c Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Confédération suisse Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Direktionsbereich Gesundheitsschutz

Strategiebericht zur langfristigen Forderung
der Forschung, Entwicklung und Produktion
von Impfstoffen in der Schweiz

Erarbeitet durch: Deloitte Consulting AG in Zusammenarbeit mit dem
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

8. Dezember 2021



Inhaltsverzeichnis

ADKUIrZUNGSVEIZEICHNIS .....c....eeceieiiis e sssr s s e e s s s s mnne e e e e s s e s s nmnn e e e e e sna s snmnneennesnnnen 3
AbDbilduNgSVerzeiChNis ........ccciiiiiii i ———————— 5
TabelleNVerzeiChNIis .... ... s e e e s mmn e e e e an s 7
A VL= 14210 071 4 1= =10 3 Ve T PSP 8
7 =141 {1 T U 3V N 12
2.1 Ausgangslage Und Zi€ISEIZUNG...........euuueiiiiiiiiiiiiieieieeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeseeseseseeseeeeeseaeeeererenes 12
Y2 o] (UL 0L aTo I 2N oo =1 o -8 | o 12
2.3 Vorgehen Und AUTDAU .........c.eeiiiiiiiec e 13
O g T 1YL= Y= =Y o] 41 4T o 15
3.1 Analysefeld 1: Forschung und EntwiCKIUNG ...........ouviiiiiiiiice e 15
3.1.1  Analysefeld 1.1: Relevante PathOgENne.............cooouiiiiiiii it 16
3.1.2  Analysefeld 1.2: Impfstoffforschung und Entwicklungsaktivitaten................cccoccoiieiiiiiiiiiiieee e, 23
3.2 Analysefeld 2: Technologieanalyse und Wertschopfungskette ..........cccoceevveiiiiiiiiiiie e, 36
3.2.1  Analysefeld 2.1: TechnologIieVErStANANIS ..........cooiuiiiiiie e e e e e e 36
3.2.2 Analysefeld 2.2: Kritische Elemente der Wertschopfungskette.............coooviiiiiiiiiiiei e, 45
3.3  Analysefeld 3: Impfstoffpolitik und internationale Kooperationen.............cccccoiiiiiiiiinis 60
3.3.1  Analysefeld 3.1: IMPfStOffPOIIIK ........veiiiie e 61
3.3.2  Analysefeld 3.2: Internationale KOOPEration .............ooocueiiiiiiiiiiiii e 72
4 Handlungsfelder, Positionierungen und Massnahmen..........c..cccooimmiiiiniccccecreene e e e 79
4.1 Einflhrung HandluNgSTelder ..........coooiiii e 80
4.2 Handlungsfeld: Internationale KOoOperation.............cooueiiiiiiie i 82
4.3 Handlungsfeld: GrundlagenforSChung ............cooiieiiiiiiiii e 87
4.4  Handlungsfeld: Translationale und angewandte Forschung und Entwicklung ....................... 89
4.5 Handlungsfeld: Vernetzung und Koordination ..o 96
4.6 Handlungsfeld: Inlandische Impfstoffproduktion ... 99
4.7  Handlungsfeld: Zugang zu Inputfaktoren .............c.oooi e 102
4.8 Handlungsfeld: Zugang zu Impfstoffen ...........ooo e 107
5 Schlussfolgerung und nachste Schritte .........ccccciiiicccciii e 108
6 ANNANG ..t 111
6.1  Zusatz Analysefeld 1.1: Relevante Pathogene — Einschatzung von Pandemiepotenzialen 111
6.2 Zusatz Analysefeld 1.2: Impfstoffforschung und Entwicklungsaktivitaten ........................... 113

6.3 Zusatz Analysefeld 2.1: Technologieverstandnis — Beschreibung und Bewertung der
IMPTStOfftECNNOIOGIEN ... e e e r e e e e e e 115

6.4 Zusatz Analysefeld 2.2: Kritische Elemente der Wertschopfungskette — Outputs/

Vorprodukte RVV und abgeschwachter Lebendimpfstoff Technologien ..............cccceeee.. 126
6.5 Zusatz Analysefeld 3.1: IMpfStoffpOlitiK ..........ccoeeviiiiiiee e 126
6.6 Zusatz Analysefeld 3.2: Internationale AllIaNZEN ............ccccouiiiiiiii i 127
6.7 Zusatz Handlungsfelder, Positionierung und Massnahmen: Bewertungsraster................... 132

6.8 Zusatz Handlungsfelder, Positionierung und Massnahmen: Depriorisierte Massnahmen...133

A L0 1= 1 =Y NV =Y =1 1o 4T L 139



Abkurzungsverzeichnis

ACT-Accelerator Access to COVID-19 Tools (ACT) Accelerator

AIDS Acquired immunodeficiency syndrome

AMC Advance Market Commitments

APC Antigen-presenting cell (antigenprasentierende Zelle)

API Active pharmaceutical ingredient (aktiver pharmazeutischer Wirkstoff)
BAG Bundesamt fir Gesundheit

BARDA Biomedical Advanced Research and Development Authority (USA)
BFS Bundesamt fur Statistik

BMBF Bundesministerium flr Bildung und Forschung (Deutschland)
BMWFW Bundesministerium fiir Wissenschaft, Forschung und Wirtschaft (Osterreich)
BMWi Bundesministerium flr Wirtschaft und Energie (Deutschland)
BWL Bundesamt fur wirtschaftliche Landesversorgung

CDC Centers for Disease Control and Prevention (USA)

CDMO Contract Development and Manufacturing Organisation

CEPI Coalition for Epidemic Preparedness Innovations

CMO Contract Manufacturing Organisation

CNRS Centre national de la recherche scientifique (Frankreich)
COVID-19 Coronavirus disease of 2019

CPP Centre for Pandemic Preparedness (UK)

CRO Contract Research Organisation

CTU Clinical Trial Units

DNA Deoxyribonucleic acid

ECDC European Centre for Disease Prevention and Control

EDA Eidgendssisches Departement fur auswartige Angelegenheiten
EDB Singapore Economic Development Board

EDCTP European and Developing Countries Clinical Trials Partnership
EDI Eidgendssisches Departement des Innern

EFV Eidgendssische Finanzverwaltung

ELIXIR European Life-science Infrastructure for Biological Information
EMA European Medicines Agency

ERC European Research Council

EU European Union

F&E Forschung und Entwicklung

FDA Food and Drug Administration (USA)

FONGIT Fondation Genevoise pour I'lnnovation Technologique

GAVI Global Alliance for Vaccines and Immunization

GHIC Global Health Investment Corporation

GHIF Global Health Investment Fund

GMP Good Manufacturing Practice

HCT Human Challenge Trials

HERA Health Emergency Preparedness and Response Authority

3



HHS

HIV

HPV
IFPMA
IMF

[0]=]

KfW
kofam
KSM
MERS
MIRACUM
mRNA
MwSt.
NFS
NIAID
OECD
PPP
PREPARE
RNA
RVV
RWE
SAMW
SARS
SBFI
SCTO
SIB
SNCTP
SNF
SPHN
SSI
Swiss TPH
UK
UKVN
UNESCO
UNICEF
VBS

VFA
VLP
VMIC
WBF
WHO

Department of Health and Human Services (USA)

Human immunodeficiency virus

Human papillomavirus

International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations
International Monetary Fund

Institute of Molecular and Clinical Ophthalmology Basel
Kreditanstalt fur Wiederaufbau (Deutschland)

Koordinationsstelle Forschung am Menschen

Key Starting Materials

Middle East respiratory syndrome

Medical Informatics in Research and Care in University Medicine
Messenger ribonucleic acid

Mehrwertsteuer

Nationaler Forschungsschwerpunkt

National Institute of Allergy and Infectious Diseases (USA)
Organisation for Economic Co-operation and Development

Public-Private Partnership

Research Programme for Epidemic Preparedness and Response (Singapur)

Ribonucleic acid

Recombinant viral vector (rekombinanter viraler Vektor)
Real-world evidence

Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften
Severe acute respiratory syndrome

Staatssekretariat fir Bildung, Forschung und Innovation
Swiss Clinical Trial Organisation

Schweizerisches Institut flir Bioinformatik

Swiss National Clinical Trials Portal

Schweizerischer Nationalfonds

Swiss Personalized Health Network

Statens Serum Institut (Danemark)

Schweizerisches Tropen- und Public Health-Institut

United Kingdom

UK Vaccine Network

United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization
United Nations Children's Fund

Eidgendssische Departement fir Verteidigung, Bevélkerungsschutz und
Sport
Verband Forschender Arzneimittelhersteller (Deutschland)

Virus-like particle (virusahnliches Partikel)

Vaccines Manufacturing Innovation Centre (UK)

Eidgendssisches Departement fur Wirtschaft, Bildung und Forschung
World Health Organisation



Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1: Fokusbereiche der Impfstoffstrategie. ... 13
Abbildung 2: Zusammenspiel der strategischen Ziele, Handlungsfelder, Positionierungen und
MASSNANMEN ...t e e e e s e et e e e e e a e e e e e e e e e ane 14

Abbildung 3: Neu und vermehrt auftretende Infektionskrankheiten..............ccccccoeiiiiiiiiiiicciiieeee, 16
Abbildung 4: Interaktion zwischen Wirt, Erregerund Umwelt....................cc e, 17
Abbildung 5: Prioritar zu erforsChende ErTEQEr...........uuviiiiiiii ittt a e 18
Abbildung 6: Risikokategorien von Krankheitserregern aus Sicht der Schweiz ............cccccccoovivieeen.n. 20
Abbildung 7: Anteil der F&E-Ausgaben am BIP 1998—2020............ccceiiiiiiiiiiiiee e 23
Abbildung 8: Ubersicht F&E-SPEKIIUM ...........ccooviveuieeeeeeeeeeeeeeeee et eeeaes et 24
Abbildung 9: Kompetenzen in der impfstoffrelevanten Forschung ............ccccooiiiiiii e 25
Abbildung 10: Verteilung des wissenschaftlichen Know-how entlang von ausgewahlten

Hochschulen und Spitalern .. ... ... e 26
Abbildung 11: Kompetenzen beim HPV-Impfstoff........ .o, 28
Abbildung 12: Nationale F&E-FOrdermittel.............ccoouiiiiiiiiii i 30
Abbildung 13: Impfstoffprojekte Seit 2015 .......coiiiiiiiee e 31
Abbildung 14: Unterschiedliche Impfstofftechnologien ............cccuvieiiiiiiicc e, 37
Abbildung 15: Bewertungskriterien der Impfstofftechnologien.............ccccciiiiiiiiiiii e, 38
Abbildung 16: Bewertungsmatrix fir die Impfstofftechnologien .............ccccoveiiiiiiiiiii e, 39
Abbildung 17: Kompatibilitdt unterschiedlicher Technologien in multi-modalen Produktionsstatten.... 43
Abbildung 18: Bewertung der Impfstofftechnologien..............ooueiiiiii 44
Abbildung 19: Modell der Produktionswertschépfungsstufen tUber alle Impfstofftechnologien............. 46
Abbildung 20: Outputs/Vorprodukte fir ausgewahlte mRNA- und Protein-Untereinheiten-

Impfstofftechnologien (Beispielhaft)..........cc.oooiiiiiii e 47
Abbildung 21: Kritische Elemente der Wertschépfungskette von Next-Gen-Impfstoffen...................... 48
Abbildung 22: Knappe Inputfaktoren iber die gesamte Wertschépfungskette der klassischen und

Next-Gen-ImpfstoffteChNolOGIeN ...........ooiiiiii e 50
Abbildung 23: Inlandische Produktion von mRNA-IMpfstoffen ...........cccoccciiiiiiiiiiic e, 53
Abbildung 24: Marktentwicklung MRNA ... 56
Abbildung 25: Impfstoffpolitik-Vergleichsstaaten ............ccccooiiiiiiii e 61
Abbildung 26: Ubersicht Gber INSIrUMENTE .............ccvieieiee ettt 64
Abbildung 27: Beispiel: Danisches Statens Serum Institut ... 70
Abbildung 28: Beispiel: Operation Warp Speed........ ... 70
Abbildung 29: Wirkung von KooperationSformen ... 73
Abbildung 30: Beispiel: WHO Hub for Pandemic and Epidemic Intelligence..............ccccccciiiiiiii. 74
Abbildung 31: Beispiel: COVAX-FAZIlItAt .........c.ooiiiiie e e 75
Abbildung 32: Einteilung der Massnahmen entlang der Handlungsfelder .............cccocciiiiiiiiinnn 81
Abbildung 33: Europaischer Innovationsanzeiger 2021 ... 113
Abbildung 34: Technologiebewertung: Reaktionszeit .................coo e, 115
Abbildung 35: Technologiebewertung: Geschwindigkeit und Volumina der Produktion..................... 116
Abbildung 36: Technologiebewertung: Technologie Flexibilitat.................c.co i, 116
Abbildung 37: Technologiebewertung: Spektrum Krankheitserreger............ccccccooveiiiiiiieieeicciiineeen. 117

5



Abbildung 38:
Abbildung 39:
Abbildung 40:
Abbildung 41:
Abbildung 42:
Abbildung 43:
Abbildung 44:
Abbildung 45:
Abbildung 46:
Abbildung 47:
Abbildung 48:
Abbildung 49:
Abbildung 50:
Abbildung 51:
Abbildung 52:
Abbildung 53:
Abbildung 54:
Abbildung 55:

Abbildung 56:

Technologiebewertung: Versorgung und Kooperation.............cccoocvveeiiieiiiniieee e, 117
Technologiebewertung: Erfahrung ...........ooooiiiiii e 118
Technologiebewertung: Komplexitat der Produktion ..............cccooiiiiiiniiiiiiiieecie, 118
Technologiebewertung: Verfallszeit & Lagerungstemperatur.............ccccccoeeiiiiene... 119
Technologiebewertung: KOSTEN.........oooiiiiiiii e 119
Technologiebewertung: Immunogenitat.............coociiiii e 120
Technologiebewertung: ImmuNaNtWort...............ouueieiiiiiiie e 120
Technologiebewertung: Ausgeschlossene Personen..........ccccccceveveveeevnieinininieiniennnnnn, 121
Technologiebewertung: Administration & Verabreichung.............cccooveiiiiiiiiiiiinenn.. 121
Bewertung Vollstandig inaktiviertes Virus ..........ccccccvvvviiiiie 122
Bewertung Lebendabgeschwachtes Virus........ccccccvvvvviiieeii e 122
Bewertung Protein Untereinheit ... 123
Bewertung Virusdhnliches PartiKel. ... 123
Bewertung Rekombinante virale VeKtoren..........cccoooveeiiii e 124
Bewertung DNA IMpfstoffe........ooi e 124
Bewertung mMRNA IMpfstoffe........coo 125
Bewertung Antigen-prasentierende Impfstoffe...........ccoo 125
Outputs/Vorprodukte flir ausgewahlte RVV und abgeschwachter Lebendimpfstoff

Technologien (Beispielhaft) ............ooooiiiiiiiie e 126
Ubersicht Giber die BeWertuNgSKItErieN ............cocveoveeieieeeeeeeeeeeeeee e 132



Tabellenverzeichnis

Tabelle 1:
Tabelle 2:
Tabelle 3:
Tabelle 4:
Tabelle 6:
Tabelle 7:
Tabelle 8:

Ubersicht zur Priorisierung von Erregerfaktoren ..............co.coeueeveveveueeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeenn, 19

Ubersicht Giber Impfstoffe, die auf den Markt gebracht wurden (Zeitraum: 1998-heute) ... 34

Pro Kriterium am hochsten bewertete Technologien ..., 40
Drei Prioritatskategorien ..........eii i 80
Publikationsvergleich ausgewahlter LANder................uuuuieiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieiiieiiieieeeieieieininenens 114
Programme der Vergleichsstaaten ..............uuuieiiiiiiiiieeeee e enrnenees 126
Multilaterale Initiativen und internationale Allianzen/PPP zur Versorgungssicherheit....... 131



1 Zusammenfassung

Die COVID-19-Pandemie hat gezeigt, wie unvermittelt ein pandemisches oder epidemisches Szenario
auch in der westlichen Welt eintreten und weitreichende Konsequenzen haben kann. Aufgrund der ge-
sundheitlichen Bedrohung, die vom SARS-CoV-2-Erreger ausging, haben Staaten weitreichende und
einschneidende Massnahmen wie beispielsweise Kontakt- und Ausgangsbeschrankungen zur Pande-
miebekampfung ergriffen. Mit dem Ausbruch der Pandemie begann auch die intensive Suche nach ei-
nem wirksamen Impfstoff, um die Ausbreitung einzuschranken und eine umfassende Immunisierung fur
einen nachhaltigen Schutz zu erreichen, damit das 6ffentliche und wirtschaftliche Leben wieder zu ei-
nem Normalzustand zuriickkehren kann.

Die weltweite Suche nach einem geeigneten Impfstoff hat verdeutlicht, welche Fahigkeiten und Res-
sourcen aus globaler und nationaler Sicht kritisch sind, um schnellstmdglich einen Impfstoff zu entwi-
ckeln und in ausreichendem Mass zu produzieren, um weite Teile der globalen Bevoélkerung impfen zu
kdnnen.

Die Impfstoffforschung und -entwicklung konnte auf bestehende Forschungserkenntnisse der mRNA-
Technologie aufbauen. Da diese hauptsachlich im Hinblick auf ihr Potenzial in der Onkologie weiterent-
wickelt wurde, existierte auf dessen Basis kein marktreifer Impfstoff. Der Durchbruch in der mRNA-
Technologie ermdglichte es, in kirzester Zeit wirksame Impfstoffe zu entwickeln, zuzulassen und her-
zustellen, und erste Impfstoffe Ende 2020 auf den Markt zu bringen. In den klassischen Impfstofftech-
nologien bestand zwar ein grosser Erfahrungsfundus, aufgrund der langeren Entwicklungszyklen spiel-
ten die wenigen bisher zugelassenen Impfstoffe dieser Technologien bisher in den gréssten Markten
allerdings kaum eine Rolle.

Parallel zur Entwicklung von COVID-19-Impfstoffen wurden weltweit Produktionsfahigkeiten aufgebaut,
um perspektivisch die Impfstoffnachfrage fir die gesamte Weltbevdlkerung mehrfach zu decken. Dies
fuhrte zu vielschichtigen Engpassen bei Talent, Ausstattung, Infrastruktur und Materialien.

Im Lichte dieser Herausforderungen, den Vorbereitungen auf mogliche zukiinftige Pandemien und ba-
sierend auf dem Bundesratsbeschluss vom 19. Mai 2021 ist das Ziel des vorliegenden Strategieberichts,
eine Strategie zur langfristigen Forderung der Forschung, Entwicklung und Produktion von Impfstoffen
in der Schweiz zu formulieren.

Um das Ubergeordnete Ziel der langfristigen Starkung zu erreichen, wurden folgende Teilziele formu-
liert:

1) Die Schweiz richtet ihre Impfstoffstrategie darauf aus, bei zukiinftigen Epidemien in Bezug auf die
Versorgung mit Impfstoffen schnell und flexibel reagieren zu kénnen.

2) Die Schweiz investiert in ein breit abgestiitztes Partnerschafts- und Kooperationsnetzwerk (Staaten
und internationale Organisationen), bevorzugt mit Fokus auf Europa.

