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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Fraktion der CDU/CSU
— Drucksache 20/8992 —

Nachhaltige Versorgung der Blirgerinnen und Biirger mit COVID-19-Impfstoffen

Vorbemerkung der Fragesteller

Die Zahl der mit COVID-19 infizierten Personen steigt wieder und wird erfah-
rungsgemal in der kalten Jahreszeit weiter steigen (Www.morgenpost.de/verm
ischtes/article239216463/corona-aktuell-zahlen-comeback-neue-variante-eg-
5.htm). Nach Einschitzung der meisten Experten ist eine Impfung gegen das
Virus das schlagkriftigste Mittel, um schwere Verldufe, Krankenhausaufen-
thalte und Todesfille zu vermeiden (www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-I
mpfen/FAQ_Liste Wirksamkeit.html#:~:text=Das%20hei%C3%9Ft%3A%20
Insbesondere%20Personen%2C%20die,COVID%2D19%2DVerl%C3%A4ufe
%20gesch%C3%BCtzt). Fiir éltere Personen ab 60 Jahren und weitere beson-
ders vulnerable Gruppen empfiehlt die Stdndige Impfkommission (STIKO)
die Auffrischungsimpfung mit einem angepassten Impfstoff, dhnlich wie beim
Grippevirus (www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/FAQ Liste STI
KO_Empfehlungen.html).

Die Europdische Kommission hat ihr Advanced Purchase Agreement (APA;
zentrale Beschaffung) mit einem Lieferanten von COVID-19-Impfstoffen (Bi-
oNTech/Pfizer) kiirzlich bis 2026 verldngert. In Anbetracht der groen Anzahl
von Dosen, die unter das Abkommen fallen, konnte die fiir 2024 bis 2027 er-
wartete Menge den mengenméfBigen Gesamtbedarf in Deutschland decken
oder sogar iibersteigen, sodass mengenmafig kein Raum fiir andere Impfstoffe
bliebe, die sich ebenso als sicher und wirksam erwiesen haben (www.tagessch
au.de/inland/gesellschaft/biontech-bund-vertraege-100.html).

Wenn jetzt die Dosen eines Anbieters von Arztinnen und Arzten aus dem
Kontingent des Bundes fiir die Krankenkassen kostenlos bestellt werden kon-
nen, wihrend die Produkte anderer Unternehmen zu Lasten der gesetzlichen
und privaten Krankenversicherung abgerechnet werden miissten, fiihrt dies in
der Praxis zwangsldufig dazu, dass dieses eine Produkt von den Vertretern der
Arzteschaft und der Krankenkassen nach § 12 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch (SGB V; Wirtschaftlichkeitsgebot) als wirtschaftlich eingestuft
wiirde. Alle anderen Anbieter wiren damit de facto vom Markt ausgeschlos-
sen.

Das kann nicht im Sinne des Gesetzgebers sowie der Patientinnen und Patien-
ten sein. Im Jahr 2017 wurden mit dem Arzneimittelversorgungsstirkungsge-
setz (AMVSG) Ausschreibungen und damit die Bildung von Monopolen auf
dem Impfstoffmarkt untersagt (siche Artikel 1 Anderung des Fiinften Buches
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Sozialgesetzbuch Nummer 12 AMVSG; www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?st
artbk=Bundesanzeiger BGBI&jumpTo=bgbl117s1050.pdf# bgbl %2F%2
F*%5B%40attr_1d%3D%27bgbl11751050.pd{%27%5D1696409448137). Um
monopolartige Situationen und mdgliche Engpésse zu vermeiden, sollten nach
Ansicht der Fragesteller kiinftig die Impfstoffe mehrerer Hersteller gleichwer-
tig fir die Versorgung der Bevolkerung zur Verfiigung stehen. Die aktuelle
Verlangerung des Vertrags mit einem Lieferanten birgt jedoch das Risiko, dass
ab 2024 eine Abhéngigkeit von nur noch einem Impfstofthersteller bestehen
konnte.

Dieses Vorgehen lauft ebenfalls dem Bestreben des Arzneimittel-Liefereng-
passbekdmpfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetzes (ALBVVG) und
dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz (GKV-FinStG) zuwider, einseitige Ab-
héngigkeiten und Lieferengpisse bei Arzneimitteln zu vermeiden.

