoffhersteller, mit denen
Liefervertrage fiir COVID-19-Impstoffe abgeschlossen wurden, in geeigneter
Form weitergeleitet. Einige Impfstoffhersteller haben ihr Produktionsnetzwerk
erweitert oder sind Kooperationsvereinbarungen eingegangen.

Die Bundesregierung ist bestrebt, Unterstiitzung fiir den optimalen Einsatz der
vorhandenen Ressourcen mit dem Ziel einer moglichst raschen Versorgung mit
COVID-19-Impfstoffen zu gewidhren.

Am 1. Februar 2021 fand auf Einladung des Bundeskanzleramtes ein Bund-
Lander-Fachgespriach zur Impfstoffversorgung statt, in welchem gemeinsam
mit den Impfstoftherstellern auch die Erweiterung der Herstellungskapazititen
fiir COVID-19-Impfstoffe thematisiert wurde. Die o. g. Taskforce itibernimmt
alle notwendigen Aufgaben, um den Produktionsprozess von COVID-19-Impf-
stoffen abzusichern, um erforderliche Impfdosen fiir alle impfbereiten Biirge-
rinnen und Biirger im Jahr 2021 bereitzustellen, eine sichere und resiliente Ver-
sorgung in Deutschland mit Impfstoffen im Jahr 2022 und den Folgejahren iiber
eigene Produktionskapazititen zu gewdhrleisten und die industrielle Basis in
Deutschland fiir die Produktion auch von Impfstoffen mit neuartiger Technolo-
gie (wie mRNA) zu verbreitern und langfristig zu sichern.

17. Welche Erkenntnisse liegen der Bundesregierung iiber Engpdsse in der
Produktion von Lipiden fiir die Herstellung von mRNA-Impfstoffen vor,
und welche Schritte hat die Bundesregierung in den letzten Monaten er-
griffen, um solchen Engpédssen vorzubeugen?

Das etwaige Risiko kiinftiger Engpésse bei Lipiden wurde im Zuge des Impf-
gipfels im Bundeskanzleramt am 1. Februar 2021 kommuniziert. Die Taskforce
Impfstoffproduktion befindet sich aktuell im Austausch mit den bei der Lipid-
herstellung beteiligten Unternehmen, um konkrete Schwachstellen/Engpasse
aufzudecken und Moglichkeiten fiir die Sicherstellung der erforderlichen Pro-
duktionskapazititen gemeinsam mit allen Beteiligten auszuloten.

18. Warum liegen der Bundesregierung im Gegensatz zu anderen Herstellern
keine Kenntnisse iiber Planungen von Moderna zu weiteren Produktions-
stdtten in Europa vor (Antwort der Bundesregierung zu der Kleinen An-
frage auf Bundestagsdrucksache 19/25965), und wie plant sie, solche
Pléne zu fordern?

Welche Schritte sind der Bundesregierung auf Seiten der EU bekannt,
um den Aufbau weiterer Produktionsstétten fiir den Moderna-Impfstoff
in Europa zu fordern, und wie unterstiitzt die Bundesregierung ggf. diese
Schritte auf EU-Ebene?

Moderna hat bereits mit zahlreichen europdischen Pharmaunternehmen Vertré-
ge fiir die Lizenzproduktion seines Impfstoffs aulerhalb der USA geschlossen,
um seine Lieferzusagen zu erfiillen. Die Entscheidung iiber Investitionsvorha-
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ben in konzerneigene Produktionsstétten obliegt dem Impfstoff produzierenden
Unternehmen.

19. a) Auf welche Weise hat die Bundesregierung den Genehmigungspro-
zess der neuen BioNTech-Produktionsstitte in Marburg unterstiitzt,
und welche Zeitersparnis ist daraus erwachsen?

b) Wird die Bundesregierung in koordinierender Rolle titig werden, da-
mit Genehmigungsprozesse fiir zusitzliche Produktionsstétten bun-
deslandiibergreifend gleichermalien beschleunigt werden kénnen?