3) Die Schweiz nutzt ihre bereits starke Position als Produktionsstandort und baut diese gezielt aus.

4) Die Schweiz starkt ihre Position als weltweit zentraler Akteur fir die Forschung und Entwicklung
von Impfstoffschlisseltechnologien.

5) Die Schweiz setzt grundsatzlich auf eine marktwirtschaftlich getriebene Impfstoffproduktion.

Basierend auf einer umfassenden Analyse wurden Massnahmen zur Starkung der F&E und Produktion
im Sinne der bundesratlichen Ziele identifiziert. Die Massnahmen wurden in zwei Kategorien zusam-
mengefasst:

e Massnahmen, die direkt zur detaillierten Planung und Umsetzung vorgeschlagen werden. Hierbei
hat die Analyse ergeben, dass diese die gesamte impfstoffrelevante Wertschdpfungskette starken
und somit perspektivisch die Versorgung mit Impfstoffen verbessern.

e Massnahmen, deren Zielerreichungsbeitrag initial als betrachtlich eingestuft wurde, aufgrund ihrer
Komplexitat und Tragweite jedoch zur weiteren Prifung empfohlen werden. Diese Massnahmen
kénnen komplementar oder (teil-)substituierbar sein. In dem Fall sind sie gemeinsam zu prtfen,
auszuarbeiten und zum erneuten Umsetzungsentscheid vorzulegen.



Forschung & Entwicklung:

Prioritdre Erreger. Die Versorgung der Schweiz mit relevanten Impfstoffen im Falle einer klnftigen
Epidemie bedingt die Identifikation moglicher epidemie-auslésender Pathogene. Die Erreger, die mit
héchster Wahrscheinlichkeit eine kiinftige Epidemie oder Pandemie auslésen werden, sind: Respirato-
risch Ubertragbare Viren, vektoribertragene Krankheiten sowie ein unbekanntes Pathogen X. Da es
kaum maglich ist, vorherzusagen, welches Pathogen eine Pandemie auslésen wird, sollte die Impf-
stoffstrategie auf die grosstmogliche Flexibilitat von Forschung, Entwicklung und Produktion ausgelegt
sein.

Grundlagenforschung. Die impfstoffbezogene Grundlagenforschung in der Schweiz ist bereits sehr
umfassend. Dennoch kdnnte ein starkerer Fokus auf die Vakzinologie zu mehr relevanten Erkenntnisse
fuhren und Kompetenzen diesbezlglich in Forschung und Lehre starken. Dies beschleunigt unter Um-
stédnden die Impfstoffentwicklung und -zulassung. Denn diese kann erst beginnen, wenn klar ist, wel-
ches Pathogen das Potenzial besitzt, eine Epidemie respektive Pandemie auszuldsen.

Zur Umsetzung empfohlene Massnahmen:

e Unterstlitzung der Sicherstellung der akademischen Kompetenzen im Bereich Vakzinologie
e Zusatzfinanzierung spezifischer Projekte in der Impfstoffforschung

Translationale und angewandte Forschung & Entwicklung. Die Abwesenheit relevanter COVID-19-
Impfstoffkandidaten aus der Schweiz |asst sich mit zwei Trends in Verbindung bringen. Einerseits besitzt
die Schweiz zwar eine umfassende impfstoffoezogene Grundlagenforschung, viele Forschungsprojekte
scheitern allerdings an der Translation in die angewandte Forschung. Somit erreichen sie nicht die be-
nétigte Maturitat, um von der Industrie aufgegriffen zu werden. Andererseits haben sich die relevanten
Pharmaunternehmen der Schweiz Uber die letzte Dekade aus der Impfstoffentwicklung weitgehend zu-
rickgezogen. Auch in den Jahren vor COVID-19 gab es fast keine Impfstoffe in den klinischen Phasen |
und Il in der Schweiz.

Die Férderung der translationalen Forschung sowie die Weiterfihrung von impfstoffbezogenen For-
schungsprojekten wurde die Position der Schweiz stérken. Insbesondere kénnte dies zu einem breiteren
Portfolio moéglicher Impfstoffkandidaten fiihren und — im Falle einer Pandemie — die Wahrscheinlichkeit
erhohen, einen Impfstoff mit geistigem Eigentum in der Schweiz zu entwickeln. Weiter zu prifen ist
zudem der Aufbau eines Instituts fiir die Impfstoffforschung sowie der Ausbau von bestehenden Struk-
turen zu einem Innovationshub. Einzelne Massnahmen in der F&E kdnnen zwar alleinstehend wirken,
eine gesamtheitliche Betrachtung mit zentraler Koordination wiirde deren Wirkung aber womdglich zu-
satzlich verstarken.

Im Bereich der klinischen Entwicklung gibt es bereits nationale klinische Studiennetzwerke. Die daran
beteiligten Forschungseinrichtungen haben aber nur in wenigen Fallen einen Fokus auf Impfstoffe. Eine
Ausweitung dieser Netzwerke auf Impfstoffe und die Schaffung neuer funktionaler Kompetenzen wirde
es erlauben, die Machbarkeit zur Durchfiihrung und die Qualitat klinischer Studien in der Schweiz zu
erhohen. Der Zugang zu hochwertiger GMP-Produktionsinfrastruktur fir Forschende, der heute kaum
gegeben ist, wirde dieses Ziel weiter unterstitzen. In der Schweiz sind aufgrund der Vielzahl der Phar-
maunternehmen diverse GMP-Produktionsstatten vorhanden. Um Impfstoffforschungsprojekten Zu-
gang zu diesen GMP-Anlagen zu erméglichen, kénnte der Bund Partnerschaften mit privaten Akteuren
etablieren oder den Bau einer GMP-Produktionsstatte explizit fur die F&E férdern.

Zur Umsetzung empfohlene Massnahmen:

e Zusatzfinanzierung der Translation von der Grundlagen- zur klinischen Forschung
e Forderung des Zugangs zu GMP-Produktionsinfrastruktur fiir die Produktion von Impfstoffen in F&E

Zur weiteren Priifung empfohlene Massnahmen:

e Aufbau eines Instituts fiir die Impfstoffforschung

e Optimierung nationaler klinischer Studien-Netzwerke und Koordinationsstellen

e Fdrderung von Biotech-Unternehmen mittels Wagniskapital

e Ausbau und Kombination bestehender Strukturen zu einem Innovationshub fir die Impfstoff-F&E



Technologieanalyse und Wertschépfungskette:

Prioritdre Impfstofftechnologien. Die Impfstoffstrategie die Schweiz zielt darauf ab, mdglichst schnell
genugend Impfstoffe gegen einen epidemischen Erreger zur Verfigung zu stellen. Hierfur eignet sich
ein Mix aus Next-Gen- und klassischen Impfstofftechnologien. Der Mix aus vier Technologien (mMRNA,
RVV, Protein-Untereinheiten und virusahnliche Partikel) ermdglicht, schnell auf unterschiedliche Erre-
ger zu reagieren. Der Vorteil von Next-Gen-Technologien ist schnell, flexibel und in grdsseren Mengen
Impfstoffe produzieren zu kénnen.

Inldndische Produktion. Der Zugang zu prioritaren Impfstofftechnologien kann Uber eine «Makex-
und/oder eine «Buy»-Strategie erfolgen. Fur Pharmafirmen in der Schweiz lohnt sich wirtschaftlich pri-
mar die Produktion ausgewahlter Wertschopfungsstufen von Next-Gen-Impfstofftechnologien. Insbe-
sondere die mMRNA-Technologie hat Uber die Immunologie hinaus breite Anwendungsmaglichkeiten, die
wirtschaftlich attraktiv sind und ein hohes Wachstumspotenzial aufweisen. Nicht nur besitzt die Schweiz
hierzu gute Voraussetzungen (z.B. vorhandenes Know-how, hochqualifizierte Fachkrafte, hohes Lohn-
niveau), sie ist — anders als bei klassischen Impfstoffen — in der Produktion diverser Inputfaktoren ent-
lang der Wertschdpfungskette aktiv. Der Aufbau von Kapazitaten in der Next-Gen-Impfstoffproduktion
kdnnte beispielsweise staatlich incentiviert werden. Zum Ausbau der inlandischen Produktionskapazi-
taten wirden sich insbesondere multi-modale Produktionsstatten eignen. Diese sind auf die Produktion
verschiedener Impfstoffe ausgelegt und lassen sich relativ schnell von einer Technologie auf die andere
umrusten.

Zur Umsetzung empfohlene Massnahmen:

e Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir den Auf- und Umbau multi-modaler Produktionsinfra-
struktur

e Ausbildung zusatzlicher Fachkrafte fir die Impfstoffproduktion

e Incentivierung inlandischer Produktion und Ausbildung von kritischen Inputfaktoren fir die Next-
Gen-Wertschdpfungskette

Zur weiteren Prifung empfohlene Massnahme:

e Forderung eines E2E Next-Gen-Produktionshubs

Alternative Zugangsarten. Der Anspruch einer autarken inlandischen Impfstoffproduktion ist unrealis-
tisch. Daher ist die Starkung des lokalen Zugangs zu kritischen Inputfaktoren zu erwagen, um die Ver-
sorgungssicherheit der Schweiz zu erhéhen. Hierzu kénnten — komplementar zur inlandischen Produk-
tion von Inputmaterialien — Produzenten verpflichtet werden, kritische und knappe Inputmaterialien Gber
Nearshore-Vertrage oder — sofern mdglich — Gber Mindestbestande sicherzustellen. Die Balance zwi-
schen inlandischer Produktion, Absicherung Uber Nearshore-Vertrage und Lagerhaltung sollte sich da-
bei nach der erstrebten Versorgungssicherheit richten.

Zur weiteren Priifung empfohlene Massnahmen:

e Vorhaltung von Mindestbestanden gewisser flr Next-Gen kritischer Materialien
e Sicherstellung von kritischen Inputfaktoren fiir Onshore-Produktion von Next-Gen-Impfstoffen tber
Nearshore-Vertrage

Impfstoffpolitik und internationale Kooperationen:

Instrumente der Impfstoffpolitik. Es gibt 16 generische Instrumente zur langfristigen Starkung der
nationalen Impfstoffforschung, -entwicklung und -produktion. Obwohl die Schweiz einen Grossteil dieser
Instrumente bereits aktiv und effektiv nutzt, besteht Verbesserungspotenzial in der staatlichen Finan-
zierung zur Forderung der inlandischen F&E und Produktion, der Vernetzung von Akteuren und der
Blndelung kritischer Kompetenzen.

Zur Umsetzung empfohlene Massnahmen:

e Periodische Uberpriifung und Anpassung der Impfstoffstrategie und deren Umsetzungsplan
e Monitoring von impfstoffrelevanten Fahigkeiten und Ressourcen in der Schweiz

Zur weiteren Priifung empfohlene Massnahme:

e Aufbau eines nationalen Kompetenzzentrums fir Impfstoffe
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Internationale Kooperationen. Die Schweiz scheint gegentiber vergleichbaren Staaten weniger inter-
nationale Kooperationen eingegangen zu sein. Der Ausbau bestehender beziehungsweise der Aufbau
neuer Kooperationen mit Unternehmen, internationalen Organisationen und anderen Staaten wiirde es
der Schweiz ermdglichen, die Entwicklungs- und Produktionsfahigkeiten zu erhéhen, Zugang zu impf-
stoffrelevantem Know-How zu erhalten und die Versorgungssicherheit zu erhéhen.

Zur Umsetzung empfohlene Massnahmen:

e Teilnahme an Initiativen zur Pandemie- und Epidemiebekdmpfung

e Ausbau der Verbindung zu europaischen Netzwerken von klinischen Studien

e Eingehen von bi- und multilateralen Allianzen zur Forschung und Entwicklung (F&E) und Produktion
von Impfstoffen

Neben der Auswahl spezifischer Massnahmen sollte der Bundesrat entscheiden, ob und unter welches
Ubergeordnete Motiv (Innovationsfiihrer, Produktionshub oder vernetzter E2E-Impfstoffstandort) er die
Impfstoffstrategie stellen mdchte. Dieses Ubergeordnete Motiv bestimmt, welche weiter zu prifenden
Massnahmen fiir eine vertiefte Betrachtung im Vordergrund stehen sollen.

Beruhend auf bestehenden Fahigkeiten und kiinftigem Entwicklungspotenzial am Impfstoffmarkt weisen
die Analysen darauf hin, dass die Schweiz sich als Innovationsflhrer positionieren sollte, um einen
Wettbewerbsvorteil aufzubauen und die langfristige Impfstoffversorgung abzusichern.
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2 Einfuhrung

2.1 Ausgangslage und Zielsetzung

Im Rahmen des Bundesratsbeschlusses vom 19. Mai 2021 im Zusammenhang mit der Sicherstellung
einer langfristigen Versorgung der Schweiz mit COVID-19-Impfstoffen wurde das EDI (BAG) beauftragt,
dem Bundesrat bis Ende 2021 eine Strategie zur langfristigen Férderung der Forschung, Entwicklung
und Produktion von Impfstoffen in der Schweiz zu unterbreiten. Der Fokus liegt dabei explizit nicht auf
Impfstoffen gegen COVID-19, sondern auf Impfstoffen im Allgemeinen.

Dementsprechend ist das Ubergeordnete Ziel des hier vorgelegten Strategieberichts, die umfassende
Versorgung der Schweizer Bevolkerung mit Impfstoffen sicherzustellen. Unter Einbezug aller beteiligten
Bundesstellen (BAG, SBFI und SECO) wurden daraus die folgenden Teilziele und Leitlinien abgeleitet:

1) Die Schweiz richtet ihre Impfstoffstrategie darauf aus, bei zukiinftigen Epidemien in Bezug auf die
Versorgung mit Impfstoffen schnell und flexibel reagieren zu kénnen.

2) Die Schweiz investiert in ein breit abgestutztes Partnerschafts- und Kooperationsnetzwerk (Staaten
und internationale Organisationen), bevorzugt mit Fokus auf Europa.

3) Die Schweiz nutzt ihre bereits starke Positionierung als Produktionsstandort und baut diese gezielt
aus.

4) Die Schweiz starkt ihre Position als weltweit zentraler Akteur fiir die Forschung und Entwicklung
von Impfstoffschlisseltechnologien.

5) Die Schweiz setzt grundsatzlich auf eine marktwirtschaftlich getriebene Impfstoffproduktion.

Alle Komponenten der im Folgenden dargelegten Impfstoffstrategie, wie Handlungsfelder, Positionie-
rungen und Massnahmen, leiten sich aus diesen Zielen ab und nehmen auf diese Bezug.

Der vorliegende Strategiebericht wurde unter Einbezug von verschiedenen Akteuren aus der Verwal-
tung (Bund und Kantone), der Wissenschaft, der Forschung und der Industrie erstellt. Das Dokument
bildet die Grundlage fiir ein Aussprachepapier (AsP) an den Bundesrat, auf dessen Basis der Bundesrat
die Eckpfeiler der Schweizer Impfstoffstrategie festlegen wird.

2.2 Fokus und Abgrenzung

Wie Abbildung 1 zeigt, liegt der Fokus der Impfstoffstrategie ausschliesslich auf der Forschung, Ent-
wicklung und Produktion von Impfstoffen. Die folgenden Themen sind gemass des Bundesratsauftrags
nicht Teil der Strategie: Herausforderungen beim Transport und der Verteilung von Impfstoffen sowie
Optimierung von Surveillance, Diagnostik und Therapien. Aufgrund der Erfahrungen aus der COVID-
19-Pandemie sowie im Hinblick auf den Bevoélkerungsschutz in méglichen zukiinftigen Krisenfallen wur-
den diese Bereiche unter anderem durch die involvierten Experten als ebenfalls relevant hervorgeho-
ben. Sie werden in etwaigen parallel laufenden Projekten behandelt. Wo dies nicht der Fall ist, wird
empfohlen, die Themen nachgangig und unter Wirdigung der vorliegenden Strategie zu analysieren.

Zusatzlich ist hervorzuheben, dass die Impfstoffstrategie die Versorgungssicherheit der Schweizer Be-
volkerung bei Epidemien oder Pandemien sicherstellen soll. Die Forschung, Entwicklung und Produk-
tion von Impfstoffen fiir endemische Krankheiten steht nicht im Fokus der vorliegenden Impfstoffstra-
tegie.

1 Haufig auftretende Krankheit in einem begrenzten Gebiet oder einer begrenzten Population (z.B. der Malaria in
[sub]tropischen Sumpfgebieten oder Diabetes). Quelle: Duden, Endemie — Rechtschreibung, Bedeutung, Defini-
tion, Herkunft, 2021.
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Es wurde noch keine umfassende Wirtschaftlichkeitsanalyse der Strategie und der zugrundeliegenden
Massnahmen durchgefiihrt. Eine entsprechende Kostenprognose lasst sich erst erstellen, wenn die pri-
orisierten Massnahmen weiter ausgearbeitet und deren Umsetzung geplant wurden. Massnahmen, die
ein positives Kosten-Nutzen-Verhaltnis aufweisen, lassen sich dabei wirtschaftlich begriinden.

Die aktuelle Pandemie gibt dabei den Rahmen einer Wirtschaftlichkeitsbetrachtung vor. Allein im ersten
Jahr der Pandemie (2020) belief sich der geschatzte volkswirtschaftliche Schaden in der Schweiz auf
CHF 33 Mrd. Die Staatsausgaben, um die Folgen der Pandemie abzumildern, beliefen sich in diesem
Zeitraum auf CHF 41 Mio. pro Tag (CHF 15 Mrd. in 2020). Trotzdem brach das Wirtschaftswachstum
von 1.1% im Jahr 2019 auf unter -3% im Jahr 2020 ein. Dies ist nur eine Annaherung an die kurzfristigen
Kosten, die mittel- bis langfristig bei weitem Ubertroffen werden dirften.?

Wenn die Impfstoffstrategie, respektive die Umsetzung der vorgeschlagenen Massnahmen, dazu fih-
ren, dass ein solcher volkswirtschaftlicher Schaden im Falle einer kiinftigen Pandemie nicht oder nur
abgemildert auftritt, ergibt sich daraus ein erheblicher Spielraum fiir mégliche Investitionen.

2.3 Vorgehen und Aufbau

Der vorliegende Strategiebericht identifiziert Handlungsfelder, Positionierungen und Massnahmen zur
Forderung der Forschung, Entwicklung und Produktion von Impfstoffen in der Schweiz (siehe Abbil-
dung 2). Die Handlungsfelder leiten sich von den strategischen Zielen ab und zeigen auf, wo die
Schweiz aktiv werden muss, um die Ziele der Impfstoffstrategie zu erreichen. Die Positionierungen wer-
den pro Handlungsfeld erarbeitet und geben vor, wann die Ziele als erreicht angesehen werden kénnen.
Die Massnahmen zeigen auf, wie diese Positionierungen und damit die einzelnen Ziele der Impfstoffstra-
tegie zu erreichen sind.

