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Die Vereinbarungen über Abnahmegarantien für die Lieferung von COVID-19-Impfstoffen 
wurden weder eigenständig ausgehandelt noch eigenständig unterzeichnet. Die 
Verhandlungen wurden in voller Transparenz zusammen mit den Mitgliedstaaten 
abgeschlossen und von einem gemeinsamen Verhandlungsteam1 durchgeführt. Dieses Team 
erstattete einem Impfstoff-Lenkungsausschuss, der unter dem gemeinsamen Vorsitz der 
Kommission und eines teilnehmenden Mitgliedstaats stand, regelmäßig Bericht. Bei der 
Aushandlung des endgültigen Vertragstextes erfolgte die Unterzeichnung durch das 
zuständige Kommissionsmitglied nicht eigenständig, sondern nach Zustimmung des 
Kollegiums. Daher beruhte der Prozess auf dem gemeinsamen Einsatz und einer 
gemeinsamen Entscheidungsfindung sowohl bei der Aushandlung als auch bei der 
Unterzeichnung der Verträge.

Für die ersten COVID-19-Impfstoffe wurde eine bedingte Zulassung erteilt, eine besondere 
Art von Zulassung, mit der ein Zugang zu Arzneimitteln erleichtert wird, die zum Beispiel in 
Notsituationen wie der COVID-19-Pandemie eine medizinische Versorgungslücke erfüllen 
müssen, während ein umfassendes Datendossier noch nicht verfügbar ist. Die 
Regulierungsbehörden können über diese Möglichkeit solche Arzneimittel zuzulassen, sobald 
ausreichende Daten belegen, dass der Nutzen des Arzneimittels gegenüber den Risiken 
überwiegt, wobei nach der Zulassung strenge Schutzmaßnahmen und Kontrollen 
vorgeschrieben sind: Der Zulassungsinhaber muss innerhalb festgelegter Fristen spezifische 
Verpflichtungen erfüllen, z. B. weitere Studien durchführen und weitere Daten zur 
Bestätigung der Wirksamkeit oder Sicherheit vorlegen. Bedingte Zulassungen gelten für ein 
Jahr und können jährlich verlängert werden. Wenn die spezifischen Verpflichtungen erfüllt 
sind, können bedingte in vollständige Zulassungen umgewandelt werden, wie dies bei 
COVID-19-Impfstoffen der Fall war.

Die aktualisierten Produktinformationen2 und Bewertungsberichte3 zu COVID-19-
Impfstoffen wurden stets rechtzeitig öffentlich zugänglich gemacht.

1 Das gemeinsame Verhandlungsteam bestand aus der Kommission und mehreren Mitgliedstaaten: 
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/qanda_20_1662.
2 https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm (nur auf Englisch verfügbar).
3 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when/european-public-assessment-
reports-background-context (nur auf Englisch verfügbar).
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