Unabhéngig davon ist die drztliche Therapiefreiheit ein hohes Gut. Um Ver-
trauen in die Impfungen zu stiéirken, ist es wichtig, dass die Arztin bzw. der
Arzt mit der Patientin bzw. dem Patienten gemeinsam den im konkreten Ein-
zelfall besten Impfstoff vor dem Hintergrund der spezifischen Situation und
Krankheitsgeschichte des zu Impfenden und z. B. dem jeweiligen Nebenwir-
kungsprofil des Impfstoffes auswéhlen kénnen.

1. Wie ist nach Kenntnis der Bundesregierung fiir jeden einzelnen zugelas-
senen COVID-19-Impfstoff derzeit und ab 2024 der konkrete Beschaf-
fungsweg, der Bestellweg durch Arztinnen und Arzte und die Wirtschaft-
lichkeitspriifung ausgestaltet?

Welche konkreten Gebindeformen liegen derzeit und ab 2024 fiir die je-
weiligen Impfstoffe vor?

Fiir die verfiigbaren zentral beschafften COVID-19-Impfstoffe wird weiterhin
das etablierte und bewidhrte Bestell- und Auslieferungsverfahren gelten. Dieses
sieht eine wochentliche Bestellung der impfenden Stellen bei Apotheken fiir
die jeweilige Folgewoche vor. Die Apotheken beziehen die COVID-19-Impf-
stoffe bei den pharmazeutischen GroBhéndlern, die wiederum unter Koordinati-
on des Zentrums fiir Pandemie-Impfstoffe und -Therapeutika (ZEPAI) versorgt
werden.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat die beteiligten Verbiande und Orga-
nisationen dariiber informiert, dass bei bedarfsgerechter Bestellung keine Re-
gressanspriiche des Bundes in Bezug auf die zentral beschafften COVID-19-
Impfstoffe gestellt werden.

Die Gebinde der zentral beschafften, an die Variante XBB.1.5 angepassten
Impfstoffe sind:

* Comirnaty Omicron XXB.1.5 (ab zwolf Jahre): zehn Durchstechflaschen je
Faltschachtel, sechs Impfstoffdosen je Durchstechflasche,

* Comirnaty Omicron XXB.1.5 (Kinder fiinf bis elf Jahre): zehn Durchstechf-
laschen je Faltschachtel, sechs Impfstoffdosen je Durchstechflasche,

e Comirnaty Omicron XXB.1.5 (Kinder sechs Monate bis vier Jahre): zehn
Durchstechflaschen je Faltschachtel, zehn Impfstoffdosen je Durchstechfla-
sche,

* Nuvaxovid XBB.1.5 (noch nicht zugelassen/verfiigbar): zwei Durchstechf-
laschen je Faltschachtel, fiinf Impfstoffdosen je Durchstechflasche.

Neben den oben genannten zentral beschafften Arzneimitteln kdnnen je nach
Entscheidung des Zulassungsinhabers auch andere COVID-19-Impfstoffe tiber
den reguldren Vertriebsweg bezogen und durch die behandelnde Arztin oder
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den behandelnden Arzt angewendet werden. Es gilt das Wirtschaftlichkeitsge-
bot gemil § 12 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V).

2. Welche Preise werden derzeit und ab 2024 nach Kenntnis der Bundes-
regierung fiir jeden einzelnen zugelassenen Impfstoff bei der Beschaf-
fung durch den jeweiligen Beschaffenden bezahlt bzw. welche Preise
sind von den Patientinnen und Patienten bei fehlender Kosteniibernahme
durch die Krankenkasse zu bezahlen?