2 Analyse und Darstellung von Deloitte Consulting AG.

3 Neue Zircher Zeitung, Wer die Kosten des Schweizer Wirtschaftseinbruchs von 2020 bezahlt hat, 27.1.2021.
swissinfo.ch, Pandemic costs CHF11 billion in temporary unemployment payments, 25.5.2021. avenir suisse
Website, Des dépenses de cinqg francs par jour et par habitant, 14.9.2021. IMF Website, IMF Executive Board
Concludes 2021 Article IV Consultation with Switzerland, Press release No. 21/186, 21.6.2021. EFV Website,
Covid-19: Auswirkungen auf die Bundesfinanzen, 3.11.2021.
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Die Grundlage fur die Erarbeitung der Handlungsfelder, Positionierungen und Massnahmen bilden drei
thematische Analysefelder:

1) Forschung und Entwicklung
2) Technologieanalyse und Wertschopfungsketten
3) Impfstoffpolitik und internationale Kooperation

Jedes Analysefeld soll den Status Quo der Schweiz ermitteln und — wo notwendig — Optimierungspo-
tenzial identifizieren.

Im Rahmen des ersten Analysefelds, Forschung und Entwicklung, werden einerseits die pandemierele-
vanten und aus Sicht der Schweiz epidemierelevanten Pathogene unter Einbezug der Verflgbarkeit
von wirksamen Impfstoffen und Behandlungsmethoden identifiziert. Andererseits liegt der Fokus des
Analysefelds auf aktuellen Impfstoff(grundlagen)forschungs- und Impfstoffentwicklungsaktivitaten.

Im zweiten Analysefeld, Technologieanalyse und Wertschopfungsketten, liegt der Fokus auf den fol-
genden drei Themenbereichen: Erstens wird ein Verstandnis fur Impfstofftechnologien geschaffen.
Zweitens werden die Impfstofftechnologien auf ihre Multi-modale-Flexibilitdt im Zusammenhang mit der
Produktion beurteilt. Drittens werden die kritischen Elemente entlang der Wertschdpfungskette analy-
siert und Druckpunkte identifiziert, die die globale Produktionsfahigkeit und damit Versorgungssicherheit
einschranken.

Das letzte Analysefeld, Impfstoffpolitik und internationale Kooperation, zielt darauf ab, staatliche Instru-
mente und Massnahmen fir die Positionierung im globalen Wettbewerb zu identifizieren. Daher werden
einerseits Impfstoffstrategien und staatliche Férderungsmethoden untersucht. Andererseits werden
mogliche internationale Kooperationen (mit Staaten und/oder internationalen Organisationen) in Bezug
auf die Erforschung, Entwicklung und Produktion von Impfstoffen analysiert.

Die Erarbeitung des Strategieberichts erfolgte in drei Phasen. In der ersten Phase wurden Recherche-
arbeiten in den drei Analysefeldern durchgefiihrt und Handlungsfelder sowie Massnahmen abgeleitet.
Die Ergebnisse wurden in der zweiten Phase mit verschiedenen Stakeholdern und Experten aus der
Verwaltung (Bund und Kantone), Wissenschaft, Forschung und Industrie im Rahmen von Einzelinter-
views gespiegelt und diskutiert. In der dritten Phase wurde der vorliegende Strategiebericht, der als
Grundlage fur das Aussprachepapier dient, erstellt.

Das vorliegende Dokument ist in zwei Hauptteile gegliedert. In Kapitel 3 werden die Resultate der Ana-
lysen entlang der drei Analysefelder dargelegt. Dabei wird pro Analysefeld zunachst eine kurze Einflih-
rung in das Themengebiet gegeben, die Analyseresultate beschrieben und die Implikationen fur die
Schweiz festgehalten. Schliesslich werden in Kapitel 4 die abgeleiteten Handlungsfelder, Positionierun-
gen und Massnahmen aufgezeigt.
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3 Analyseerkenntnisse

3.1 Analysefeld 1: Forschung und Entwicklung

Zusammenfassung

Obwohl sich die Wissenschaft standig mit neu auftretenden Krankheitserregern und Erregern mit
Epidemie- oder Pandemiepotenzial beschéaftigt, hat die COVID-19-Pandemie die Weltgemeinschaft
und dessen Gesundheitssysteme Uberrascht. Um die Schweiz besser auf kiinftige Epidemien oder
Pandemien vorzubereiten und entsprechende Schwerpunkte bei Forschung, Entwicklung und Pro-
duktion von Impfstoffen zu setzen, ist es wichtig, die Arten von Erregern, die eine Infektionskrankheit
auslésen kdnnten, sowie den Stand der laufenden Forschung diesbezlglich zu verstehen.

Die drei wahrscheinlichsten Ursachen fiir eine kiinftige Epidemie oder Pandemie sind:

e bekannte, Uber die Atemwege Ubertragene Viren;
o bekannte, durch Vektoren Ubertragene RNA-Viren; sowie
e das unbekannte «Pathogen X», der Erreger einer unbekannten «Krankheit X».

Beim «Erreger X» handelt es sich wahrscheinlich entweder um ein respiratorisches oder durch einen
Vektor Ubertragenes Virus.

Um flexibel und schnell auf kiinftige Bedrohungen reagieren zu kénnen, sollte sich eine Impfstoffstra-
tegie daher nicht nur auf bestimmte Arten von Erregern konzentrieren, sondern so konzipiert sein,
dass sie die Reaktion auf eine Vielzahl potenzieller Bedrohungen ermdéglicht und vorbereitet.

F&E ist eine Schliisselkomponente einer erfolgreichen Impfstoffstrategie. Um sichere und wirksame
Impfstoffe gegen bekannte und unbekannte Krankheitserreger zu entwickeln, sind eine Vielzahl von
impfstoffbezogenen Forschungsgebieten einzubeziehen. Die Schweizer Grundlagenforschung ist in
impfstoffrelevanten Bereichen vergleichsweise schon umfangreich. Die Tiefe der Forschungsprojekte
ist aber tendenziell begrenzt — insbesondere mit nur einem Lehrstuhl flir Vakzinologie. Zudem verfiigt
die Schweiz Uber relativ wenig etablierte anwendungsorientierte Forschung. Auch haben Schweizer
Impfstoff-Akteure in den vergangenen Jahren kaum Produkte auf den Markt gebracht.

Ein Optimierungsansatzpunkt besteht beispielsweise bei der Uberfiihrung von Impfstoffkandidaten in
klinische Versuche — ein entscheidender Engpass, um anschliessend zu marktreifen Produkten zu
gelangen. Ein erfolgreicheres Impfstoffprogramm, das Erkenntnisse der Grundlagenforschung auf
den Markt bringt, kdnnte durch finanzielle Férderung, Unterstiitzung des Wissenstransfers zwischen
den F&E-Phasen und der gezielten Reduktion struktureller und regulatorischer Barrieren unterstiitzt
werden.

Das erste Analysefeld umfasst zwei Themenfelder. Erstens werden Krankheitserreger analysiert, die
eine Epidemie in der Schweiz oder eine Pandemie auslésen konnten. Zweitens wird der aktuelle Stand
der F&E in der Schweiz untersucht, mit besonderem Augenmerk auf die impfstoffrelevante Grundlagen-
und angewandte Forschung. Es wird untersucht, ob eine Eingrenzung relevanter Pathogene hilft, die in
weiteren Bereichen aufzubauenden Fahigkeiten zu spezifizieren. So kdénnen beispielsweise die Er-
kenntnisse zu den Pathogenen zu einem sinnvollen Fokus fur die schweizerische Impfstoffforschung
und die folgenden Entwicklungsaktivitaten (siehe Kapitel 3.1.2) sowie die Wahl der Impfstofftechnolo-
gien (siehe Kapitel 3.2.1) fiihren.

Die Untersuchung der relevanten Krankheitserreger ist lediglich eine Einschatzung. Grundsatzlich
konnte eine Vielzahl Erreger einen Ausbruch mit lokalem oder globalem Ausmass verursachen. Die als
«relevant» eingestuften Erreger weisen aus aktueller Sicht und unter Bericksichtigung der angewen-
deten Kriterien eine héhere Wahrscheinlichkeit auf, eine lokale Epidemie oder globale Pandemie, die
die Schweiz betrifft, auszuldsen.
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Ein Impfstoff ist die erfolgreichste Methode zur Verhinderung oder Beendigung einer Infektionskrank-
heit, insbesondere einer durch Viruserkrankungen verursachten. Denn eine hohe impfinduzierte Immu-
nitat schrankt die Fahigkeit eines Pathogens stark ein, sich weiter zu verbreiten.# Fliir Pandemien, die
durch eine heute noch unbekannte «Krankheit X» verursacht werden, ist jedoch eine leistungsfahige
und im internationalen Vergleich fuhrende Impfstoffforschung unerldsslich. Zudem wird eine verglei-
chende Betrachtung der Schweiz angestellt, um etwaiges Optimierungspotenzial hervorzuheben.

3.1.1 Analysefeld 1.1: Relevante Pathogene
Einfiihrung

Dieses Analysefeld beabsichtigt die Identifikation der fur die Schweiz relevanten Pathogenlandschaft,
die zu einer Epidemie oder allenfalls Pandemie fihren kénnten. Die Relevanz basiert dabei auf einer
Wahrscheinlichkeitsannahme.

Analyseergebnisse

Infektionskrankheiten sind nicht statisch, sondern entwickeln sich standig weiter. Die Veranderung
durch den Erreger selbst, aber auch durch dussere Umstande (z.B. soziale Strukturen) und beim Krank-
heitstradger bedeuten, dass es global kontinuierlich zu erneuten und neuen Krankheitsausbrichen
kommt. Das globale Ausmass von Infektionskrankheiten der letzten 40 Jahre (1981-2020) zeigt, dass
sowohl neue («newly emerging»), erneute («re-emerging/emerging») aber auch absichtlich auftretende
(«deliberately emerging») Infektionskrankheiten tiber den ganzen Globus verteilt existieren (siehe Ab-
bildung 3).

@ New
@ Ree rging
@ ‘Deliberately emerging”

Abbildung 3: Neu und vermehrt auftretende Infektionskrankheiten®

Wesentlich ist hier die Unterscheidung zwischen endemisch, epidemisch und pandemisch. Laut CDC
(Centers for Disease Control and Prevention)® wird unter endemisch die konstante (zirkulierende)
Grundhaufigkeit einer Krankheit in einer bestimmten Gemeinschaft verstanden. Mit epidemisch ist hin-
gegen die Haufigkeit einer Krankheit innerhalb einer bestimmten Gemeinschaft oberhalb des Grundle-
vels gemeint. Das kann sowohl infektids, als auch nicht infektids (Fettleibigkeit, Diabetes) sein. Schliess-

4 npr, How Herd Immunity Works — And What Stands In Its Way, 18.2.2021.

5 Abbildung nachgestellt aus Morens, D.M. & Fauci, A.S., Emerging Pandemic Diseases: How We Got to COVID-
19, Perspective, Volume 18, Issue 5, 9.3.2020.

6 CDC, Lesson One: Introduction to Epidemiology, in: Principles of Epidemiology in Public Health Practice (Third
Edition), An Introduction to Applied Epidemiology and Biostatistics, November 2011.
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lich wird unter pandemisch eine lander- oder kontinentiibergreifende Epidemie verstanden. Zur zukinf-
tigen Epidemie- oder Pandemiebekampfung ist somit eine Kombination aus Wissen Uber vergangene
Ausbriiche sowie eine kontinuierliche Uberwachung von méglichen neuen Krankheitsauftritten wichtig.

Es gibt drei Variablen, deren Zusammenspiel eine infektidse Krankheitsverbreitung beeinflussen kon-
nen: die Faktoren des Tragers (Wirt), die Umgebungsfaktoren und die Erregermerkmale. Die Variablen
stehen in mehreren komplexen Abhangigkeiten und in Wechselwirkungen zueinander.” Die Interaktion
dieser drei Variablen ist in Abbildung 4 dargestellt.

Zelltropismus

Alternative & Co-Rezeptoren
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Abbildung 4: Interaktion zwischen Wirt, Erreger und Umwelt?8

Der Trager (Wirt) der Krankheit (z.B. ein Mensch) kann mehrere Risikofaktoren zusammenfihren, die
die Exposition, Anfalligkeit oder Reaktion auf einen Erreger beeinflussen. Die Exposition wird zum Bei-
spiel durch Verhaltensweisen, wie Sexualpraktiken oder Hygiene beeinflusst. Dagegen sind Anfalligkeit
und Reaktion auf einen Erreger von Faktoren wie dem Geschlecht, Alter, Genetik, Erndhrungs- und
Immunstatus abhangig. Die individuelle Zusammensetzung der oben genannten Faktoren einer jeder
Person beeinflusst den Krankheitsverlauf bestimmter Erreger beim Wirt.°

Die Definition der Umgebung bezieht sich auf dussere Faktoren, die den Erreger beeinflussen und die
Moglichkeit der Exposition erhéhen kénnen. Dazu gehoéren physikalische Faktoren, wie Geologie und
Klima, biologische Faktoren, wie Vektoren (z.B. Micken) die den Erreger Ubertragen und soziodkono-
mische Faktoren, wie Ansammlungen von Menschen, sanitare Einrichtungen und die Verfligbarkeit von
Gesundheitsdiensten. 1

Ein Erreger ist ein infektidser Mikroorganismus oder ein Pathogen (z.B. Virus, Bakterium oder Parasit).
Grundsatzlich muss ein Erreger vorhanden sein, um eine Krankheit auszulésen. Jedoch sind Merkmale,
die seine Pathogenitat ausmachen sowie die Dosis, der ein potenzieller Wirt ausgesetzt ist, entschei-
dend, um den Verlauf der Krankheit zu bestimmen.'" Es gibt spezifische Merkmale, die das Pandemie-
potenzial eines Erregers erhéhen. Laut US Department of Health'? und Johns Hopkins Bloomberg
School of Public Health'3 sind dies die folgenden Merkmale:

7 Ebenda.

8 Abbildung nachgestellt aus Morens, D.M. & Fauci, A.S., Emerging Pandemic Diseases: How We Got to COVID-
19, Perspective, Volume 18, Issue 5, 9.3.2020.

9 Ubernommen und Uibersetzt von CDC, Lesson One: Introduction to Epidemiology, in: Principles of Epidemiology
in Public Health Practice (Third Edition), An Introduction to Applied Epidemiology and Biostatistics, November
2011.

10 Ebenda.
1 Ebenda.

12 HHS, Framework for Guiding Funding Decisions about Proposed Research Involving Enhanced Potential Pan-
demic Pathogens, 2017.

3 Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health Center for Health Security, The characteristics of pandemic
pathogens, 2018.
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o Effiziente Mensch-zu-Mensch Ubertragbarkeit (insb. in der Inkubationszeit) mit einer weiten und
unkontrollierbaren Verbreitung

e Verbreitung Uber die Atemwege

e Erhebliche Morbiditat/Schweregrad und/oder Sterblichkeit, unter Umstanden auch mit Auftreten
leichter Erkrankungen

o Keine wirksamen oder weithin verfligbaren medizinischen Gegenmassnahmen

e Immunologisch naive Bevolkerung

e Hohe Virulenzfaktoren, inkl. zur Umgehung des Immunsystems

SARS-Cov-2 erfiillt all diese Merkmale. Besonders hervorzuheben ist die Kombination einer erheblichen
Morbiditat und Sterblichkeit (in manchen Fallen mit dem zusatzlichen Auftreten leichter Erkrankungen).
Dies ermdglicht eine kontinuierliche Weiterverbreitung von SARS-Cov-2, vor allem in der Inkubations-
zeit. Wissenschaftlich gesehen ist SARS-Cov-2 somit ein perfektes Beispiel flir einen Pandemieerreger.
Das bestatigt sich durch seine rapide globale Ausbreitung.

Mehrere Organisationen haben zu erforschende Erreger priorisiert. Abbildung 5 zeigt eine Zusammen-
fassung von vier unterschiedlichen Priorisierungen durch das US National Institute of Allergy and Infec-
tious Disease (US NIAID) (Prioritatsliste A), das UK Vaccines Network (UKVN), die Coalition for Epide-
mic Preparedness Innovations (CEPI) und das WHO Blueprint.

Auch wenn sich diese Listen in Bezug auf die priorisierten Krankheiten teilweise unterscheiden, so ver-
deutlichen sie dennoch, dass es eine Vielzahl von Infektionskrankheiten gibt, die zu wenig erforscht sind
und von denen erwartet wird, dass sie in Zukunft Epidemien oder sogar Pandemien verursachen kdnn-
ten.

3 Tularemia ee Hantavirus ®e o [assaFieber
L] Pocken ee Pest ®eo e Rift-Valley-Fieber
Hamorrhagisches .
° Anthrax eCe Krirn-Kongo-Fieber e o KrankheitX ee e FEbola
Andere .
¢ Arenaviren eoe Marburg e Nipah e COVID-19
[ Dengue e e Zika-Virus ® MERS-CoV . E;?:Esg‘i{jr?
. Botulismus . Q Fieber Chikungunya ® SARS
US National Institute of Allergy UK Vaccines Coalition for Epidemic WHO
and Infectious Disease Priority A list Network Preparedness Innovations Blueprint

Abbildung 5: Prioritdr zu erforschende Erreger

Wie Tabelle 1 zeigt, nutzen die verschiedenen Organisationen bei der Priorisierung unterschiedliche
Erregerfaktoren.

Die Unterschiede in der Auswahl der Erreger spiegeln hauptsachlich drei Faktoren wider: Erstens die
unterschiedliche Priorisierung der einzelnen Erregermerkmale, zweitens die Ungewissheit, die mit der
definitiven Festlegung von prioritdren Krankheiten verbunden ist, und drittens die verschiedenen Risi-
kowahrnehmungen durch die einzelnen Organisationen.

14 Design der Abbildung basiert auf Noad, R.J. et al., UK vaccines network: Mapping priority pathogens of epi-
demic potential and vaccine pipeline developments, Vaccine 37 (2019) 6241-6247. Update 2021 stammt von
Deloitte Consulting AG, basierend auf Websites von WHO Blueprint, UKVN, CEPI und NIAID (alle aufgerufen
15.9.2021).