Wenn ja, wie?

Wenn nein, warum nicht?

Die Fragen 19a und 19b werden gemeinsam beantwortet.

Die zustindige Bundesoberbehorde, das Paul-Ehrlich-Institut, und die zusténdi-
ge Behorde des Landes Hessen standen von Beginn an im regelméBigen und
engen Kontakt mit der Firma BioNTech.

Die Zusammenarbeit der Firma BioNTech mit den Behorden bei der Qualifizie-
rung der Anlagen und der Prozessvalidierung fithrte zur Erteilung der Herstel-
lungserlaubnis fiir die Produktionsstétte der Firma BioNTech in Marburg am
28. Januar 2021.

Die Bundesregierung steht in regelméfigen Austausch mit den zusténdigen Be-
horden der Lander und der pharmazeutischen Industrie, um vermeidbare Verzo-
gerungen bei der Produktion zu verhindern, Produktionskapazititen so weit wie
moglich auszubauen und die Beschaffung verfiigbarer COVID-19-Impstoffe so
schnell wie moglich sicherzustellen.

Die Entscheidung tiber die Herstellungserlaubnis der zustdndigen Behorde er-
geht bei Impfstoffen im Benehmen mit der zustdndigen Bundesoberbehorde.

20. Seit wann plant die Bundesregierung den Aufbau einer zentralen Koordi-
nierung und Uberwachung der Impfstoffentwicklung und Impfstoffpro-
duktion fiir Krisenflle, und steht sie dazu in Abstimmung mit der Euro-
paischen Kommission beziiglich des Aufbaus einer EU-Behorde fiir die
Krisenvorsorge und Krisenreaktion bei gesundheitlichen Notlagen (Euro-
pean Health Emergency Response Authority — HERA)?

Unterstiitzt sie, und wenn ja, wie, den Aufbau einer solchen Behdrde?

Die Uberlegungen zum Aufbau von Kapazititen beim Paul-Ehrlich-Institut zur
Koordinierung der Entwicklung, Priifung und Bewertung und Herstellung von
Impfstoffen zur Bekdmpfung von COVID-19 und kiinftiger Pandemien haben
im Juni 2020 begonnen im Zuge der Umsetzung von Ziffer 52 des Beschlusses
,,Corona-Folgen bekdmpfen, Wohlstand sichern, Zukunftsfahigkeit starken* des
Koalitionsausschusses vom 3. Juni 2020 begonnen. Es ist vorgesehen, dass die
nationalen Maflnahmen die Anstrengungen der EU-Kommission, das EU-
Krisenmanagement zu verbessern, unterstiitzen werden.

21. a) Welche Erkenntnisse liegen der Bundesregierung beziiglich der Vo-
raussetzungen filir eine vollstindige Produktion des Impfstoffs von
Johnson & Johnson in Europa vor, und plant sie hier finanzielle oder
logistische Unterstiitzung?



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode - 13-

Drucksache 19/28071

b) Welche Anstrengungen unternimmt die Bundesregierung, um sicher-
zustellen, dass Johnson & Johnson-Impfdosen trotz Abfiillung in den
USA ohne Verzdgerungen nach Europa gelangen?

Die Fragen 21a und 21b werden gemeinsam beantwortet.

Johnson & Johnson befindet sich derzeit in Gesprachen mit verschiedenen
europdischen Unternehmen, um zusétzliche Abfiillkapazititen innerhalb der EU
zu mobilisieren. U. a. hat der Hersteller IDT Biologika aus Dessau am 15. Mérz
2021 angekiindigt, Kapazititen fiir die Abfiillung des Impfstoffes von Johnson
& Johnson bereitzustellen. Hinsichtlich der aktiven Unterstiitzung durch die
Bundesregierung wird auf die Antwort zu Frage 16 verwiesen.

Die fiir die Auslieferung in der EU bestimmten Impfdosen von Johnson &
Johnson sollen nach Angaben des Unternehmens nicht in den USA abgefiillt
werden.