Der Preis je Impfstoffdosis der von der Bundesregierung im Rahmen der EU-
Beschaffungsvertrige beschafften Impfstoffe unterliegt der vertraglichen Ver-
traulichkeit. Derzeit werden an die Variante XBB.1.5 angepasste Impfstoffe der
Firmen BioNTech/Pfizer und Novavax durch die Bundesregierung kostenlos
zur Verfiigung gestellt. In der Regelversorgung wird derzeit ausschlieBlich der
Impfstoft Spikevax XBB.1.5 des pharmazeutischen Unternehmers Moderna
zum Apothekenverkaufspreis von 109,56 Euro fiir 1x0,5 ml (Einzeldosis) abge-
geben. Uber zukiinftige Preise liegen keine Erkenntnisse vor. Die Stindige
Impfkommission (STIKO) empfiehlt Personen mit erhohtem Risiko fiir schwe-
re COVID-19-Verlaufe (Personen im Alter >60 Jahre, Personen ab dem Alter
von sechs Monaten mit relevanten Grundkrankheiten, Bewohnerinnen und Be-
wohnern in Einrichtungen der Pflege), einem erhohten arbeitsbedingten Infekti-
onsrisiko (medizinisches oder pflegerisches Personal) sowie Familienangehori-
gen und engen Kontaktpersonen von Personen unter immunsuppressiver Thera-
pie, die durch eine COVID-19-Impfung selbst nicht sicher geschiitzt werden
konnen, weitere Auffrischimpfungen gegen COVID-19. Fiir Impfungen im
Rahmen dieser Empfehlungen werden die Kosten der Impfung von den Kran-
kenkassen libernommen.

3. Welche der jeweils zugelassenen Impfstoffe sind nach Kenntnis der Bun-
desregierung fiir bestimmte Indikationen besonders geeignet?

Welche Impfstoffe sollen nach Kenntnis der Bundesregierung bei Unver-
traglichkeit eines Impfstoffes jeweils alternativ verwendet werden?

Die in Deutschland beziehungsweise der EU zugelassenen COVID-19-Impf-
stoffe sind je nach Impfstoffprodukt zur Grundimmunisierung und/oder Auf-
frischimpfung fiir verschiedene Altersklassen zugelassen. Uber die Altersklas-
sen hinausgehende Indikationen wurden im Rahmen der Zulassung bislang
nicht erteilt. Eine Ubersicht der zugelassenen COVID-19-Impfstoffe findet sich
auf der Internetseite des Paul-Ehrlich-Institutes (PEI) (www.pei.de/DE/arzneim
ittel/impfstoffe/covid-19/covid-19-node.html). Nach Einschéitzung des Robert
Koch-Instituts (RKI) kdnnen nur sehr wenige Personen (Einzelfille) aufgrund
von Allergien gegen Bestandteile der COVID-19-Impfstoffe nicht geimpft wer-
den. Auf das Flussdiagramm des RKI (www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-I
mpfen/Flowchart Allergieanamnese.pdf? _blob=publicationFile) wird verwie-
sen.

4. Wie plant die Bundesregierung vor dem Hintergrund der geschilderten
Situation, die Wahlfreiheit von Arztinnen und Arzten sowie Patientinnen
und Patienten beziiglich des COVID-19-Impfstoffes in der Praxis auf-
rechtzuerhalten?

Die konkrete Auswahl des Impfstoffs bleibt gemeinsame Entscheidung von
Arzt oder Arztin und Patient oder Patientin und héngt von zahlreichen Faktoren
wie den Empfehlungen der STIKO, anamnestischen Faktoren und bereits erhal-
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tenen Impfungen der zu impfenden Person, der Verfiigbarkeit von Impfstoffen
sowie dem Anspruch der Versicherten auf Leistungen fiir Schutzimpfungen ge-
mal der Schutzimpfungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses oder
den dariiber hinausgehenden Anspriichen aufgrund von § 1 der COVID-19-Vor-
sorgeverordnung ab.

5. Wie wird die Bundesregierung sicherstellen, dass Entwickler und Her-
steller von Impfstoffen auch zukiinftig das Investitionsrisiko eingehen,
neue Wirkstoffe zu entwickeln, ohne zu befiirchten, dass sie durch ein
Quasi-Monopol vom Wettbewerb ausgeschlossen werden?

6. Wie wird die Bundesregierung angesichts dieser Quasi-Monopolsituation
durch die Verlagerung der Versorgung auf einen einzelnen Hersteller und
der dadurch entstehenden einseitigen Abhingigkeit die Versorgung der
Bevdlkerung mit COVID-19-Impstoften langfristig sicherstellen?

8. Wie bewertet die Bundesregierung die Moglichkeit eines ergidnzenden
Beschaffungsvertrages mit weiteren Anbietern?

11. Welche weiteren Losungsmoglichkeiten sieht die Bundesregierung, um
die in der Vorbemerkung der Fragesteller skizzierte Monopolsituation
und die fehlende Wahlfreiheit aufzuldsen und die nachhaltige Versorgung
der Bevolkerung mit COVID-19-Impfstoffen sicherzustellen?