5 Noad, R.J. et al., UK vaccines network: Mapping priority pathogens of epidemic potential and vaccine pipeline
developments, Vaccine 37 (2019) 6241-6247.
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WHO & CEPI US NIAID UKVN

Mensch-zu-Mensch Ubertragung Mensch-zu-Mensch Ubertragung Epidemiepotenzial
Medizinische Gegenmassnahmen Schweregrad oder Sterblichkeits- Verfugbarkeit von Impfstoffen
rate
Schweregrad oder Sterblichkeitsrate Mégliche gesellschaftliche Auswir-  Aktuelle Therapien
kungen
Schnittstelle Mensch/Tier Erforderlichkeit von besonderen Weitere Ausbriiche

Massnahmen im Bereich der 6f-
fentlichen Gesundheit

Kontext der 6ffentlichen Gesundheit
im betroffenen Gebiet

Mégliche gesellschaftliche
Auswirkungen

Evolutionspotenzial

Tabelle 1: Ubersicht zur Priorisierung von Erregerfaktoren'®

Obschon der Hauptfokus des vorliegenden Strategieberichts auf dem Pandemiepotenzial von natrlich-
auftretenden Erregern liegt, stellt die versehentliche Freisetzung von Agenzien aus Laboren oder die
potenziell noch verheerendere absichtliche Freisetzung von Pathogenen, einschliesslich durch Bioter-
rorismus, ebenfalls ein Pandemierisiko dar. Die USA haben mehrere ausgewahlte Agenzien und Toxine
der Kategorie-1 identifiziert.'” Diese Wirkstoffe zeichnen sich durch ein hohes vorséatzliches Miss-
brauchspotenzial aus und stellen eine ernsthafte Bedrohung fur die 6ffentliche Gesundheit und Sicher-
heit dar, wenn sie freigesetzt und verbreitet wirden. Mehrere der viralen Agenzien der Kategorie-1
Uberschneiden sich mit den Erregern, die hier beschrieben werden, einschliesslich der Ebola- und Mar-
burgviren. Der Infektionserreger der Pocken — das Variolavirus (einschliesslich Variola Major und Vari-
ola Minor) — ist aber eine wichtige Erganzung der Liste von Erregern mit einem hohen Pandemiepoten-
zial."®

Basierend auf den oben genannten Erregermerkmalen sind fiir den Schutz der Schweizer Bevélkerung
von diesen Listen nur einzelne Erreger relevant (Dengue, Zika, COVID-19 und Krankheit X). Dies unter
anderem weil klimatische, geografische und hygienische Faktoren eine epidemische Ausbreitung in der
Schweiz unwahrscheinlich machen (die Einschatzung der Gefahr durch Bioterrorismus ist hier nicht
inkludiert). Zudem sind potenzielle Krankheitserreger, deren globale Verbreitungsgefahr sich auf die
lokale Bevolkerung auswirken kdnnen, wie es beispielsweise bei COVID-19 der Fall war, relevant. Hier
gibt es grundsétzlich drei Kategorien von Erregern, deren Risikobewertung durch fehlende Therapie-
und Praventionsméglichkeiten erhdéht wird. Diese sind in Abbildung 6 zusammengefasst.

16 Ebenda.

7 Federal Select Agent Program Website, FAQ: Select Agents & Toxins — What is a Tier 1 Select Agent or Toxin?
last reviewed 28.1.2021.

8 Green, M.S. et al., Confronting the threat of bioterrorism: realities, challenges, and defensive strategies, Lancet,
16.10.2018. Federal Select Agent Program Website, FAQ: Select Agents & Toxins — What is a Tier 1 Select
Agent or Toxin? last reviewed 28.1.2021.
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Abbildung 6: Risikokategorien von Krankheitserregern aus Sicht der Schweiz'®

Zum einen gibt es bekannte Krankheitserreger, fur die bereits Impfstoffe existieren. Die Krankheitserre-
ger kénnen eine schwere Erkrankung auslosen, allerdings ist die Bevolkerung — Stand heute — (weitest-
gehend) ungeimpft. Somit waren eine zlgige Produktionssteigerung und Verteilung im Falle eines Aus-
bruchs erforderlich, um zu verhindern, dass ein Grossteil der Bevdlkerung schwer erkrankt. Mogliche
Erreger hierfiir sind Influenzaviren?, das Ebolavirus?' oder Pockenviren?2. Im Zusammenhang mit den
respiratorisch Ubertragbaren Viren zahlen Influenzaviren zu den am meisten beobachteten Erregern.
Ihre Mutationsfahigkeit fihrt dazu, dass saisonal neue Impfstoffe hergestellt und verteilt werden mis-
sen. Da die Herstellung bisher noch viel Zeit in Anspruch nimmt, ist eine Erneuerung des Impfstoffes
nur in etwa 6-Monatsabstanden mdéglich. Somit besteht immer die Gefahr von Mutationen, die nach der
Herstellung des jeweiligen Impfstoffes auftreten. Zusatzlich zu saisonalen Veranderungen kénnen sel-
tener neue Grippevirusstdmme entstehen. Aufgrund mangelnder Immunitat in der Bevolkerung kénnen
diese Stamme dann Pandemien verursachen, wie zuletzt in den Jahren 1918, 1957, 1968 und 2009.
Die bisherige Therapie ist symptomatisch, antivirale Medikamente werden nur bei Verdacht auf oder
Risiko fir schwere Verldufe eingesetzt. Fir den Ausbruch von Influenza existieren in der Schweiz be-
reits ausfihrliche Plane.??

Ein mittelschweres Risiko bieten bekannte Krankheitserreger, fiir die es keine Impfstoffe und nur mini-
male Therapiemdglichkeiten gibt. Hier sind sich Virologen einig, dass es hauptsachlich respiratorische
RNA-Virustypen sind, die ein hohes Pandemiepotenzial aufweisen, z.B. Coronaviren (Tierreservoir sind
Fledermause) oder Paramyxoviren (inkl. Henipaviren; Tierreservoir sind Wirbeltiere inklusive Fleder-
mause). Gangige menschliche Paramyxoviren haben sich in der Vergangenheit kaum weiterentwickelt.

19 Information aus Drexler, J.F. et al., Bats host major mammalian paramyxoviruses, nature communications,
24.4.2012. The Scientist, Characteristics that give viruses pandemic potential, 17.8.2020. Johns Hopkins Bloom-
berg School of Public Health Center for Health Security, The characteristics of pandemic pathogens, 2018. HSS,
Framework for Guiding Funding Decisions about Proposed Research Involving Enhanced Potential Pandemic
Pathogens, 2017. Mooney, T., Preparing for the next “Disease X", CEPI, 1.2.2021. Zhou, H. et al., A novel bat
coronavirus closely related to SARS-CoV-2 contains natural insertions at the S1/S2 cleavage site of the spike
protein, Current Biology 30, 2196-2203, June 8, 2020. nature, The search for animals harbouring coronavirus —
and why it matters, 2.3.2021.

20 Tierreservoir sind unter anderem Wildwasservogel.
21 Tierreservoir sind Fledermé&use.

22 Variolaviren werden durch virushaltige Atemtropfchen ibertragen, aber diese menschliche Variante gilt als aus-
gerottet und ist aktuell hauptsachlich in Hochsicherheitslaboren gelagert; sonst Affenpocken unter anderem in
tierischen Wirten.

28 BAG, Influenza-Pandemieplan Schweiz, 2018.
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Somit sind Mumps und Masern noch immer die grossten Gefahrenquellen. Beide konnen aber mit exis-
tenten Impfstoffen, die in fast allen Landern standardméassig in der Padiatrie eingesetzt werden, gut
kontrolliert werden. Bei Auftreten der Krankheit ist die bisherige Therapie symptomatisch beziehungs-
weise bei Masern gegebenenfalls auch eine Immunoglobulin-Gabe. Jedoch besitzen Paramyxoviren ein
sehr grosses Tierreservoir. Deswegen sollte die mogliche Gefahr, die von zukiinftigen Erregern ausge-
hen kann, nicht unterschatzt werden.

Aufgrund ihrer Merkmale weisen respiratorische RNA-Viren das grosste globale Pandemiepotenzial auf.
Somit stellen sie auch fur die Schweizer Bevdlkerung ein ernstzunehmendes Risiko dar. Spezifische
gefahrliche Eigenschaften dieser Viren sind:

e Sehr hohe Kapazitat zu genetischen Mutationen, vor allem bei RNA-Viren (im Vergleich zu DNA-
Viren) (Genomstruktur, Generationszeit zur Replikation, begrenzte oder fehlende Fahigkeit, Gen-
fehler zu korrigieren)

e Keine Verfligbarkeit eines antiviralen Breitspektrum-Medikamentes

e Respiratorische Viren als sehr effiziente Verbreitung beim Menschen

e Extrem grosse Zoonosereservoirs und wiederholter Kontakt mit Zwischenwirten und/oder Men-
schen

Krankheitserreger der Atemwege verursachen saisonale Epidemien und regelmassige Pandemien, wie
beispielsweise Grippe, Masern, Rhinoviren und andere respiratorische Pathogene. Generell haben vi-
rale Erreger der Atemwege in den letzten 150 Jahren die meisten Pandemien verursacht, einschliesslich
der Schweinegrippe 2009 und COVID-19 im Jahr 2019. Atemwegsviren werden durch Trépfchen und
Aerosole der Atemwege ausgeschieden (auch ohne oder mit leichten Symptomen). Durch diesen effi-
zienten Verbreitungsweg ist das Unterbrechen der Ausbreitung extrem schwierig.2*

Wenn auch eher unwahrscheinlich, besteht weiterhin die Gefahr, dass andere Erreger oder Transmis-
sionsarten eine Pandemie auslésen kénnen (z.B. durch vektoriibertragene Viren oder multi-resistente
Bakterien). Vektor-basierte Krankheiten, wie Dengue und Zika, die iber die Aedes- und Anopheles-
Mucken Ubertragen werden, stellen aufgrund ihrer geografischen Reichweite ein zunehmendes Risiko
fur die Schweiz dar. Zumindest bei Dengue gibt es allerdings einige Forschungsfortschritte bei Impfstof-
fen. So gibt es in den epidemischen Gebieten schon einen Impfstoff gegen Dengue, der allerdings erst
nach einer Erstexposition benutzt werden kann. Zusatzlich liegt der EMA (jedoch noch nicht Swissme-
dic) seit 2021 ein tetravalenter Dengue-Impfstoff vor, dessen Zulassung gerade erértert wird.2® Darlber
hinaus sind das Marburgvirus und Nagetierviren, wie Bunyaviren und andere Arenaviren, bei weiteren
moglichen Mutationen besorgniserregend. Nicht unerwahnt bleiben sollte die HIV/AIDS-Pandemie, die
nun seit mehr als 40 Jahren global geschatzt 36 Millionen Tote zu verantworten hat. Zwar gibt es mitt-
lerweile lebensrettende medikamentdse Therapien zur Unterdriickung der Krankheit. Diese Pandemie
stellt aber weiterhin fiir viele Lander eine Gesundheitskrise dar.2¢

Das grosste Risiko ist jedoch Pathogen X, das die «Krankheit X» auslésen wirde. Krankheit X wurde
2018 das erste Mal von der WHO in der «Shortlist» der Blueprint-Prioritatskrankheiten erwahnt.2” Eine
schwerwiegende Pandemie kdnnte durch einen hypothetischen Erreger ausgeldst werden, von dem
bisher nicht bekannt ist, dass er in epidemischem oder pandemischem Ausmass Krankheiten beim
Menschen verursachen kann. Die WHO hat diese Definition hinzugefligt, um auch ein flexibles Planen
auf unbekannte Erreger in der Zukunft zu ermdglichen. Wildtiere sind eine potenzielle Quelle fiir eine
direkte Ubertragung — indirekte Ubertragung kann tiber einen Zwischenwirt (z.B. ein Nutztier) oder ei-
nem Zwischenvektor (z.B. Aedes- und Anopheles-Miicken oder Zecken) erfolgen. Nur ein Jahr nach
der WHO-Definition, ist laut CEPI eine Krankheit aufgetreten, die unter die Definition Krankheit X fallt:

24 HHS, Framework for Guiding Funding Decisions about Proposed Research Involving Enhanced Potential Pan-
demic Pathogens, 2017. Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health Center for Health Security, The
characteristics of pandemic pathogens, 2018. The Scientist, Characteristics that give viruses pandemic poten-
tial, 17.8.2020.

25 Takeda Website, Takeda Begins Regulatory Submissions for Dengue Vaccine Candidate in EU and Dengue-
Endemic Countries, Press release 25.3.2021.

26 FAZ, «Es ist an der Zeit, die Aids-Pandemie zu beenden», 18.7.2021.

27 WHO, 2018 Annual review of diseases prioritized under the Research and Development Blueprint, Informal
Consultation, 6-7 February, Meeting Report, 2018.
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COVID-19. Dass bereits ein Jahr nach der Definition eine entsprechende Krankheit X aufgetaucht ist,
zeigt, dass die Aufnahme berechtigt war.28

Zusammenfassend gilt, dass zahlreiche Krankheiten durch andere Erreger als Viren, z.B. Bakterien,
Protozoen, Fungi oder Vektoren, Ubertragen werden. Unter bestimmten Umstanden haben auch einige
dieser Erreger das Potenzial, weit verbreitete Krankheitsausbriiche und/oder Pandemien zu verursa-
chen. Dies beispielsweise, wenn Bakterien eine Antibiotikaresistenz erwerben oder Bakterien viel hau-
figer durch Naturkatastrophen oder sich verandernde Vektor-Lebensraume (bertragen werden. Jedoch
ist festzuhalten, dass die Wahrscheinlichkeit einer Pandemiegefahr durch respiratorische RNA-Viren
relativ gesehen sehr viel héher ist als durch andere Erreger (Ausfiihrung zu Krankheitserregern mit
geringen Pandemiepotenzial finden sich im Anhang 6.1).

Fazit

Die derzeitigen Erreger mit dem hdchsten globalen Pandemiepotenzial und Epidemiepotenzial fur die
Schweiz lassen sich in drei Kategorien einteilen:

e Respiratorisch libertragbare Viren (z.B. Influenzaviren (A, B, C), Paramyxoviren): Im Zusam-
menhang mit den respiratorisch Ubertragbaren Viren zéhlen Influenzaviren zu den am meisten be-
obachteten Erregern. lhre Mutationsfahigkeit bedeutet, dass saisonal (jahrlich) und pandemisch
(seltener; 4-mal seit 1918) neue Impfstoffe hergestellt und verteilt werden miissen. Paramyxoviren
werden hauptsachlich Gber eine Tropfcheninfektion lbertragen. Sie verursachen bekannte, durch
Impfung vermeidbare, Krankheiten wie Masern und Mumps oder Krankheiten, wie das respiratori-
sche Synzytialvirus (RSV), Hendra und Nipah, fir die es noch keine Impfstoffe gibt. Hier stellt ins-
besondere das grosse Tierreservoir eine Gefahr fir den Menschen dar.

e Vektoriibertragene Krankheiten (z.B. Dengue, Zika, Malaria): Im Zusammenhang mit den vek-
torlbertragenen Krankheiten steigt die Gefahr in der Schweiz durch die verstarkte Ausbreitung der
moglichen Vektoren, z.B. durch bestimmte Mucken. Somit stellen Dengue, Zika und Malaria ein
zunehmendes Risiko dar.

¢ Unbekannte Pathogen X: Schliesslich bleibt die Krankheit X, verursacht durch einen unbekannten
Erreger, von dem momentan nicht bekannt ist, ob das Pathogen eine Epi- oder Pandemie auslésen
kann. Weitere Coronaviren bleiben hier ein Risiko. Es besteht zudem eine erhéhte Wahrschein-
lichkeit — aber keine Sicherheit — dass Krankheit X einen der ersten zwei Kategorien entstammt.

Manche Pathogene sind wahrscheinlichere Ausldser einer Infektionskrankheit. Es gibt verschiedene
Arten von Krankheitserregern, insbesondere Viren, die ein erhdhtes Pandemie- oder Epidemiepotenzial
aufweisen und somit ein Risiko fUr die Schweizer Bevdlkerung darstellen. Andere Erreger weisen da-
gegen ein vergleichsweise geringes Potenzial auf. Dennoch besteht auch hier die Mdglichkeit, dass die
Erreger als Ausléser einer Epidemie oder Pandemie fungieren.

Es war in der Vergangenheit nicht moglich, genau vorherzusagen, welche Erreger Infektionskrankheiten
ausldsen und es ist nicht zu erwarten, dass sich dies in naher Zukunft grundlegend andert. Um Risiken
zu vermeiden und die Bevdlkerung zu schitzen, sollte die Impfstoffstrategie daher auf grésstmdgliche
Flexibilitdt von Forschung, Entwicklung und Produktion ausgelegt sein. Damit wird sichergestellt, dass
mdglichst schnell, agil und effektiv auch gegen heute noch unbekannte Risiken vorgegangen werden
kann. Gleichzeitig sollten auch weiterhin etablierte und neu auftretende Krankheitserreger beobachtet
und analysiert werden, um zu jedem Zeitpunkt ein mdglichst klares Bild Giber die von ihnen ausgehenden
Risiken und damit die sich laufend verandernde Bedrohungslage zu erhalten.

28 Drexler, J.F. et al., Bats host major mammalian paramyxoviruses, nature communications, 24.4.2012. The Sci-
entist, Characteristics that give viruses pandemic potential, 17.8.2020. Johns Hopkins Bloomberg School of
Public Health Center for Health Security, The characteristics of pandemic pathogens, 2018. HSS, Framework for
Guiding Funding Decisions about Proposed Research Involving Enhanced Potential Pandemic Pathogens,
2017. Mooney, T., Preparing for the next “Disease X", CEPI, 1.2.2021.
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3.1.2 Analysefeld 1.2: Impfstoffforschung und Entwicklungsaktivitaten
Einfiihrung

Im Folgenden wird die Situation der Schweiz bei der Grundlagenforschung und Entwicklung von Impf-
stoffen beleuchtet.

Fir die Versorgungssicherheit der Schweiz mit wirksamen Impfstoffen und vor dem Hintergrund eines
starken Forschungs- und Pharmastandortes ist es erstrebenswert, dass aus der Schweiz heraus erfolg-
reich und regelmassig Impfstoffkandidaten bis zur Marktreife entwickelt werden — insbesondere fiir Pa-
thogene, die ein epidemisches oder pandemisches Potenzial aufweisen. Das war in Bezug auf COVID-
19 und die resultierende Pandemie nicht der Fall. Das hieraus resultierende Optimierungspotenzial
grenzt die vorliegende Analyse ein und verortet sie. Dazu wird im Folgenden das Feld der 6ffentlichen
und privaten Forschung strukturiert. Entlang dieser Struktur wird betrachtet, wie ausgepragt die erfolgs-
kritischen Aspekte Kompetenzansiedlung und Funding in der Schweiz sind.?®

Analyseergebnisse

Die Schweiz zahlt zu den fiihrenden Landern in F&E im Allgemeinen sowie spezifisch in der Grundla-
genforschung. Dies zeigen verschiedene Rankings und Vergleiche (siehe Kapitel 6.2 im Anhang). Die
Schweizer Bevolkerung ist grundsatzlich gut ausgebildet und die Schweiz verfiigt Giber exzellente Be-
rufsausbildungsmaoglichkeiten sowie (ber ein tertiares, hochschulbasiertes Bildungsangebot. Dieses
reicht von der Bachelor- bis zur Doktoratstufe und bietet zusatzliche Mdglichkeiten, um weiter im Wis-
senschaftsbetrieb zu verbleiben und langfristige akademische Laufbahnen durch Postdoktorierenden-
ausbildung zu verfolgen. Die Schweizer Hochschulen geniessen weltweit einen guten Ruf, auch in Be-
zug auf ihre Forschungsprogramme und die Qualitét ihrer Veroffentlichungen.® Fir ein Land mit einem
solchen starken Forschungsfundament war die COVID-19-Pandemie dennoch eine Herausforderung.
Dabei haben sich einige Optimierungsmaoglichkeiten in der impfstoffbezogenen F&E herauskristallisiert.

Werden die Ausgaben fir F&E im Verhaltnis zum BIP — einem wichtigen OECD-Indikator fiir die Starke
von Wissenschaft und Technologie — betrachtet, so zeigt sich mit rund 3% die fihrende Position der
Schweiz (siehe Abbildung 7). Nur Israel gibt im Vergleich zum BIP noch mehr Geld fiir F&E aus.3"
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Abbildung 7: Anteil der F&E-Ausgaben am BIP 1998-202032

29 Neue Zurcher Zeitung, Ein Corona-Impfstoff aus der Schweiz, das war das grosse Versprechen im Friihjahr.
Jetzt ist der Winter da, aber den Impfstoff haben andere entwickelt, 5.12.2020.