22. Fiir welchen Zeitpunkt rechnet die Bundesregierung mit einem Ab-
schluss der EU-Verhandlungen iiber Bestellungen der Impfstoffe von
Novavax und Valneva?

23. Welche Impfstoffmengen von Novavax und Valneva strebt die Bundes-
regierung iiber die gemeinsamen EU-Verhandlungen fiir Deutschland an,
und ab wann werden diese Impfstoffe friihestmdglich zur Verfiigung
stehen?

Die Fragen 22 und 23 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Die EU-Kommission hat ihre Sondierungsgespriche mit Novavax am 17. De-
zember 2020 und mit Valneva am 12. Januar 2021 abgeschlossen. Zu den
Inhalten der laufenden Vertragsverhandlungen mit den beiden Unternehmen
inklusive der vorgesehenen Lieferzeitpunkte kann die Bundesregierung auf-
grund der Vertraulichkeit keine Auskunft geben. Angestrebt werden grundsétz-
lich Impfstoffmengen, die mindestens dem deutschen Bevolkerungsanteil ent-
sprechen.

24. Wie bewertet die Bundesregierung die Ankiindigung von EU-Gesund-
heitskommissarin Stella Kyriakides, dass fiir SARS-CoV-2-Impfstoffe,
deren Wirksamkeit gegen besorgniserregende Virusvariationen (VOC)
vom jeweiligen Hersteller auf Basis des jeweils bereits in der EU zuge-
lassenen Vakzins erhoht wurde, ein Schnellverfahren zur Zulassung aus-
reiche (https://www.augsburger-allgemeine.de/politik/Stella-Kyriakides-
kuendigt-Schnellverfahren-fuer-Mutations-Impfstoff-an-id5911678
1.html)?

Verfahrensbeschleunigungen, wo diese moglich sind, sind aus Sicht der Bun-
desregierung zu begriiBen. Die Anforderungen an den Nachweis der Qualitit,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit miissen dabei jedoch gewahrt bleiben.

25. Welche Schritte des Zulassungsprozesses sollen nach Kenntnis der
Bundesregierung in den Schnellverfahren fiir aktualisierte SARS-CoV-2-
Impfstoffe ausgespart bleiben?

Die prozeduralen Zulassungsmodalititen werden gegenwértig bei der EU-
Kommission gepriift. Angestrebt wird, diese Verfahren moglichst mit kurzer
Frist und einem moglichst geringen administrativen Aufwand durchfithren und
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abschlieBen zu kdnnen (vgl. https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientifi
c-guideline/reflection-paper-regulatory-requirements-vaccines-intended-provid
e-protection-against-variant_en.pdf).

26. Welche Erkenntnisse liegen der Bundesregierung dariiber vor, ob filir den
russischen Impfstoff Sputnik V und den chinesischen Impfstoff Sino-
pharm bei der EMA bereits Zulassungsantrige gestellt oder Daten fiir ein
Rolling-Review-Verfahren geliefert wurden?

Fiir den russischen Impfstoff ,,Sputnik V* wurde das ,,rolling review*-Verfah-
ren bei der Europidischen Arzneimittel-Agentur gestartet und es wurden erste
Daten eingereicht, https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-rolling-revie
w-sputnik-v-covid-19-vaccine.

Zu dem chinesischen Impfstoff des Unternehmens Sinopharm ist noch nicht be-
kannt, ob das Unternehmen eine Zulassung fiir den europdischen Markt an-
strebt.

27. Wie positioniert sich die Bundesregierung dazu, die Entscheidung der
Regierung Ungarns im Alleingang die Impfstoffe Sputnik V und Sinoph-
arm im Rahmen einer nationalen Notfallzulassung einzusetzen (https://w
ww.dw.com/de/ungarn-sinopharm-und-sputnik-statt-eu-impfplan/a-5660
3541)?

Welche geopolitische Bedeutung misst sie hier dem Handeln Russlands
und Chinas bei?

