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Der vfa begriBt und unterstitzt Initiativen, aus den Erfahrungen
der letzten Pandemie zu lernen und diese zu nutzen, die Pande-
mieplanung und -vorbereitung zu verbessern. Eine schnelle und
angemessene Versorgung im Pandemiefall ist nur in Kooperation
aller Beteiligten mdglich. Die Hersteller von Pandemieimpfstoffen
und antiviralen Therapeutika sind bereit, als Kooperationspartner
von Bund und Landern die Pandemievorsorge in Deutschland wei-
ter zu optimieren.

Der vfa nimmt zu den die Hersteller betreffenden Forderungen im
Antrag von Blindnis 90/Die Grinen wie folgt Stellung:

Vorlaufzeiten der Impfstoffproduktion beriicksichtigen

Die Antragsteller pladieren daflir, Produktion und Kauf von Impf-
stoffen von den Pandemiewarnstufen der WHO abzukoppeln. Zu
bedenken ist jedoch, dass Produktion, Zulassung und Auslieferung
von pandemischen Impfstoffen Zeit benétigt, die keine groBe Fle-
xibilitat fir den Startpunkt der Produktion zuldsst. Wenn es nicht
der Pandemiestufenplan der WHO ist, mlsste durch andere Rege-
lungen sichergestellt werden, dass die Impfstoffproduktion im Pan-
demiefall rechtzeitig gestartet wird, um den GroBteil der Bevdlke-
rung gegen eine Infektion immunisieren zu kénnen. Die Idee der
groBeren Flexibilitét und das Ziel der Versorgungssicherheit werden
sich in der Praxis nur bedingt in Ubereinstimmung bringen lassen.

Saisonale und pandemische Grippeimpfstoffe werden in denselben
Produktionsanlagen hergestellt. Um eine effiziente Herstellung und
zeitgerechte Verfiigbarkeit von pandemischen Impfstoffen zu ge-
wahrleisten ist es wichtig, dass die Hersteller ihre Produktionsanla-
gen insgesamt von saisonalen auf pandemische Impfstoffe umstel-
len. Dazu bedarf es einer zentralen Empfehlung fir den Umstieg,
die bisher von der WHO abgegeben wurde. Die Impfstoffhersteller
sind ebenfalls auf Saatviren und Reagenzien angewiesen, die von
der WHO zu Verfligung gestellt werden. Daher ist eine Abkopplung
der Produktion pandemischer Impfstoffe von einer zentralen Emp-
fehlung der WHO (oder einer anderen zentralen Instanz) der zeit-
gerechten, globalen Versorgung mit pandemischen Impfstoffen aus
Sicht der Industrie nicht dienlich.

Transparente Vergabe von Liefervertragen

Der vfa unterstitzt die Forderung, Verhandlungen zum Kauf von
Pandemieimpfstoffen mit allen Anbietern zu fihren und die Verga-
be an objektive Kriterien zu knipfen, wie es das Vergaberecht ge-
bietet.
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Eine Offenlegung der getroffenen Liefervereinbarungen wird sich
allerdings schwer umsetzen lassen. Der Geheimhaltungs- und Ver-
traulichkeitsgrundsatz ist ein Grundpfeiler des europdischen und
nationalen Vergaberechts und gilt auch bei anderen 6ffentlichen
Beschaffungsvorgdngen. Aus 6konomischer Sicht fordert Vertrau-
lichkeit im Vergabeverfahren den Preiswettbewerb. Waren die ge-
nauen Lieferkonditionen allen Akteuren zugleich bekannt, ginge
den Vertragspartnern der Anreiz zum Vertragsabschluss zu diesen
Konditionen verloren. Die Position des Kaufers wiirde sich ver-
schlechtern - das ware sicher nicht im Sinne der Antragsteller.

Veroffentlichung von Studien

Der vfa hélt die Forderung, unabhangige Studien zu Grippeimpf-
stoffen und antiviralen Mitteln mit 6ffentlichen Mitteln zu foérdern,
fir nachvollziehbar. Die Industrie unterstitzt auch die Forderung,
Transparenz Uber klinische Studien und deren Ergebnisse herzu-
stellen. Hier sind in den letzten Jahren wesentliche Schritte unter-
nommen worden:

o Uber die européische behérdeninterne Datenbank EudraCT
sind Kerndaten klinischer Prifungen 6ffentlich zuganglich.
Auf Grund der EU-Richtlinie zu klinischen Prifungen wird
jede in der EU genehmigte klinische Priifung seit Mitte 2004
in das Register EudraCT eingetragen, das in Teilen inzwi-
schen offentlich zuganglich ist.

e FUr EU-weit zugelassene Arzneimittel sind die Studiener-
gebnisse in zusammengefasster Form in den sog. ,Euro-
pean Public Assessment Reports" (EPARs) auf der Webseite
der Europaischen Arzneimittelagentur veréffentlicht. Die
EPARs werden laufend aktualisiert.

e Dariber hinaus stehen eine Reihe von weiteren nationalen
und internationalen Registern zur Verfigung, wie z.B. das
Register von pharmnet.bund.de oder das Register
www.clinicaltrials.gov, in dem alle weltweit agierenden
pharmazeutischen Unternehmen ihre Studien einstellen.
Seit einiger Zeit verlinkt dieses Register die Eintrage von
abgeschlossenen Studien auch mit den publizierten Ergeb-
nissen. Studienergebnisse sind auBerdem (ber das deutsch-
sprachige Portal www.ifpma.org/clinicaltrials 6ffentlich zu-
ganglich.

e SchlieBlich verdéffentlichen Unternehmen detaillierte Studi-
enberichte auf den firmeneigenen Webseiten.
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Der vfa weist darauf hin, dass es neben den im Antrag aufgeliste-

ten EinzelmaBnahmen wichtig ist, insbesondere eine schliissige
Kommunikationsstrategie in Abstimmung zwischen Bund, Landern

und wissenschaftlichen Fachkreisen zu entwickeln, die der Bevodlke-

rung, aber auch der Arzteschaft die massive Verunsicherung er-

spart, die wahrend der sog. ,,Schweinegrippepandemie® die Impf-

bereitschaft der Bevdlkerung beeintrachtigt hat.