30 Europaische Kommission, Europaischer Innovationsanzeiger: Innovationsleistung verbessert sich weiter in den
Mitgliedstaaten und Regionen der EU, Medienmitteilung 21.6.2021. Europaische Kommission Website, Europai-
scher Innovationsanzeiger 2021 — Datenbank, letzte Anderung 23.9.2021. statista, World university rankings for
2020/21, according to Times Higher Education, 2021. SBFI Website, Wissenschaftliche Publikationen in der
Schweiz, 2008-2018, 2020.

31 OECD, Main Science and Technology Indicators, September 2021 edition.

%2 Daten aus OECD, Main Science and Technology Indicators, September 2021 edition. Anmerkung Datenverfiig-
barkeit: Fur die Schweiz sind die Daten nur in Abstédnden von 2 bis 4 Jahren verfuigbar, wobei die aktuellen Da-
ten aus dem Jahr 2017 stammen. SBFI Website, Forschung und Innovation in der Schweiz 2020, Stand
5.3.2021.
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Trotz dieser Ausganglage weisen die Daten auf ein mogliches Optimierungspotenzial hin. Die Abbildung
zeigt einen leichten Riickgang der F&E-Ausgaben im Vergleich zum BIP im Zeitfenster 2015-2017. Die-
ser Riickgang steht in deutlichem Gegensatz zu anderen globalen Innovationsfiihrern, wie beispiels-
weise Deutschland, USA oder Israel, die ihre Ausgaben in den letzten Jahren ausgeweitet haben.

Der Schweizerische Nationalfonds (SNF) definiert das F&E-Spektrum als funf aufeinander folgende
Schritte (siehe Abbildung 8).33 Im Folgenden werden die Schritte kurz erklart. Anschliessend wird der
Standort Schweiz in Bezug auf die Impfstoffforschung und -entwicklung analysiert. Dabei werden die
funf Schritte — wo mdglich — hinsichtlich ihrer Akteure, Finanzierung und Produktivitat untersucht und
gegebenenfalls Optimierungspotenziale aufgezeigt.

1)

2)

3)

Grindagenforschung || Grondagestorschung || - Forschongtnd || enmickung [ e
g
Grundlagenforschung

Translationale Forschung

Entwicklung & Herstellung

Abbildung 8: Ubersicht F&E-Spektrum

Erkenntnisorientierte Grundlagenforschung: Unter erkenntnisorientierter Grundlagenforschung
wird sowohl experimentelle als auch theoretische Arbeit verstanden, die auf der Gewinnung von
neuen Erkenntnissen durch beobachtbare Tatsachen basiert (beispielsweise die ldentifizierung
neuer Krankheitserreger und die Untersuchung von deren Biologie).

Anwendungsorientierte Grundlagenforschung: Die anwendungsorientierte Grundlagenfor-
schung hat zwei Schwerpunkte. Einerseits den Beitrag zum wissenschaftlichen Fortschritt; ande-
rerseits den Beitrag zur Lésung eines Problems aus der Praxis (translationale Forschung) (bei-
spielsweise die Identifizierung von viralen Komponenten, die eine Immunantwort auslésen, Impf-
stoffdesign oder auch Tierversuche zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit).

Anwendungsorientierte Forschung (und relevante Technologieentwicklung): Im dritten Schritt,
der die anwendungsorientierte Forschung mit der relevanten Technologieentwicklung kombiniert
(translationale Forschung), wird sowohl das Wissen als auch die Fahigkeiten (weiter)entwickelt und
verfeinert, mit dem Ziel eine Lésung fur praktische Probleme zu finden (Beispiele hier sind klinische
Studien fur einen Impfstoff, um Vertraglichkeit, Wirksamkeit, Wirkung und Sicherheit zu testen).
Produkt- und Prozessentwicklung: Im Rahmen der Produkt- und Prozessentwicklung wird eine
serien- und marktorientierte Produktentwicklung vorbereitet und die bisher geschaffenen Potenziale
in konkrete, absatzfahige Produkte umgesetzt (beispielsweise die Herstellung eines Impfkandidaten
aus den klinischen Studien und dessen Optimierung).

Innovation am Markt: In diesem Schritt ist das Produkt nach der Zulassung von Swissmedic und
der Rickerstattungsbestatigung des BAG auf dem Markt und es kommt zur Herstellung und Vertei-
lung des Impfstoffes (Beispiele hier sind Real-World Evidence (RWE) Studien, die nach der Zulas-
sung beginnen und die Wirksamkeit oder seltene Nebenwirkungen unter realen Bedingungen mes-
sen).34

33 SNF Website, Anwendungsorientierte Grundlagenforschung, 2021.

34 Kapitel «Grundlagenforschung und deren Differenzierung zu einem gesellschaftlichen Subsystem» in Maier,
M., Institutionen der ausseruniversitédren Grundlagenforschung, 1997. SNF Website, Anwendungsorientierte
Grundlagenforschung, 2021. Technopolis group, Use-inspired basic research at SNSF, May 2017.
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F&E-Akteure

In einem ersten Schritt wird auf die F&E-Akteure eigegangen. Wie Abbildung 9 zeigt, gibt es in der
Schweiz eine Reihe von Akteuren entlang des Impfstoff-F&E-Spektrums. Der Fokus liegt nachfolgend
insbesondere auf der akademischen Forschung sowie auf Unternehmen.

Erkenntnisorientierte Anwendungsorientierte Anwendungsorientierte Produkt- und Prozess- Innovation am Markt
Grundlagenforschung Grundlagenforschung Forschung (und entwicklung
relevante Technologie-

Entwicklung)
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Abbildung 9: Kompetenzen in der impfstoffrelevanten Forschung?

1) Erkenntnisorientierte Grundlagenforschung, 2) Anwendungsorientierte Grundlagenforschung und 3)
Anwendungsorientierte Forschung (und relevante Technologieentwicklung)

Die akademische Forschung in der Schweiz deckt ein breites Themenspektrum ab. Wissenschaftliches
Know-how zu Grundlagenforschung ist, basierend auf der Analyse von Forschungswebseiten ausge-
wahlter Hochschulen und Universitatsspitalern, vorhanden und in der ganzen Schweiz verteilt (siehe
Abbildung 10).

Das breite Forschungsspektrum wird ersichtlich, wenn die einzelnen Kompetenzen betrachtet werden,
die an den unterschiedlichen Standorten vorhanden sind. Im Zusammenhang mit erkenntnisorientierter
Grundlagenforschung existieren eine Vielzahl von erforderlichen Kompetenzen,3 die in unterschiedli-
cher Tiefe in den Forschungsprojekten behandelt werden. Diese Kompetenzen beinhalten beispiels-
weise:

o Epidemiologie: Analyse der Ausbreitung von Krankheitserregern und der Auswirkungen von Inter-
ventionen

e Viruserkennung: Identifizierung mdglicher prioritarer Erreger

e Virusbiologie: Grundlegendes Verstandnis der viralen Funktion, des viralen Wachstums, der Pa-
thogenitatsfaktoren etc.

e Virusanalyse: Identifizierung, welche virale Komponente eine Immunantwort ausldst, insbesondere
die Herausforderung maoglicher unbekannter Erreger

Im Zusammenhang mit anwendungsorientierter Grundlagenforschung sowie anwendungsorientierter
Forschung (und relevante Technologieentwicklung) decken die Kompetenzen die folgenden Bereiche
ab:

¢ Immunologie: Ob und wie der Wirt eine Immunreaktion gegen den Krankheitserreger von Interesse
entwickelt

35 Technopolis group, Use-inspired basic research at SNSF, May 2017.

36 | ambert, P.H. & Podda, A.N., Education in Vaccinology: An Important Tool for Strengthening Global Health,
frontiers in immunology, 24.5.2018.
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¢ Impfstoff Design: Entscheidung, welche virale Komponente(n) sowie zusatzliche Stoffe die Impf-
stoffe enthalten sollen

e Tierversuche: Analyse der Wirksamkeit und Vertraglichkeit eines Impfstoffes

¢ Kilinische Studien: Stehen hochwertige klinische Studien von Impfstoffkandidaten zur Verfigung;
Infrastruktur, Einrichtungen und Know-how?’

.t
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L X
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Abbildung 10: Verteilung des wissenschaftlichen Know-how entlang von ausgewéahlten Hoch-
schulen und Spitilern3?

Eine genaue Betrachtung der schweizerischen Hochschullandschaft hat allerdings gezeigt, dass es in
der Schweiz — trotz einer betrachtlichen Anzahl von impfstoffrelevanten Forschungsprojekten — lediglich
einen Lehrstuhl fur Vakzinologie gibt. Der Lehrstuhl ist an der Universitat Genf eingerichtet und besteht
seit dem Jahr 2000. Der Lehrstuhl ist ein Partner eines grossen europaischen Programms (ADITEC-
Projekt, «Advanced Immunization Technologies»), das ein Netzwerk von 42 Forschungspartnern in 13
Landern umfasst. ADITEC wurde 2011 gestartet und wird von dem 7. Rahmenprogramm fiir Forschung
und Innovation der EU finanziert. Es soll die Entwicklung einer neuen Generation wirksamerer Impfstoffe
ermdglichen. Der Genfer Lehrstuhl hat eine Finanzierung von uber einer Million Euro erhalten und ist
Mitglied des Ausschusses, der das Programm wissenschaftlich begleitet.3°

Mit aktuell nur einem Lehrstuhl muss die Kontinuitat an diesem Lehrstuhl gewahrt werden. In Anbetracht
der Ziele der Impfstoffstrategie sollte diskutiert werden, inwiefern das Thema mit einem Lehrstuhl aus-
reichend abgestitzt ist oder ob weitere nétig waren. Gegebenenfalls Iasst sich die Kompetenz auch in
einem internationalen Verbund sichern und erweitern.

Eine weitere Herausforderung im Zusammenhang mit Hochschulen besteht darin, dass sich Forschung
kontinuierlich und schrittweise entwickelt; neue Projekte ergeben sich haufig aus alten. Doktorierenden-
und Postdoc-Stellen sind in der Regel aber zeitlich begrenzt — die SNF-Fdrderung ist auf vier Jahre fur
Doktorierende und fiinf Jahre flir Postdocs beschrankt.4? Die Befristung von Vertragen ist ein kompeti-
tiver Nachteil gegeniber privatwirtschaftlichen Arbeitsverhaltnissen und beginstigt den potenziellen
Verlust von akademischem und technischem Fachwissen. Es ist zu beobachten, dass dort wo vermehrt
unbefristete Stellen geschaffen wurden, sich dies positiv auf die Kontinuitat und die zugrundeliegenden
Projekte auswirkt.

37 Ebenda.

38 Universitat Basel (www.unibas.ch) Universitatsspital Basel (www.unispital-basel.ch), Universitat Bern
(www.unibe.ch), Inselspital | Universititsspital Bern (www.insel.ch), Ecole polytechnique fédérale de Lausanne
(www.epfl.ch), Centre hospitalier universitaire vaudois (www.chuv.ch), Université de Genéve (www.unige.ch),
Héopitaux Universitaires de Genéve (www.hug.ch), ETH Zirich (https://eth.ch), Universitatsspital Zirich
(www.usz.ch), Universitat Zurich (www.unizh.ch), Labor Spiez (www.spiezlab.admin.ch) und Universita della
Svizzera italiana (www.usi.ch).

39 Hopitaux Universitaires de Genéve Website, Vaccinology Center, last update 6.5.2021.
40 SNF, Merkblatt zu Mitarbeitendenkategorien, Zulassungszeitfenster und Anstellungsdauer, Marz 2018.
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Ausserdem gibt es einen Zielkonflikt zwischen wissenschaftlicher Produktivitdt und dem Patentsystem.
Doktorierende, Postdocs und Fakultdten brauchen begutachtete Verdffentlichungen sowie Geld fir ihre
Projekte. So besteht einerseits ein Verdffentlichungsdruck von Seiten der Grundlagenforschung, ande-
rerseits ein Geheimhaltungsdruck von Seiten der Unternehmen, um fir spatere Investoren attraktiv zu
bleiben.#! Ob sich der Aufwand fiir eine Patentanmeldung so friih in der Forschung wirklich lohnt, ist
schwer absehbar. Wird er jedoch nicht betrieben, sind Unternehmen in den spateren Schritten des F&E-
Spektrums, insbesondere in den Schritten 4 und 5, weniger interessiert an Forschungsprojekten teilzu-
nehmen.

Hinzu kommt, dass ein Patent nach 15 Jahren auslauft. Die Entwicklung von Impfstoffen dauerte — vor
der COVID-19-Pandemie — haufig ein bis zwei Jahrzehnte. Das hat das Industrieinteresse nochmals
reduziert.4?

Hochschulen, die in der Schweiz (siehe Abbildung 10) als fihrend in der impfstoffrelevanten Forschung
gelten, sind auch an verschiedenen Standorten angesiedelt. Obwohl eine gewisse Kooperation zwi-
schen den verschiedenen Instituten stattfindet, wurde in Expertengesprachen hervorgehoben, dass hier
unterschiedliche Optimierungsmaoglichkeiten bestehen, z.B. die Starkung standortbezogener regionaler
Knotenpunkte.

4) Produkt- und Prozessentwicklung und 5) Innovation am Markt

Unternehmen spielen an verschiedenen Schritten des F&E-Spektrums eine wichtige Rolle. Ihr Beitrag
ist aber bei den letzten beiden Schritten zentral, da sie hier die einzigen Akteure sind. Der schweizeri-
sche Biomedizinsektor ist umfassend. So listet Swiss Biotech 193 Firmen auf, die an Therapeutika oder
Impfstoffen beteiligt sind.*3

Die Therapeutika/Impfstoff Firmen kénnen wie folgt unterteilt werden:

e Biotech-Unternehmen, z.B. zur Herstellung: Lonza hat im Jahr 2017 das innovative Biomanufac-
turing-Konzept Ibex Solutions eingefiihrt, das eine entscheidende Rolle beim Hochfahren der Pro-
duktion des COVID-19-Impfstoffs gespielt hat

e Pharma, inkl. Impfstoff F&E und/oder Herstellung: Moderna/Lonza, Bachem, Janssen Cilag

e Pharma, inkl. Entwicklung von COVID-spezifischen Therapeutika: Humabs Biomed, Vir Bio-
technologies, Molecular Partners, Novartis

o MedTech, z.B. Bereitstellung von Diagnostika: Roche, Quotien, Ender, MosaiQ, Biolytix

Die Industrie spielt auch bei der Projektfinanzierung und -durchfiihrung eine wichtige Rolle (siehe Ab-
bildung 12 Nationale F&E-Fordermittel). So werden in der Schweiz wichtige Forschungs- und Entwick-
lungsarbeiten von einem umfangreichen Industrienetzwerk finanziert und durchgefihrt. Allerdings lau-
fen diese zwei Strange — allgemeine Forschungseinrichtungen und private Pharmaunternehmen — eher
unabhangig voneinander ab. So werden etwaige Synergien momentan nicht effektiv genutzt.#* Ein Bei-
spiel effektiver Nutzung von Synergien liefert die HPV-Impfstoffentwicklung an der Universitat Rochester
(siehe gleichnamiger Exkurs).

Exkurs: HPV-Impfstoffentwicklung

Das Beispiel der HPV-Impfstoffentwicklung an der University of Rochester veranschaulicht, wie sich
Impfstoffprojekte von der Grundlagenforschung zu einem fertigen Impfprodukt entwickeln kénnen,
wenn sich zwei Parteien — in diesem Fall die Hochschulen und privaten Pharmaunternehmen — ver-
netzen und kooperieren (siehe Abbildung 11).

41 BAG Website, Starkung der Schweiz als Standort fiir biomedizinische Forschung und Technologie, letzte Ande-
rung, 28.5.2019. Technopolis group, Use-inspired basic research at SNSF, May 2017.

42 Wellcome Website, Explainer: How have Covid-19 vaccines been made quickly and safely? 21.1.2021. The
History of Vaccines Website, Vaccine Development, Testing, and Regulation, last update 17.1.2018. IFPMA,
The Complex Journey of a Vaccine, The Steps Behind Developing a New Vaccine, 2019.

43 Swiss Biotech Website, The Swiss Biotech Directory (aufgerufen am 28.10.2021), 2021.

44 SNF Website, Anwendungsorientierte Grundlagenforschung, 2021. swissuniversities White Paper. The Role of
Higher Education Institutions in Open Innovation, 1.4.2020.
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Abbildung 11: Kompetenzen beim HPV-Impfstoff4s

Die Zulassung des HPV-Impfstoffs erfolgte mehr als 20 Jahre nach Beginn der wichtigsten For-
schungsarbeiten auf diesem Gebiet. Eine Reihe von Wissenschaftlern, darunter Harald zur Hausen
(Freiburg, Deutschland), lan Frazer (University of Queensland), William Bonnez, Richard Reichman
und Robert Rose (University of Rochester) und ihre Kollegen, forschten gleichzeitig an einer Vielzahl
verschiedener Themen im Zusammenhang mit HPV und der Entwicklung von virusahnlichen Parti-
keln, dem Hauptbestandteil des HPV-Impfstoffs. Bei Tierversuchen im Jahr 1990 in Rochester wur-
den Kaninchen mit virusahnlichen Partikeln geimpft, wo die HPV-VLPs eine Immunreaktion auslds-
ten. Der nachste Schritt war die Patentierung und Lizenzierung. Die University of Rochester lizen-
zierte die Technologie 1993, die dann von American Home Products aufgekauft wurde. Diese wurde
1994 wieder an die Universitat zurlickgegeben. Daraufhin lag das Patent einige Zeit auf Eis, bis Ro-
bert Goodwin, damals Spezialist fiir Technologietransfer, half, die entscheidende Finanzierung fiir die
Impfstoffentwicklung durch Medimmune#*é zu sichern. Medlmmune stellte den Impfstoff in ausreichen-
der Menge fur die erste Studie am Menschen her, die in Rochester stattgefunden hat — Phase | mit
64 Personen. Dabei erwiesen sich die VLPs als sicher und |6sten eine Antikérperreaktion aus. MedlI-
mmune lizenzierte darauthin die Technologie an GSK, was allerdings zu Verzégerungen von weiteren
Versuchen an Menschen fiihrte. In der Zwischenzeit begann Rochester mit Merck zusammenzuar-
beiten. Es gab eine Reihe von Patentstreitigkeiten, aber das Rochester-Team erhielt 2005 ein euro-
paisches Patent fur HPV16 und kurz darauf ein australisches Patent. Harald zur Hausen wurde fur
seine Arbeit mit dem Nobelpreis ausgezeichnet. Basierend auf der Grundlage langjahriger akademi-
scher Forschung hatten mehrere neue HPV-Impfstoffe Phase Ill der klinischen Studien erreicht oder
sogar schon eine Zulassung bekommen, einschliesslich Gardasil von Merck und Cervarix von Gla-
xoSmithKline. Ohne die Forschung und daraufhin die notwendige industrielle Unterstiitzung ware dies
nicht zu Stande gekommen.#”

45 Rochester Review, A Cancer Vaccine Is Born, Vol. 68, No. 3, Spring 2006. EurekAlert! Website, US patent
awarded for Rochester's pioneering HPV vaccine work, 22.11.2011.