Die Erteilung von rein nationalen Notfallgenehmigungen im Pandemiefall zum
Einsatz nicht zugelassener Arzneimittel und Impfstoffe ist Sache der einzelnen
Mitgliedstaaten. Fiir Deutschland ist eine solche Notfallgenehmigung bei
Impfstoffen aktuell nicht geplant. Eine ordentliche Zulassung ist fiir das Ver-
trauen wichtig, denn zum einen werden Impfstoffe bei gesunden Personen an-
gewendet, zum anderen miissen Qualitit, Wirksamkeit und Sicherheit durch ein
behordliches Verfahren sorgfiltig gepriift und bestitigt worden sein. Dies sind
auch entscheidende Kriterien fiir die Akzeptanz der Bevdlkerung, das Angebot
einer Impfung rasch und umfassend wahrzunehmen.

28. Welche Bedeutung misst die Bundesregierung dem Einsatz und der Ent-
wicklung von Therapeutika gegen COVID-19 im Umgang mit der Pan-
demie auch im Hinblick auf eine Lockerung bzw. Beendigung des Lock-
downs bei, und wie unterstiitzt sie diese auf nationaler und europiischer
Ebene?

Neben der Verfligbarkeit von Impfstoffen sind sichere und wirksame Arznei-
mittel gegen SARS-CoV-2 entscheidend, um die Pandemie bewéltigen zu kon-
nen. Trotz der Verfiigbarkeit von COVID-19-Impfstoffen werden zusétzlich
Therapien zur Behandlung einer COVID-19-Infektion voraussichtlich noch
iiber langere Zeit bendtigt werden. Am 3. Mirz 2020 wurde eine erste Forder-
bekanntmachung des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung (BMBF)
verdffentlicht. Sie umfasste neben Forschungsvorhaben zu diagnostischen An-
sitzen sowie dem Verstindnis und der Verbreitung des Virus auch therapeuti-
sche Ansitze mit einem Volumen von 45 Mio. Euro. Im Rahmen des Forder-
aufrufs wurden innovative Projektideen fiir COVID-19-Therapeutika in zu-
meist noch frithen Entwicklungsstadien unterstiitzt.
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Ein zweiter Forderaufruf (Richtlinie zur Férderung von Forschung und Ent-
wicklung dringend benétigter Therapeutika gegen SARS-CoV-2) mit einem
Volumen von 50 Mio. Euro wurde am 6. Januar 2021 durch das BMBF ver-
offentlicht. Mit diesem Forderaufruf wird der Fokus auf die klinische Entwick-
lung vielversprechender therapeutischer Ansétze gelegt.

Ein weiteres Forderprogramm fiir versorgungsnahe Arzneimittel gegen
COVID-19, die in der Entwicklung weiter fortgeschritten sind, ist in Zusam-
menarbeit zwischen BMBF und BMG in Planung.

Dariiber hinaus unterstiitzt das BMG Sponsoren und pharmazeutische Unter-
nehmer, indem Projekte im Zusammenhang mit COVID-19 von der zusténdi-
gen Bundesoberbehdrde mit hochster Prioritéit bearbeitet werden. Wissenschaft-
liche Beratungsgesprache sowie Antrdge auf Genehmigung klinischer Priifun-
gen gegen COVID-19 sind derzeit gebiihrenfrei.

Neben dem bereits zur Therapie von COVID-19 zugelassenen Arzneimittel
Veklury® (Wirkstoff Remdesivir) hat die Bundesregierung im Rahmen der
COVID-19-Pandemie verschiedene Arzneimittel, u. a. auch zwei in Deutsch-
land bisher noch nicht zugelassene monoklonale Antikdrper, fiir die es aber be-
reits eine Anwendungsempfehlung der Européischen Arzneimittel-Agentur
gibt, zentral beschafft und zur Verfligung gestellt.

Aus Sicht der Bundesregierung ist die Beendigung des Lockdowns vom Infek-
tionsgeschehen abhéngig und nicht vom Einsatz von Therapeutika.
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