Die Fragen 5, 6, 8 und 11 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemein-
sam beantwortet.

Derzeit gestaltet der Bund die notwendige Uberfithrung der COVID-19-Impfs-
toffversorgung in die Regelversorgung. Es wurden daher keine weiteren zen-
tralen Beschaffungen fiir das Jahr 2023 und die Folgejahre durchgefiihrt. Auf-
grund der Beteiligung an der Impfstoffinitiative der Europdischen Kommission
bestehen noch Abnahmeverpflichtungen des Bundes zu COVID-19-Impfstoffen
der Hersteller BioNTech/Pfizer und Novavax.

In der Regelversorgung entscheiden die pharmazeutischen Unternehmen iiber
den Zeitpunkt des Inverkehrbringens von zugelassenen COVID-19-Impfstoffen
in Deutschland. In Folge dieser postpandemischen Ubergangsphase stehen zeit-
weise durch den Bund zentral beschaffte und durch die Zulassungsinhaber
selbst in Verkehr gebrachte Impfstoffe gleichzeitig in der Versorgung zur Verfii-

gung.

7. Haélt die Bundesregierung die gegenwértige Situation auf dem Markt fiir
COVID-19-Impfstoffe mit einer quasi-monopolistischen Stellung fiir
einen einzelnen Anbieter ab 2024 fiir vereinbar mit dem Wettbewerbs-
recht, wenn ja, warum, und wenn nein, warum nicht?

Der Vertragsschluss zwischen der Europdischen Kommission und dem Impfs-
tofthersteller kam nach Verhandlungen zustande. Diese Verhandlungen erfolg-
ten nach einem in der EU-Haushaltsordnung festgelegten Vergabeverfahren und
entsprachen den Grundsitzen fiir eine wirtschaftliche und sparsame Verwen-
dung von Haushaltsmitteln. Insoweit bestehen und bestanden keine Bedenken.

9. Beinhaltet der verldngerte Vertrag mit der Firma BioNTech/Pfizer nach
Kenntnis der Bundesregierung Klauseln, die den Abschluss von Vertra-
gen mit weiteren Anbietern ausschlieBen?

Solche Klauseln sind nicht enthalten.
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10. Halt die Bundesregierung es alternativ fiir zielfilhrend, mit Hilfe der
Definition eines wirtschaftlichen Erstattungsbetrags, der fiir alle von der
STIKO empfohlenen Produkte Anwendung finden kann, die Wahlfreiheit
fiir Arztinnen und Arzte sowie Patientinnen und Patienten wiederherzu-
stellen?

Nein, ein Erstattungsbetrag wird nach § 130b SGB V vom Spitzenverband
Bund der Krankenkassen mit pharmazeutischen Unternechmern im Benehmen
mit dem Verband der privaten Krankenversicherung vereinbart. Impfstoffe sind
davon nicht erfasst.

12. Welche Mafinahmen plant die Bundesregierung angesichts der sinkenden
offentlichen Aufmerksamkeit fiir das Coronavirus, um die Impfquote in
den nach STIKO-Empfehlung besonders vulnerablen Gruppen zu erho-
hen?

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat zusammen mit dem RKI und der
Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung (BZgA) Anfang Oktober 2023
eine bundesweite Kommunikationskampagne gestartet, die iiber die aktuellen
Impfempfehlungen der STIKO zur COVID-19-Impfung informiert. Die Kas-
sendrztliche Bundesvereinigung, das Pflegenetzwerk Deutschland und die AB-
DA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbénde e. V. wurden iiber die
Kommunikationskampagne informiert und um Unterstiitzung bei der Impfkam-
pagne gebeten. Mit verschiedenen KommunikationsmaBnahmen wie Radio-
spots, Anzeigenschaltungen, Beitrdgen in Newslettern sowie Praxisplakaten
sollen insbesondere Risikogruppen zur Auffrischimpfung gegen COVID-19
und gleichzeitig zur jahrlichen Grippe-Impfung informiert und motiviert wer-
den. Es erfolgten auch Schaltungen in tiirkischsprachigen Medien.
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