46 Heute AstraZeneca.

47 Rochester Review, A Cancer Vaccine Is Born, Vol. 68, No. 3, Spring 2006. EurekAlert! Website, US patent
awarded for Rochester's pioneering HPV vaccine work, 22.11.2011.
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F&E-Finanzierung

Die Forschung in dem definierten Spektrum — von erkenntnisorientierter Grundlagenforschung bis hin
zur Innovation am Markt — erfordert erhebliche finanzielle Mittel. Deswegen wird in einem zweiten Schritt
untersucht, wie in der Schweiz die Finanzierung entlang der funf Schritte allgemein aufgebaut ist. Wo
moglich wird spezifisch auf die impfstoffrelevante F&E eingegangen.

Ubergeordnete F&E-Férdermittel

Im Jahr 2019 standen fur die gesamte F&E in der Schweiz CHF 22.9 Mrd. zur Verfugung. Fast 2/3
davon, oder 65%, hat die Privatwirtschaft beigesteuert. Die staatlichen F&E-Investitionen lagen bei 27%
und damit leicht unter dem europaischen Durchschnitt von 30% im Jahr 2018. Schliesslich stammten
6% der F&E-Investitionen aus dem Ausland, z.B. von der Europaischen Kommission/Horizon 2020, und
2% von anderen Quellen in der Schweiz (siehe Bericht «Forschung und Innovation in der Schweiz
2020»).48

Die Privatwirtschaft hat nicht nur die meisten F&E-Investitionen beigesteuert, sondern auch einen
Grossteil (68%) der Projekte durchgefihrt. Basierend auf 6ffentlich zuganglichen Informationen des
SNF («Intramuros Bund») fihren Bundeseinrichtungen nur 1% der Projekte selbst durch, wahrend 29%
der Projekte an den Hochschulen durchgefiihrt werden.4®

Der SNF erhalt pro Jahr ca. CHF 1 Mrd. vom Bund. Die verbleibenden staatlichen F&E-Investitionen
vom Bund werden wie folgt verteilt: Im Jahr 2019 erhielten die nationalen Hochschulen rund CHF 2.1
Mrd. an indirekter Finanzierung, CHF 860 Mio. gingen in die EU respektive ins Ausland®, librige direkte
Finanzierung beliefen sich auf CHF 350 Mio., Intramuros Bund (F&E durch den Bund) erhielt CHF 214
Mio. und Innosuisse CHF 153 Mio. %"

Die unterschiedlichen nationalen Finanzierungsmechanismen, die es in der Schweiz gibt, unterstitzen
die Forschung in unterschiedlichen Phasen. Entlang des F&E-Spektrums ergibt sich das folgende Bild52:

1) Erkenntnisorientierte Grundlagenforschung: Wird in der Schweiz hauptséchlich vom SNF un-
terstutzt

2) Anwendungsorientierte Grundlagenforschung: Wird vom SNF, durch das BRIDGE-Programm53
sowie durch private F&E gefordert

3) Anwendungsorientierte Forschung (und relevante Technologieentwicklung): Wird hauptséach-
lich von Innosuisse, dem BRIDGE-Programm und durch private F&E geférdert

4) Produkt- und Prozessentwicklung: Wird hauptsachlich durch private F&E geftérdert mit Beteili-
gungen von Innosuisse

5) Innovation am Markt: Wird hauptsachlich durch private F&E gefordert

48 SNF Website, Datenportal, Wie viel Geld steckt die Schweiz in die Forschung und Entwicklung? 23.9.2021.
SBFI Website, Forschung und Innovation in der Schweiz 2020, Stand 5.3.2021.

49 SNF Website, Datenportal, Wie viel Geld steckt die Schweiz in die Forschung und Entwicklung? 23.9.2021.

50 Beispiele fiir internationale Organisationen und Forschungsprogramme, die im Jahr 2008 Bundesbeitrage er-
halten haben sind: CERN (Europaisches Laboratorium fiir Teilchenphysik, CHF 20 Millionen), EMBL (Europai-
sches Laboratorium fiir Molekularbiologie, CHF 4,8 Millionen), ESA (Europaische Weltraumorganisation, CHF
156 Millionen), FRP (Forschungsrahmenprogramme der Européischen Union, CHF 240 Millionen). Quelle: BFS,
Internationale Aspekte der Schweizer Forschung und Entwicklung 2008, 17.5.2011.

51 SNF Website, Datenportal, Wie viel Geld steckt die Schweiz in die Forschung und Entwicklung? 23.9.2021.

52 Technopolis group, Use-inspired basic research at SNSF, May 2017. SNF Website, Anwendungsorientierte
Grundlagenforschung, 2021.

53 BRIDGE (www.bridge.ch) ist ein gemeinsames Programm des SNF und Innosuisse. Mit BRIDGE wird ein
neues Férderungsangebot an der Schnittstelle von Grundlagenforschung und wissenschaftsbasierter Innovation
geschaffen und damit die Férderungstatigkeit der beiden Organisationen erganzt.
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Abbildung 12: Nationale F&E-Férdermittel®

Wie die Abbildung 12 zeigt, stehen im Bereich der anwendungsorientierten Forschung (und relevanten
Technologieentwicklung) tendenziell weniger finanzielle Mittel zur Verfiigung als in anderen Bereichen
des F&E-Spektrums.5®

1) Erkenntnisorientierte Grundlagenforschung

Wie bereits erwahnt, zahlt der SNF zu den relevanten Férderern in diesem Bereich. Neben der Projekt-
und Programmfdrderung durch den SNF sind die europaischen Rahmenprogramme fir Forschung und
Innovation eine wichtige externe Quelle der Forschungsfinanzierung und Kooperation fir die Schweiz.
Wegen des fehlenden Rahmenabkommens erhielt die Schweiz im Zusammenhang mit dem For-
schungs- und Innovationsprogramm Horizon Europe (2021-2027) den Status eines nicht-assoziierten
Drittstaates. Dies bedeutet, dass sich die Schweiz zwar an Verbundprojekten beteiligen kann, aber
keine Projekte koordinieren darf. Die Finanzierung des Schweizer Projektpartners erfolgt nicht durch die
Europaische Kommission, sondern wahrend der gesamten Projektdauer durch das Staatssekretariat fur
Bildung, Forschung und Innovation (SBFI). Dies stellt ein potenzielles Risiko fiir die Schweizer Wissen-
schaftsférderung dar, da die Lésung derzeit als eine Ubergangsfinanzierung prasentiert wird und bisher
kein langfristiger Ersatz vorhanden ist.5%¢

Zur weiteren Analyse der Unterstitzung fir die Grundlagen-Impfstoffforschung und deren Einordnung
in den Kontext der europdischen Gemeinschaft, wurde die SNF-P3-Datenbank und die europaische
CORDIS-Datenbank nach «Impfstoff»s-Projekten seit 2015 durchsucht%’. Die in diesen Datenbanken
aufgefiihrten Projekte sind in erster Linie auf die Grundlagenforschung ausgerichtet. Insgesamt wurden
fast 750 Projekte gefunden (knapp 200 unter Schweizer Fiihrung und fast 550 unter EU-Fiihrung58),
von denen etwa ein Viertel vom SNF finanziert wurden und 4.6% der Gesamtausgaben aus dem SNF
kamen.% Wird die Grosse der Bevolkerung berlicksichtigt, so sind diese Ausgaben pro Einwohner fiir
impfstoffspezifische Grundlagenforschung in der Schweiz etwa 2-mal héher als in der EU. Nominal be-
statigt sich der Eindruck, dass die Grundlagenforschung in der Schweiz grosse finanzielle Unterstitzung
erfahrt.

54 Technopolis group, Use-inspired basic research at SNSF, May 2017. SNF Website, Anwendungsorientierte
Grundlagenforschung, 2021. Hinweis: Die Balkengrdsse ist nicht proportional zu den Férdergeldern.

%5 Ebenda.
% SNF Website, Horizon Europe: SNSF transitional measures starting October, 24.9.2021.

57 Ein einzelnes Schlliisselwort wurde ausgewahlt, um potenzielle Unterschiede in der Suchfunktion zu vermeiden.
Zusatzliche Suchen haben gezeigt, dass «Vaccine» empirisch die relevantesten Ergebnisse lieferte.

58 Hierbei handelt es sich um EU-finanzierte Projekte. Wiirden auf nationaler Ebene finanzierte Projekte einbezo-
gen, dirfte die Zahle bedeutend héher liegen.

5 SNF Website, Forschungsdatenbank P3, Suche nach «Vaccine», September 2021. Européische Kommission
Website, CORDIS Forschungsergebnisse der EU, Suche nach «Vaccine», September 2021.
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Wird allerdings die Finanzierung pro Projekt berlicksichtigt, ergibt sich ein differenziertes Bild. Die durch-
schnittliche Finanzierung von impfstoffoezogenen Projekten unter EU-Fihrung betragt etwa CHF 3.5
Mio. pro Projekt. Die durchschnittliche Finanzierung von impfstoffbezogenen Projekten unter Schweizer
Fahrung hingegen liegt bei ca. CHF 470’000 pro Projekt. Das entspricht weniger als 15% der in der EU
zur Verfliigung stehenden Finanzierung (siehe Abbildung 13).60

Dies lasst gegebenenfalls Riickschlisse auf Art und Umfang der jeweiligen Projekte zu, wie beispiels-
weise auf die Dauer, die Grosse des Teams und deren Ambition, die weiter zu untersuchen sind. Zudem
muss die im Vergleich héhere Kostenbasis — u.a. in Folge der hohen Lohnkosten in der Schweiz auch
bei Forschungspersonal — ber(icksichtigt werden.5'

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass die Schweiz im Vergleich zur EU pro Kopf eine beeindru-
ckende Vielzahl an impfstoffrelevanten Projekten auflegt. Es gibt Anzeichen dafiir, dass Projekte ten-
denziell jedoch mit geringen finanziellen Mitteln ausgestaltet sind, was sich auf deren Umfang und
durchschnittliche Maturitat negativ auswirken kénnte. Um diesbeziiglich jedoch eine fundierte Aussage
machen zu kénnen, musste dies weiter untersucht werden.

Finanzierung / Projekt
CHF 1.91 Mrd. 543 445 Mio.
Ausgegeben von der Europaischen Impfstoff-Projekte EU Einwohner CH EV
Kommission fur Impfstoff-Projekte seit 2015
seit 2015 : .
Finanzierung / Person
CHF 92 Mio. 197 8.7 Mio.
Ausgegeben vom SNF fir Impfstoff- Impfstoff-Projekte CH Einwohner
Projekte seit 2015 seit 2015

Abbildung 13: Impfstoffprojekte seit 2015

2) Anwendungsorientierte Grundlagenforschung und 3) Anwendungsorientierte Forschung (und rele-
vante Technologieentwicklung)

Im zweiten und dritten Bereich des F&E-Spektrums ist die Innosuisse als zweites Férderorgan des Bun-
des (neben dem SNF) eine wichtige finanzielle Unterstitzerin. Innosuisse unterstitzt wissenschaftsba-
sierte Innovationen, darunter Innovationsprojekte, Start-ups, Internationalisierung und Vernetzung.®?

Zur Abschatzung der Innosuisse-Finanzierung flr Forschungs- und Innovationsprojekte, insbesondere
fliir anwendungsorientierte Impfstoff-Forschungsprojekte (Schritt 2 & 3), wurde die Aramis-Datenbank®3
nach «Impfstoff»-Projekten durchsucht. Seit 2015 wurden insgesamt 63 Projekte identifiziert, flr die
insgesamt CHF 57.3 Mio. bewilligt wurden. Der Schwerpunkt dieser Projekte liegt auf der innovativen
anwendungsorientierten Forschung. 8

60 SNF, Wie viel Geld steckt die Schweiz in die Forschung und Entwicklung? 23.9.2021. UNESCO Institute for
Statistics, Global Investments in R&D, Fact Sheet No. 59, June 2020. SBFI, Teilnahme der Schweiz an Horizon
Europe und dazugehdrigen Programmen und Initiativen, Information vom 20.10.2021.

61 SNF, Annex 12: Salary ranges, guidelines for employees in SNSF-funded projects and blankets amounts for
social security contributions, Version 24.9.2019. Academic Positions Website, PhD, Postdoc, and Professor Sal-
aries in Germany, 2021. CNRS, Join CNRS, Become a CNRS Researcher or Research Engineer, January
2007.

62 |nnosuisse Website, Innosuisse — Schweizerische Agentur flr Innovationsforderung, 2021.

63 Aramis bildet die Projekte von Innosuisse in der Datenbank ausschliesslich ab. Erfasst werden die Projekte
durch Innosuisse.

64 Aramis Website, Project search, 2021.
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Die in der Aramis-Liste aufgefiihrten Projekte umfassen eine Reihe von Themen, u.a.®:

e Praklinische Entwicklung eines Lebendimpfstoffs der nachsten Generation gegen SARS-CoV-2

e European HIV Vaccine Alliance (EHVA): eine EU-Plattform fur die Entdeckung und Bewertung
neuer prophylaktischer und therapeutischer Impfstoffkandidaten

e Innovativer Ansatz fiir einen Pan-Ebola-Impfstoff und Analyse der Reaktionen von Erwachsenen
und Kindern auf den Ebola-Impfstoff

o Herstellungsverfahren fur kiihlkettenunabhangige Impfstoffe auf Virosomenbasis

Es gestaltet sich schwieriger, Informationen Uber die Finanzierung von klinischen Studien zu erhalten.
Dies insbesondere daher, da klinische Studien haufig von privaten Unternehmen finanziert werden und
somit in den wichtigsten Datenbanken nicht aufgefihrt sind. Aus diesem Grund wurden mehrere Daten-
banken nach der Gesamtzahl der klinischen Impfstoffstudien durchsucht, ohne dabei den Schwerpunkt
auf Impfstoffe gegen haufige Krankheitserreger zu legen, aber unter Ausschluss von Krebsstudien. Die
Gesamtzahl der klinischen Studien dient als Grundlage, um die anwendungsorientierte Forschung mit
der relevanten Technologieentwicklung (Schritt 3) weiter zu analysieren.

In der Schweizer kofam-Datenbank fir klinische Versuche wurden insgesamt 306 Studien zu Impfstof-
fen gefunden.® Die klinischen Impfstoffversuche in der Schweiz sind tiber verschiedene Phasen verteilt.
Bei einer detaillierteren Analyse zu Impfstoffen gegen Krankheitserreger wurde eine hochkaratige Stu-
die identifiziert: die VSV-ZEBOV Geneva Vaccine Trial gegen Ebolavirus-Krankheit — eine randomi-
sierte, doppelblinde, placebokontrollierte Phase I/ll-Dosisfindungsstudie mit mehreren Zentren. Der
Impfstoff wurde urspriinglich vom nationalen mikrobiologischen Labor in Kanada entwickelt und die Stu-
die wurde vom Universitatsspital Genf unter der Leitung von Prof. Dr. Claire-Anne Siegrist durchge-
flhrt.57

Weitere solche hochkaratigen Studien konnten nicht gefunden werden und scheinen damit in der
Schweiz relativ selten zu sein. Noch seltener ist die Durchflihrung von Studien der Phase 1l/11l flr neu-
artige Impfstoffe in der Schweiz. Dies deckt sich mit den Erkenntnissen, die aus den Experteninterviews
gewonnen werden konnten. Versuche der Phasen | bis Il sind jedoch entscheidend, um einen Impfstoff
erfolgreich auf den Markt zu bringen.

Wie in der Abbildung 12 (Nationale F&E-Fordermittel) grafisch dargestellt, steht in Schritt 2 & 3 des
F&E-Spektrums tendenziell weniger finanzielle Unterstiitzung zur Verfiigung. Die abnehmende finanzi-
elle Unterstiitzung in Richtung anwendungsorientierte Forschung betrifft auch impfstoffspezifischen Be-
reiche; verschiedene Expertengesprache bestatigten das Bild einer bestehenden Finanzierungslicke.
Diese fUhrt dazu, dass gewisse Projekte bereits in der Grundlagenforschung eingestellt werden.

4) Produkt- und Prozessentwicklung und 5) Innovation am Markt

Produktentwicklung und Markteinfiihrung sind in erster Linie privatwirtschaftlich finanziert. Daher sind
Daten zur Finanzierung nur begrenzt verfligbar. Allgemein gelten Impfstoffe jedoch als kapitalintensiv,
mit erheblichen Investitions- und laufenden Aufwanden fir Produktionsanlagen, Einrichtungen und Mit-
arbeitende. Dies verringert die allgemeine Attraktivitat von Impfstoffen fiir Pharmaunternehmen. 8

Vor dem Ausbruch der COVID-19-Pandemie, als die Aussichten auf Gewinne aus F&E von Infektions-
krankheiten relativ gering waren, standen Impfstoffe nicht im Mittelpunkt der strategischen Ausrichtung
vieler fiihrender pharmazeutischer Unternehmen.®® Beispielsweise haben sich sowohl Baxter als auch
Novartis in den vergangenen Jahren unter anderem aufgrund der wenig attraktiven finanziellen Aus-
sichten aus dem Impfstoffgeschaft zurlickgezogen. Selbst bei Routine-Impfungen gab es zeitweise er-
hebliche Lieferengpasse.”

85 Ebenda.
66 Kofam Website, SNCTP (Swiss National Clinical Trials Portal), Searching for a clinical trial, 2021.

67 Los Angeles Times, Side effects temporarily halted Ebola vaccine safety trial, 8.4.2015. ClinicalTrials.gov, VSV-
ZEBOQV Geneva Vaccine Trial (VSV-ZEBOV), 10.11.2014.

68 Access to Medicine Foundation, Access to Medicine Index 2018, November 2018.
69 Ebenda.

70 Douglas, R.G. & Samant, V.B., The Vaccine Industry, Plotkin's Vaccines. 2018: 41-50.e1. Fierce Pharma, No-
vartis bids farewell to vaccines with $7.1B sale to GSK, 22.4.2014. swissinfo.ch, With no prospects for profits,
big pharma neglects new infectious diseases, 6.3.2021.
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Die Finanzmittel, die von Seiten der in der Schweiz ansassigen Pharmaindustrie in die F&E von Impf-
stoffen geflossen sind, haben in den letzten Jahren tendenziell abgenommen. Es bleibt allerdings ab-
zuwarten, ob und wie nachhaltig die COVID-19-Pandemie die Attraktivitat der impfstoffrelevanten F&E
far Pharmaunternehmen steigern wird.

F&E-Produktivitat

Nach der Betrachtung der F&E-Akteure sowie der finanziellen F&E-Unterstutzung, liegt der Fokus nun
auf den Ergebnissen der Aktivitaten, sprich der F&E-Produktivitat. Ein wichtiger Indikator flir wissen-
schaftliche Ergebnisse in den frilhen Stadien des Forschungsspektrums ist die Zahl der von Experten
begutachteten Verdffentlichungen. Fir die letzten zwei Schritte des Forschungsspektrums, Produkt-
und Prozessentwicklung (Schritt 4) und Innovation am Markt (Schritt 5), werden hingegen neuartige,
bereits zugelassene Impfstoffe betrachtet.

