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MITGLIED DES EUROPÄISCHEN PARLAMENTS
Lena Düpont

Aktuelle Impfstoff-Debatte in der EU

1. Impfstoffzulassung

· die Europäische Arzneimittelagentur EMA ist zuständig für die europaweite Zulassung von Impfstoffen nach Zustimmung der Kommission. Jeweils nationale Zulassungen entfallen prinzipiell, allerdings kann die EMA-Zulassung ggf. durch nationale Kriterien ergänzt werden.
· Unterschieden werden hauptsächlich zwei Arten der Zulassung, bei denen jedoch keine Abstriche bei der Sicherheit, Qualität und Wirksamkeit des Impfstoffes gemacht werden:
· bedingte Marktzulassung: darauf baut die EU-Impfstoffstrategie auf, sie ist insbesondere für Massenimpfkampagnen gedacht. Sie legt Bedingungen der Zulassung fest und gewährleistet eine fortlaufende strenge Überwachung der Sicherheit des Arzneimittels.  Sie bietet darüber hinaus ein Prüfkonzept für die zukünftige Anwendung des Impfstoffes bei Kindern.
· Notfallzulassung: ist strenggenommen keine Zulassung des Impfstoffs, sondern eine ausnahmsweise Zulassung der vorübergehenden Anwendung eines nicht zugelassenen Impfstoffes. Bis zur endgültigen Zulassung kann der Impfstoff nicht auf den Markt und in den Verkehr gebracht werden. Notfallzulassungen sind auch in der EU möglich, die Kompetenz dafür liegt in den Mitgliedstaaten. 
· Aktuell sind in der EU folgende Impfstoffe als sicher und wirksam zugelassen: BioNTech-Pfizer und Moderna, der Impfstoff von AstraZeneca hat eine bedingte Zulassung mit Einschränkungen für unterschiedliche Altersklassen erhalten. Hintergrund ist, dass für die Wirksamkeit bei einigen Altersklassen noch keine ausreichenden Daten vorliegen.
2. Impfstoffeinkauf
· In der EU insgesamt bestehen Verträge über mehr als 2,3 Milliarden Dosen Impfstoff: 
· BioNTech-Pfizer: 600 Millionen Dosen (D: 60 Millionen Dosen plus 30 Millionen national)
· Moderna: 160 Millionen Dosen (D: 50,5 Millionen Dosen)
· AstraZeneca: 400 Millionen Dosen (D: 56,2 Millionen Dosen)
·  Johnson and Johnson: 400 Millionen Dosen (37,25 Millionen Dosen)
· CureVac: 405 Millionen Dosen (D: 42 Millionen Dosen plus 20 Millionen national)
· Sanofi-GSK: 300 Millionen Dosen 
· Das Portfolio des Einkaufs sowie die dafür durch die Mitgliedsstaaten zur Verfügung stehenden finanziellen Mittel wurde im vergangenen Sommer zwischen Mitgliedstaaten und Kommission festgelegt. Zur aktuellen Debatte siehe Punkt 4. 
· Die Verteilung der Impfstoffdosen auf die Mitgliedstaaten erfolgt nach dem Bevölkerungsanteil der Mitgliedstaaten an der EU, Deutschland fallen danach 18,6% der Impfstofflieferungen zu.  
3. Impfstrategie der Europäischen Kommission
· Gemeinsam mit den Mitgliedsstaaten hat die Europäische Kommission im Dezember eine europaweite Impfstrategie festgelegt. Grundpfeiler sind dabei: 
· Prinzip der Fairness: fairer und zeitgleicher Zugriff aller EU-Mitgliedstaaten auf die zugelassenen Impfstoffe auf Pro-Kopf-Basis. 
· Prinzip der Sicherheit: Vorgehen soll ein hohes Maß an Qualität, Sicherheit und Wirksamkeit der Impfstoffe sicherstellen.

· Aufbau und Unterstützung der Unternehmen bei Aufbau von Produktionskapazitäten, unter anderem durch Abnahmegarantien. 
· Die Umsetzung der Impfstrategie und die jeweilige Festlegung der Impfreihenfolge liegt in der Kompetenz der Mitgliedstaaten und wird daher national festgelegt. In Deutschland ist dafür die Ständige Impfkommission (StiKo) des Bundes zuständig. 
4. Aktuelle Diskussionen
Vorweg: Die knappe Verfügbarkeit eines weltweit gefragten und gebrauchten Impfstoffes und die komplexen Herstellungsprozesse führen zu einer Knappheit, mit der alle zu kämpfen haben. Entscheidend ist daher, gemeinsam mit den Herstellern an einer Ausweitung der Produktionskapazitäten zu arbeiten, beispielsweise durch finanzielle Unterstützung und Investitionsanreize. 

Warum sind andere Staaten schneller als die EU?

· Im Gegensatz zur EU erteilten einige Staaten weltweit sog. Notfallzulassungen. Das Verfahren ist im Vergleich zur bedingten Zulassung schneller, lässt jedoch z. B. Haftungsfragen außen vor. Eine Abhängigkeit des Lieferzeitpunkts vom Zeitpunkt der Bestellung gibt es jedoch nicht. 
· Einige Staaten, unter anderem Israel, haben zusätzliche Zugeständnisse gemacht, wie bspw. die Weitergabe und Offenlegung der medizinischen Daten aller geimpften Teilnehmer.  
· In einigen Mitgliedstaaten hat sich die Logistik als zusätzliche Hürde herausgestellt. Die Zuständigkeit dafür liegt bei den Mitgliedstaaten, die Europäische Union hat jedoch Mittel zur Unterstützung bereit gestellt. 
Lieferschwierigkeiten von AstraZeneca

· Der Vertrag zwischen Kommission und AstraZeneca umfasst über 300 Millionen Impfdosen, mit Option auf weitere 100 Millionen Dosen, sobald sich der Impfstoff als wirksam erwiesen hat. Dazu hat die Europäischen Kommission eine Vorauszahlung in Höhe von 336 Millionen Euro geleistet. 
· Aufgrund unterschiedlicher Anpassungen im Produktionsprozess kündigte AstraZeneca an, etwa nur die Hälfte der zugesagten Menge für die EU liefern zu können. AstraZeneca beruft sich darauf, dass im Vertrag keine bestimmte Menge vereinbart wurde, sondern nur eine Lieferung nach ihren „besten Möglichkeiten“. Die Kommission besteht darauf, dass nicht nur die EU von den Lieferengpässen betroffen sein darf, sondern alle belieferten Staaten gleich. 
· Derzeit arbeiten Kommission und Vertreter von AstraZeneca an einer Aufarbeitung der Vorfälle. Als erste Reaktion sind die Verträge veröffentlicht worden, AstraZeneca hat zwischenzeitlich zugesagt, im Februar statt nur einer voraussichtlich drei Chargen zu liefern.  Die weitere Auslegung der Verträge muss ggf. gerichtlich geklärt werden. Oberstes Ziel muss aber weiterhin sein, die Impfstoffverfügbarkeit zu erhöhen. 
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