1) Erkenntnisorientierte Grundlagenforschung, 2) Anwendungsorientierte Grundlagenforschung und 3)
Anwendungsorientierte Forschung (und relevante Technologieentwicklung)

Schweizer Forschungsinstitutionen sind publikationsstark. Beim weltweiten Publikationsanteil belegt die
Schweiz Platz 20; 1.1% aller wissenschaftlichen Publikationen stammen aus der Schweiz. Wird die
Anzahl Publikationen auf die Bevolkerung runtergebrochen, liegt die Schweiz mit tber 7’000 Publikati-
onen pro Million Einwohner sogar an der Spitze. Die Mehrheit der Schweizer Publikationen stammen
von Hochschulen (71%); die restlichen von Forschungsinstituten (14.8%), von privaten Unternehmen
(8.5%) und von internationalen Organisationen (5.6%).7! Ausserdem verzeichnet die Schweiz pro Ein-
wohner mehr wissenschaftliche Publikationen, die seit 2010 in PubMed”2 zum Thema «Ilmpfstoffe» ge-
listet sind, als Deutschland, Frankreich, Italien und das Vereinigte Kénigreich (siehe Kapitel 6.2 im An-
hang).

4) Produkt- und Prozessentwicklung und 5) Innovation am Markt

Die Produktivitat der letzten beiden Schritte des F&E-Spektrums lasst sich messen an der Anzahl neu-
artiger Impfstoffe, die flir neue Krankheiten auf den Markt gebracht wurden. In den letzten 25 Jahren
wurden Impfstoffe fir lediglich neun neue epidemische Krankheiten (d.h. Krankheiten, fir die zuvor kein
Schutz in Form von Impfstoffen verfugbar waren) auf den Markt gebracht.

Schweizer Impfstoff-Akteure spielten jedoch nur bei der Entwicklung von einem dieser Impfstoffe,
Ervebo, eine wesentliche Rolle (siehe Tabelle 2). Diese beschrankte sich auf die ersten Schritte der
F&E. Frihe klinische Studien fiir den Impfstoff wurden zwar in der Schweiz durchgefihrt, bei der an-
schliessenden Entwicklung und den klinischen Versuchen spielten die Schweizer Akteure jedoch nur
noch eine begrenzte Rolle. Dies trifft auch auf andere zugelassene Impfstoffe zu. Es gilt auch fir die
Entwicklung der vier aktuell in der EU zugelassenen COVID-19-Impfstoffe’s. Dort (ibernahm die
Schweiz keinen aktiven Teil.

71 SBFI Website, Wissenschaftliche Publikationen in der Schweiz, 2008-2018, 2020.

72 pybMed (www.pubmed.ncbi.nlm.nih.gov) ist eine Datenbank mit mehr als 33 Millionen Belegstellen fir die glo-
bale biomedizinische Literatur von MEDLINE, Life Science-Zeitschriften und Online-Blichern. Es wird von der
NIH National Library of Medicine (NLM) und dem National Center for Biotechnology Information (NCBI) unterhal-
ten.

78 Moderna, BioNTech/Pfizer, Janssen und AstraZeneca. Wahrend Janssen einen F&E-Standort in der Schweiz
hat, wurde die Entwicklung des COVID-19-Impfstoffs dem Standort Leiden, Niederlande, zugeschrieben. NL
Times, Leiden developed Covid-19 vaccine submitted to EMA for approval, 16.2.2021.
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Schliisselrolle der Schweiz in F&E Begrenzte resp. keine Rolle der Schweiz in F&E

Ervebo zum Schutz gegen Ebola Zaire (Merck) LYMErix, ein Borreliose-Impfstoff (GlaxoSmithKline)”#
Pneumokokken-Konjugatimpfstoff Prevnar (Wyeth)”
Zostavax, ein Impfstoff gegen Gurtelrose (Merck)

Gardasil and Cervarix, Impfstoffe zur Vorbeugung von Ge-
barmutterhalskrebs (Merck bzw. GlaxoSmithKline)

Rotarix, ein neuer Impfstoff gegen Rotaviren (GlaxoSmit-
hKline)

Trumenba and Bexsero, Impfstoffe gegen Meningokokken
der Gruppe B (Pfizer und Novartis)

Vaxchora zur Pravention von Cholera (PaxVax)’®

Dengvaxia, ein Impfstoff gegen Dengue Serotypen 1-4
(Sanofi Pasteur)””

Tabelle 2: Ubersicht iiber Impfstoffe, die auf den Markt gebracht wurden (Zeitraum: 1998 bis
heute)™®

Dariiber hinaus kdnnte aufgrund der Publikationsdaten der Eindruck entstehen, die Schweiz sei sehr
aktiv im Bereich der klinischen Versuche fir Impfstoffe. Die Analyse der impfstoffrelevanten For-
schungsgruppen, der finanzierten Projekte und der kirzlich zugelassenen Impfstoffe zeigt aber, dass
der Fokus verstarkt auf der Grundlagenforschung und nicht auf der anwendungsorientierten Forschung
(und relevanten Technologieentwicklung) liegt. Diese Erkenntnis wurde auch in Expertengesprachen
bestatigt.

Fazit

Das Ziel dieses Teilkapitels war es, die Schweiz in Bezug auf die impfstoffrelevanten Forschungs- und
Entwicklungsaktivitaten zu analysieren und mégliches Optimierungspotenzial zu identifizieren. Im Rah-
men der Analyse haben sich verschiedene Ansatzpunkte gezeigt, wie die Schweiz ihre Position als
fihrenden F&E-Standort ausbauen und im Sinne der Ziele der Impfstoffstrategie weiterentwickeln kann.

F&E-Akteure: Relevante F&E-Akteure im Bereich Impfstoffe sind in der Schweiz entlang des gesamten
F&E-Spektrums vorhanden. Gezeigt hat sich diesbezuglich, dass:

e trotz einer betrachtlichen Anzahl von impfstoffrelevanten Forschungsprojekten nur ein Lehrstuhl fir
Vakzinologie in der Schweiz besteht;

e die zeitliche Begrenzung von Doktorierenden- und Postdoc-Stellen einen potenziellen Verlust von
akademischem und technischem Fachwissen bedeutet™;

e ein Zielkonflikt zwischen wissenschaftlicher Produktivitdt und dem Patentsystem besteht, der die
Bereitschaft von Firmen zur Teilnahme an Forschungsprojekten negativ beeinflussen kénnte; sowie

e der Austausch zwischen den unterschiedlichen Impfstoff-Akteuren begrenzt ist (insbesondere zwi-
schen der Forschung und der Industrie).

74 Eingestellt aufgrund von unzureichender Verkaufszahlen.
7S Heute Pfizer.

76 PaxVax heisst jetzt Emergent Travel Health, Inc. Die Produktion und der Vertrieb in den USA wurden aufgrund
der COVID-19-Pandemie und dem erheblichen Riickgang von internationalen Reisen voriibergehend einge-
stellt. FDA Website, CBER-Regulated Products: Current Shortages, last updated 10.8.2021.

7 EMA Website, Dengvaxia, last updated on 19.5.2020.
78 Immunization Action Coalition Website, Vaccine Timeline, last updated 21.10.2021.
79 Stellt ein generelles und kein schweizspezifisches Problem dar.
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F&E-Finanzierung: Die Schweiz verflgt Giber verschiedene Finanzierungsmechanismen entlang des
gesamten F&E-Spektrums und weist mit rund 3% Uberdurchschnittlich hohe F&E-Ausgaben im Ver-
gleich zum BIP aus. Aber:

F&E-Ausgaben entlang des gesamten F&E Spektrums sind tendenziell eher ricklaufig. So haben
die generellen F&E-Ausgaben im Vergleich zum BIP im letzten verfligbaren Zeitraum (2015-2017)
abgenommen. Im Kontext europaischer Rahmenprogramme fiir Forschung und Innovation (z.B.
Horizon Europe) sichert das SBFI die Finanzierung. Allerdings sind Schweizer Einrichtungen als
Forschungspartner durch die fehlende Assoziierung weniger attraktiv. Das limitiert deren Koopera-
tionsmdglichkeiten. Schliesslich haben auch Investitionen in impfstoffrelevante F&E durch Pharma-
unternehmen in Folge ihres Rlickzugs aus dem Bereich abgenommen (siehe Novartis);

F&E wird in der Schweiz Gberwiegend von der Industrie finanziert und durchgefihrt;

Es scheint im Zusammenhang mit der anwendungsorientierten Forschung (und relevanten Techno-
logieentwicklung) eine gewisse Finanzierungsliicke zu bestehen (siehe beispielsweise Grundlagen-
forschungsfokus von SNF, niedrige Zahl klinischer Studien).

F&E-Produktivitat: Grundsatzlich hat sich im Zusammenhang mit der F&E-Produktivitat gezeigt, dass
die Schweiz in der akademischen Forschung im Bereich Impfstoffe gut positioniert ist. Allerdings:

Liegt der Fokus auf der Grundlagenforschung (Schritt 1 & 2 im F&E-Spektrum);

Verfiigt die Schweiz lber eine verhaltnismassig wenig etablierte anwendungsorientierte Forschung
und relevante Technologieentwicklung (inkl. Tierversuche und fiir Impfstoffstudien bedeutende Kli-
nische Versuche);

Haben Schweizer Akteure Uber die vergangenen Jahre kaum Impfstoffe auf den Markt gebracht.
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3.2 Analysefeld 2: Technologieanalyse und Wertschopfungskette

Zusammenfassung

Die Analyse der prominentesten Impfstofftechnologien ergab, dass hinsichtlich Reaktionszeit, tech-
nologischer Flexibilitdt, Produktionsgeschwindigkeit sowie weiteren Bewertungskriterien, der Fokus
der Impfstoffstrategie prioritar auf den folgenden vier Technologien liegen sollte:

e Next-Gen: mMRNA, Rekombinante virale Vektoren
e Klassisch: Protein-Untereinheit, Virusahnliche Partikel

Der priorisierte Technologiemix flihrt zu einer breiten Abdeckung der bedrohlichsten Pathogene. Wel-
ches Pathogen eine kinftige Epidemie oder Pandemie ausldsen wird ist jedoch unsicher. Entspre-
chend ist auch unklar, welche Impfstofftechnologie fiir die Produktion eines wirksamen Impfstoffs
geeignet sein wird. Aus diesem Grund wurde als Teil der Technologieanalyse untersucht, wie eine
moglichst hohe Flexibilitat hinsichtlich der Produktion verschiedener Impfstofftechnologien erreicht
werden kann. Die Analyse ergab, dass multi-modal geplante und gebaute Produktionsstatten theo-
retisch den Vorteil bieten, dynamisch auf Nachfragednderungen reagieren zu kdnnen. Dementspre-
chend sollte prioritar in diese investiert werden.

Zudem wurde untersucht, welche Elemente entlang der Wertschdpfungskette der priorisierten Impf-
stofftechnologien kritisch und knapp sind, und fir welche dieser Technologien und Wertschopfungs-
stufen eine inlandische Produktion basierend auf der zukiinftigen Marktentwicklung und des kompe-
titiven Vorteils der Schweiz lohnenswert ist. Insbesondere die Produktion ausgewahlter Wertschop-
fungsstufen von Next-Gen-Impfstoffen wiirde die Versorgungssicherheit und den Wirtschaftsstandort
Schweiz starken. Next-Gen-Impfstoffe haben Uber die Immunologie hinaus breite Anwendungsmadg-
lichkeiten (z.B. mMRNA in den Bereichen Onkologie oder seltene Krankheiten) und weisen eine hohe
Profitabilitat auf. Gleichzeitig besitzt die Schweiz aufgrund der bestehenden Expertisen sowie dem
Angebot an hochqualifizierten Fachkraften einen kompetitiven Vorteil fiir einige der relativ anspruchs-
vollen Wertschopfungsstufen.

Um den Zugang zu Inputfaktoren sicherzustellen, die nicht (in ausreichender Menge) hierzulande
produziert werden, eignen sich mdglichst risikoneutrale Nearshore-Vertrdge und allenfalls Lagerhal-
tung bei den jeweiligen Produzenten (analog zu Pflichtlagern bei Arzneimitteln, Lebensmitteln oder
Mineraldl).

Einfiihrung

In den vorangegangenen Kapiteln wurde betrachtet, vor welchen Pathogenen die Schweizer Bevolke-
rung gegebenenfalls prioritar zu schitzen ist (Kapitel 3.1.1) und welche Forschungs- und Entwicklungs-
strukturen der Schweiz zu optimieren sind, um gegen epidemie- und pandemierelevante Pathogene
wirksame Impfstoffe hervorzubringen und zur Marktreife zu fuhren (Kapitel 3.1.2).

Im folgenden Kapitel liegt der Fokus auf zwei Aspekten: Erstens wird im Teilkapitel 3.2.1 analysiert,
welche Impfstofftechnologien bzw. welche Kombinationen das Potenzial aufweisen, eine schnelle, fle-
xible und ausreichende Versorgung der Bevolkerung gewahrleisten zu kénnen (siehe Kapitel 2.1).
Nachdem im ersten Teil zwei klassische und zwei Next-Gen-Impfstofftechnologien fir die Schweiz pri-
orisiert wurden, wird im zweiten Teil dieses Kapitels (3.2.2) untersucht, 1) welche Elemente entlang der
Impfstoff-Wertschdpfungskette der priorisierten Technologien besonders kritisch und knapp sind, 2) wie
die aktuelle Versorgungslage in der Schweiz aussieht und 3) wie der Zugang zu diesen Elementen
insbesondere in der epidemischen oder pandemischen Lage gewahrleistet werden kann.

3.2.1 Analysefeld 2.1: Technologieverstandnis

Einfiihrung

In diesem Analysefeld werden die prominentesten Impfstofftechnologien vorgestellt und miteinander
verglichen. Ziel ist es, die wichtigsten Technologien fiir die Schweiz herauszuarbeiten.

Diese Liste ist nicht abschliessend. Insbesondere sind noch unerforschte Immunisierungsmdéglichkeiten

nicht aufgefiihrt. Auf diese Limitierung wird aus aktuellem Anlass hingewiesen: Hatte diese Bewertung

vor funf Jahren stattgefunden, waren zu diesem Zeitpunkt mRNA-Impfstoffe nicht beriicksichtigt worden.
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Weiter ist zu bertcksichtigen, dass sich das Wissen zu den existierenden Impfstofftechnologien weiter-
entwickeln wird, was sich auf die Bewertung auswirken konnte. Somit handelt es sich bei der vorliegen-
den Bewertung um eine Momentaufnahme, die den heutigen Wissenschafts- und Technologiestand
abbildet.

Analyseergebnisse

Es gibt verschiedene Impfstofftechnologien, die in «next generation» (Next-Gen) und «klassische»
Technologien unterteilt werden kdnnen (siehe Abbildung 14). Zu den Next-Gen-Technologien gehdren
rekombinante virale Vektoren (RVV), DNA- und mRNA-Impfstoffe sowie Impfstoffe durch antigenpra-
sentierende Zellen (APC). Unter den klassischen Technologien befinden sich das vollstandig inaktivierte
Virus, das lebendabgeschwachte Virus, die Protein-Untereinheit und Impfstoffe, die auf virusahnlichen
Partikeln basieren.

Der Hauptunterschied zwischen den beiden Gruppen liegt im Produktionsverfahren. Wahrend bei Next-
Gen-Technologien die Sequenzinformation zur Herstellung ausreicht, ist bei den klassischen Techno-
logien zuerst eine Kultivierung des Virus zum weiteren Produktionsverfahren notwendig (obwohl eine
Produktion ohne Virus bei Protein-Untereinheiten und virusahnlichen Partikeln je nach Pathogen auch
mdglich ist). Zudem unterscheiden sich die beiden Gruppen in Bezug auf ihren Reifegrad; das Gebiet
der Next-Gen-Technologien ist insbesondere durch COVID-19 in den Fokus der breiten Offentlichkeit
geruckt und wissenschaftliche Erkenntnisse sind relativ jung. Klassische Technologien werden hinge-
gen seit Jahren erforscht und verwendet. Daher werden Weiterentwicklungen eher bei den Next-Gen-
Technologien erwartet.

®
[ ]

Klassische Technologien

Vollstandig inaktiviertes Lebendabgeschwachtes Protein-Untereinheit Virusdhnliches Partikel
Virus Virus

® Next-Gen-Technologien ®

3 g : R

Rekombinante virale DNA mMRNA Antigenprasentierende
Vektoren Zellen

Noch unerforschte
Immunisierungsmaglichkeiten

Abbildung 14: Unterschiedliche Impfstofftechnologien®°

Um die Impfstoffe auf ihre Nutzung im Falle einer Epidemie oder Pandemie einzuschatzen, wurde ein
Bewertungsraster erarbeitet. Wie Abbildung 15 zeigt, basiert das Bewertungsraster auf zwei Arten von
Kriterien, denen verschiedene Subkriterien zu Grunde liegen. Die Ziele der Impfstoffstrategie hinsicht-
lich der Reaktionsfahigkeit auf eine Epidemie oder Pandemie bilden die Grundlage fir die «prioritaren
Bewertungskriterien». Diese wurden doppelt so hoch wie die «weiteren zentralen Bewertungskriterien»
gewichtet. Der Sicherheitsaspekt wurde bewusst nicht als Kriterium aufgenommen, da dieser bei allen
Technologien gegeben sein muss.

80 Abbildung nachgestellt aus Van Riel, D. & De Wit, E., Next-generation vaccine platforms for COVID-19, nature
materials, 23.7.2020.
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Prioritare Bewertungskriterien

Geschwindigkeit und

Reaktionszeit Volumina der Technologie Flexibilitat
Produktion
Spektrum von Versorgung und Erfahrun
Krankheitserregern Kooperation &

Komplexitét der Verfallszeit &

Kaosten

Produktion Lagerungstemperatur
Ausgeschlossene

Immunogenitat Immunantwort

Personen

Administration &
Verabreichung

Abbildung 15: Bewertungskriterien der Impfstofftechnologien

Sechs Bewertungskriterien wurden fur die Ziele der Impfstoffstrategie als prioritar eingestuft:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Reaktionszeit: Die bendétigte Zeit von der Identifizierung eines Pathogens mit epidemischem Po-
tenzial bis zur Zulassung. Die Schweizer Impfstoffstrategie zielt darauf ab, die Reaktionszeit zu
minimieren und im Bestfall auf maximal 12 Monate zu reduzieren.

Geschwindigkeit und Volumina der Produktion: Die Geschwindigkeit der Produktion wie auch
die mdgliche Produktionsmenge.

Technologische Flexibilitét: Die Flexibilitat einer Technologie, mithilfe einer bestehenden Produk-
tionsinfrastruktur und dem vorhandenen Equipment, unterschiedliche Impfstoffe gegen unterschied-
liche Krankheitserreger herstellen zu kénnen (z.B. in kurzer Abfolge unterschiedliche mRNA-Impf-
stoffe gegen unterschiedliche Krankheitserreger, ohne Technologietransfer). Aus Sicht der Ziele ist
ein geringer Anpassungsbedarf ideal, um schnell und flexibel auf dynamische Bedrohungslagen
reagieren zu kdnnen.

Spektrum von Krankheitserregern: Die Fahigkeit einer Technologie, ein breites Spektrum von
Krankheitserregern, basierend auf deren Biologie und Pathogenese, zu erfassen. Dieses Kriterium
ist relevant, da nicht vorhergesagt werden kann, welche Erreger die nachste Infektionskrankheit
auslésen werden (siehe Kapitel 3.1.1). Fur die Schweizer Impfstoffstrategie ist es daher wichtig, auf
Technologien zu setzen, die generell ein moglichst breites Spektrum an Krankheitserregern abde-
cken und insbesondere auf die besonders relevanten Pathogene (siehe Kapitel 3.1.1) anwendbar
sind.

Versorgung und Kooperation: Der Stand der Versorgung mit Materialien, die fir kinftige Impf-
stoffe wahrscheinlich benétigt werden. Ausserdem wird betrachtet, inwiefern bei eingeschrankter
Versorgungslage bzw. einem Engpass, Kooperation mit Firmen und/oder Staaten diesen potenziell
beheben kénnen. Ziel ist es, eine (Selbst-)Versorgung der Schweiz in Teilaspekten sicherzustellen,
mit einem geographischen Fokus auf europaische Kooperationen und Partnerschaften.

Erfahrung: Eine Kombination aus zwei Komponenten: Nutzung in der Wissenschaft (z.B. gegen
wie viele Pathogene gibt es basierend auf dieser Technologie einen Impfstoff, wie haufig wird er
genutzt und wie lange schon) und Stand der Wissenschaft (z.B. befindet sich die Technologie noch
in klinischen Studien oder existiert bereits eine Zulassung). Je héher der Erfahrungswert mit einer
Impfstofftechnologie ist, desto weniger «Unbekannte» bestehen. Dies wirkt sich wahrscheinlich po-
sitiv auf die Dauer bis zur Markteinfiihrung, Kosten, Produktionseffizienz etc. aus. Im Vergleich zu
neuen sind fir gut etablierte Impfstofftechnologien wahrscheinlich weniger Dosierungsstudien
und/oder kurzere klinische Studien erforderlich. Zudem koénnte auch der behdrdliche Zulassungs-
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prozess weniger Zeit in Anspruch nehmen. Unter Berlicksichtigung der Ziele der Schweizer Impf-
stoffstrategie sind diese Aspekte wichtig (z.B. hohe Flexibilitdt und Reduktion der Reaktionsge-
schwindigkeit).

Daneben gibt es sieben weitere Bewertungskriterien, die als wichtig eingestuft wurden und daher auch
in die Bewertung miteingeflossen sind:

1)

2)

3)
4)

7)

Komplexitiat der Produktion: Unterschiedliche Pathogene bendtigen unterschiedliche Systeme
und/oder Biosicherheitsstufen zur Produktion.

Verfallszeit und Lagerungstemperatur: Verschiedene Verfallszeiten und Lagerungstemperatu-
ren, die bei der Logistik und Verteilung bericksichtigt werden missen.

Kosten: Einschatzung der Kosten der Entwicklung und Produktion der jeweiligen Technologie.

Immunogenitét: Im Idealfall ist ein Impfstoff hoch immunogen und eine Dosis fiihrt zu einer starken,
langanhaltenden Immunantwort. Fiir bestimmte Technologien kbnnen Adjuvantien (Wirkverstarker),
Mehrfachdosen oder Booster erforderlich sein, um eine ausreichende Immunogenitat zu erreichen.

Immunantwort: Welche Immunantwort wird stimuliert (B- und/oder T-Zellen).

Ausgeschlossene Personen: Bestimmte Technologien sind flir immungeschwachte Personen
oder Personen mit spezifischen Allergien und bestimmte Altersgruppen nicht geeignet.

Administration und Verabreichung: Fir die Verabreichung von Impfungen ist medizinisches oder
geschultes Personal erforderlich. Bestimmte Methoden erfordern zusatzliche Ausbildung und/oder
Gerate.

Alle acht Technologien wurden entlang der 13 Kriterien relativ zueinander bewertet. Aus dieser Bewer-
tung ergibt sich eine Auswahl von Fokustechnologien fur die Impfstoffstrategie der Schweiz (siehe Ab-
bildung 16).

Klassische Technologien

Next Gen Technologien

Prioritare Bewertungskriterien (Gewichtung x2)

i Spekirumvon  Versorgun, erf: Aus-

Reaktions- Geschwindigkeit Technologie pek - gung. . Komplex\tat Verfallszeit & Immuno- Immun-
k undvolumina 108 Krankheits- und Erfahrung e Lagerungs- Kosten genitit antwore | geschlossene
zeit der Produktion erregern Kooperation Produktion temperatur ’ Personen

Admin. & Ver-
abreichung

Vollstandig
inaktiviertes
Virus

& Lebendab-
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Virus

Protein-
Untereinheit

Virus-
ahnliches
Partikel

e Rekombi-
nante virale
Vektoren

DNA
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¢
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prasentierende
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|

Abbildung 16: Bewertungsmatrix fiir die Impfstofftechnologien

Vier Technologien werden fur die Impfstoffstrategie der Schweiz ausgewahlt: zwei Next-Gen-Technolo-
gien (MRNA, RVV) und zwei klassische Technologien (Protein-Untereinheit, virusahnliche Partikel).
Diese Auswabhl ergibt sich aus einer Bewertung der 13 Kriterien, bei denen mRNA, Protein-Untereinhei-
ten, RVV und VLP am besten abscheiden. Die Bewertung ist in Tabelle 3 zusammengefasst und im
Anhang 6.3 ausfuhrlicher beschrieben.
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Kriterium

Hochste
Bewertu ng

Begriindung

Reaktionszeit

Geschwindigkeit
und Volumina der
Produktion

Technologische
Flexibilitat

Spektrum von
Krankheitserre-
gern

Versorgung und
Kooperation

Erfahrung

Komplexitit der
Produktion

Verfallszeit und
Lagerungstempe-
ratur

Kosten

Immunogenitat
Immunantwort

Ausgeschlossene
Personen

Administration
und Verabrei-
chung

DNA, mRNA

mRNA

APC, DNA, mRNA

Protein-
Untereinheit

mRNA

Vollstandig inakti-
viertes Virus, le-
bendabgeschwach-
tes Virus, Protein-
Untereinheit

mRNA

Virusahnliches Par-
tikel, DNA

mRNA, RVV

Lebendabge-
schwachtes Virus

Lebendabge-
schwachtes Virus

DNA, mRNA, Pro-
tein Untereinheit,
Virus-ahnliches Par-
tikel

Lebendabge-
schwachtes Virus,
mRNA, Protein-Un-
tereinheit, RVV, vi-
rusahnliches Parti-
kel, vollstandig inak-
tiviertes Virus

e Arbeit am Impfstoff bendtigt nur Sequenzinformation des
Krankheitserregers

e Vergleichsweise schnelle Herstellung durch biochemische
Prozesse

e  Produziert durch biochemische Reaktion, basierend auf in-
vitro-Transkription

e Im Vergleich zur Zell- und Viruskultur einfach, schnell und mit
niedrigen Produktionsvolumina maéglich

¢ Hochste Fahigkeit, Impfstoffe fiir verschiedene Krankheitser-
reger in derselben Produktionsstatte zu produzieren

e Theoretisch kénnen alle Oberflaichen- und Strukturproteine
sowie nichtstrukturelle bendtigte Proteine hergestellt werden

e Bendtigen verhaltnisméassig wenig Inhaltsstoffe

e Konnen in kleinen Mengen hergestellt werden

e Betrachtliche Produktionskapazitaten in der Schweiz
(Lonza, Moderna) und Deutschland (BioNTech) vorhanden

e Werden schon seit Jahrzehnten benutzt
o Diverse darauf basierende, zugelassene Impfstoffe existie-
ren

e Brauchen weniger Inhaltsstoffe
e Konnen verhaltnismassig einfach produziert werden

e Vergleichsweise stabil

e  Konnen bei Kiihlung mehrere Monate bis Jahre gelagert wer-
den

Niedrigere Kosten durch:
e biochemische Synthese
e standardisierten Produktionsmethoden

e  Sehr potent und ahmen eine natiirliche Infektion nach
e Bendtigen typischerweise keine Adjuvantien (Wirkverstarker)

e Induzieren typischerweise die am starksten mogliche zellu-
lare und humorale Immunantwort

e Tendenziell geringere Risiken von kritischen Komplikationen

Kénnen von medizinischem Fachpersonal routinemassig verab-
reicht werden Uber:

e den subkutanen oder

e den intramuskularen Weg

Tabelle 3: Pro Kriterium am hochsten bewertete Technologien

Unter Umstanden kdnnen mehrere priorisierte Technologien in derselben Produktionsstatte hergestellt
werden. Multi-modale Produktionsstatten ermdglichen, innerhalb kurzer Zeit unterschiedliche Produkte
mittels unterschiedlicher Technologien auf derselben Flache zu produzieren (siehe Exkurs Multi-modale
Flexibilitdt). Abbildung 17 zeigt, dass gerade die vier priorisierten Technologien (MRNA, RVV, Protein-
Untereinheit, virusahnliche Partikel) kompatibel zueinander in einer multi-modalen Produktionsstatten
hergestellt werden kénnen. Somit miissen Produktionsstatten sich nicht zwangslaufig auf eine Techno-
logie spezialisieren, sondern kdnnen mehrere abdecken — entsprechende Investitionen in multi-modale
Infrastruktur vorausgesetzt.
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Exkurs: Multi-modale Flexibilitét

Im Verlauf der bisherigen Analyse wurde die Wichtigkeit der Flexibilitat in Forschung, Entwicklung und
Produktion in Bezug auf die Reaktion auf unterschiedlichste Pathogene hervorgehoben. Durch die Un-
sicherheit dartber, welches Pathogen eine kinftige Infektionskrankheit ausldsen wird, ist ebenfalls un-
sicher, welche Impfstofftechnologie dann geeignet sein wird, einen wirksamen Impfstoff zu produzieren.
Wenn ein solcher Impfstoff jedoch gefunden ist und auf einer spezifischen Technologie basiert, fuhrt
dies zum Bedarf, diese Technologie in kiirzester Zeit Uberproportional zu skalieren. Es stellt sich somit
die Frage, ob und wie Produktionsstatten ausgestaltet sein kdnnen, um gegebenenfalls schnell von der
Produktion einer Technologie auf eine andere umgestellt zu werden und welche Technologien dabei
miteinander kompatibel sind. Der Fokus liegt hier besonders auf der API/DS Produktion.

Dabei sind zunachst zwei Konzepte auseinanderzuhalten: multi-funktionale Produktionsstatten8! und
multi-modale Produktionsstatten.82

In multi-funktionalen Produktionsstatten werden unterschiedliche Produkte mit definierten Technolo-
gien parallel hergestellt, raumlich jedoch voneinander getrennt. Die Produktionsstatten sind fiir diese
Funktionalitat ausgelegt und geplant; die meisten Biologika werden heute in multi-funktionalen Pro-
duktionsstatten hergestellt. Beispiel: Monoklonale werden auf dem ersten Stock und mRNA-APIs auf
dem zweiten Stock hergestellt. Die Umstellung der Produktion auf andere Technologien war bei Bau
und Planung nicht explizit vorgesehen, ein entsprechender Technologietransfer und eine erneute Li-
zensierung kann viele Monate in Anspruch nehmen und ist gegebenenfalls mit grésseren baulichen
Massnahmen verbunden.

Beim zweiten Typ, der multi-modalen Produktionsstatte, kdnnen innerhalb kurzer Zeit unterschiedli-
che Produkte mittels unterschiedlicher Technologien auf derselben Flache (Produktion-Suites) pro-
duziert werden. Beispiel: mRNA wird auf dem zweiten Stock in Suite A produziert, nun besteht der
Wunsch, dort DNA zu produzieren. Die als multi-modal geplante, lizensierte und gebaute Produkti-
onsstatte lasst dies nun innerhalb weniger Wochen zu, da alles fiir die Umrlistung optimiert ist. Es
gibt verschiedene Voraussetzungen fiir multi-modale Produktionsstatten. Die Anlagen missen ent-
sprechend geplant und gebaut werden, um die Zeit fiir den Technologietransfer zu minimieren und
frihzeitige GMP-Zertifizierungen («Good Manufacturing Practice») fur alle potenziell zu nutzenden
Technologien und zu produzierenden Produkte zu ermdglichen.

Multi-modale Produktionsstatten weisen mehrere Vorteile gegentber multi-funktionalen Produktions-
statten auf. Ein Vorteil ist, dass multi-modale Produktionsstatten dynamisch auf Marktveranderungen,
wie beispielsweise regulare Nachfrageanderungen oder externe Schocks, reagieren kénnen. Dazu
existieren typischerweise mehrere Suites, sodass an einem Standort mehrere Modalitaten in kurzer
zeitlicher Abfolge als auch parallel hergestellt werden kénnen. Die Ibex Dedicate-Lésung von Lonza ist
ein Beispiel fir eine multi-modale Produktionsstatte, die eine technologieunabhangige Lésung bietet,
die fiir eine Vielzahl von Produkten (inkl. Impfstoffen) massgeschneidert werden kann.83

Neben den Vorteilen gibt es aber auch verschiedene Faktoren, die die Umsetzbarkeit multi-modaler
Produktionsstatten erschweren:

e Personal: Personal ist selten auf die Produktion einer breiten Technologiepalette geschult. Jede
Technologie und jedes Produkt bendétigen eine entsprechende Expertise und technologietiber-
greifende Schulungen, die Monate in Anspruch nehmen.

e Ausristung: Es sind erhebliche Ausrustungsreserven erforderlich, um dynamisch zwischen un-
terschiedlichen Technologien auswahlen und entsprechend umristen zu kdnnen. Apparaturen,
technische Aufbauten und Prozesse variieren.

e Technologietransfer: Der Technologietransfer ist ein sehr fragiler Prozess, der auch in einer

81 Witcher, M. & Silver, H., Multi-Purpose Biopharmaceutical Manufacturing Facilities Part 1: Product Pipeline
Manufacturing, Pharmaceutical Technology, 9.2.2018, Volume 42, Issue 9.

82 CRB, Cell & Gene Therapy Insights, Multi-modal facilities: delivering flexible, future-proof ATMP manufacturing,
18.2.2020. BioProcess International, Four Design Factors Shaping Multimodal Cell and Gene Manufacturing,
18.6.2021.

83 | onza Website, Ibex® Dedicate — A fully customized commercial supply solution, exclusive for your product or
portfolio, 2021.

M



erfahrenen Produktionsstatte nicht immer funktioniert und das Produktionsvolumen beeintrachti-
gen kann. Die Ausbeute pro Batch API kann schon durch kleine Stérungen und Fehler im Pro-
duktionsprozess signifikant absinken. Im Jahr 2007 meldete Merck beispielsweise eine unerwar-
tet niedrige Ausbeute des Varicella-Zoster-Virus bei grossvolumig hergestellten Impfstoffen.3
Kirzlich ruinierte eine Verwechslung bei Emergent Biosolutions, wo sowohl die Impfstoffe von
Johnson & Johnson als auch AstraZeneca hergestellt wurden, etwa 15 Millionen Dosen des
J&J/Janssen COVID-19-Impfstoffs.85

e Supply Chains: Eine weitere Herausforderung bei der Umriistung stellt die zeitnahe Sicherstel-
lung der andersartigen und teils knappen Roh- und Verbrauchsstoffe dar (siehe Kapitel 3.2.2).

e Technologien: Es gibt Einschrankungen in Bezug auf die Technologien, die in einer Suite (sinn-
vollerweise) aufeinander folgen kdnnen (siehe Abbildung 17).

Der letzte Punkt ist besonders bedeutend, da die Technologiekompatibilitdt und daraus folgende Ein-
schrankungen sehr entscheidend sind. Weil unterschiedliche Technologien nur beschrankt kompatibel
sind, kénnen Produktionsstatten hdchstens multi-modal, aber nicht «xomni-modal» sein. Am besten ge-
eignet fir multi-modale Produktionsstatte sind z.B. Next-Gen DNA- und mRNA-Synthese, bestimmte
Untereinheiten und virusahnliche Partikel (siehe Abbildung 17). Die Kombination dieser Modalitaten an
einem Standort oder in einer Anlage wird stark eingeschrankt durch erhebliche Unterschiede bei viralen
Vektoren, klassischen inaktivierten viralen Impfstoffen und abgeschwachten Lebendviren sowie auf-
grund von Bedenken hinsichtlich einer Kreuzkontamination. Beispielsweise weist die Herstellung eines
inaktivierten Impfstoffs in einer multi-modalen Produktionsstatte — gefolgt von der Herstellung eines ab-
geschwachten Lebendimpfstoffs — ein kleines, aber nicht unbedeutendes Risiko der Kontamination des
abgeschwachten Lebendimpfstoffvirus mit dem Wildtyp-Virusstamm auf, der zur Herstellung des inak-
tivierten Impfstoffs verwendet wurde. Dies ist ein Problem, das die Zulassung von Multi-Modalitaten
einschranken konnte.

Im Gegensatz dazu besteht eine héhere Kompatibilitat bei der spateren Herstellung verschiedener Impf-
stoffe des gleichen Typs in multi-modalen Produktionsstatten. In der Regel kann eine Produktionsstatte
schnell von der Produktion eines Produkts auf ein anderes Produkt desselben Typs umgestellt werden,
beispielsweise zur nachtraglichen Herstellung von zwei verschiedenen mRNA-Impfstoffen gegen zwei
verschiedene Pathogene. Eine Ausnahme bilden hier bestimmten virusbasierten Impfstoffe.

Somit bieten multi-modal geplante und gebaute Produktionsstatten theoretisch den Vorteil, dyna-
misch auf Nachfrageanderungen reagieren zu kdnnen. Multi-modale Produktionsstatten sind entspre-
chend prioritar zu bauen und gegebenenfalls zu incentivieren. Gleichzeitig haben diese allerdings nur
eine eingeschrankte Wirkung auf die Versorgungssicherheit der Schweiz, da sie fir sich genommen
lediglich das Problem der knappen Infrastruktur adressieren.

84 CDC Website, Morbidity and Mortality Weekly Report, Notice to Readers: Supply of Vaccines Containing Vari-
cella-Zoster Virus, 23.2.2007.

85 The Wall Street Journal, Emergent Has Made Over 100 Million Doses of J&J Covid-19 Vaccine, CEO Says,
19.5.2021. The Wall Street Journal, J&J Says Covid-19 Vaccine Ingredient Batch Didn’t Meet Quality Standards,
1.4.2021.
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Abbildung 17: Kompatibilitat unterschiedlicher Technologien in multi-modalen Produktions-
stattens®

Fazit

Unter Einbezug der Ziele der Impfstoffstrategie sowie der Erkenntnisse aus Kapitel 3.1 sollte der Fokus
der Impfstoffstrategie der Schweiz prioritdr auf den folgenden vier Impfstofftechnologien liegen (siehe
Abbildung 18):

mRNA
Protein-Untereinheit

e RVV

Virusahnliche Partikel

Der vorgeschlagene Technologiemix erlaubt eine breite Aufstellung, die in ihrer Gesamtheit die Ziele
der Impfstoffstrategie abdeckt:

o Die zwei Next-Gen-Technologien (MRNA und RVV) ermdglichen eine schnelle und flexible Reaktion
auf prioritére Erreger mit Mensch-zu-Mensch Ubertragung, z.B. Influenza, Paramyxoviren und ge-
gebenenfalls Krankheit X.

o Die zwei klassischen Technologien, Protein-Untereinheiten und virusdhnliche Partikel, erlauben —
falls notwendig — einen erprobteren Weg, da nicht alle Technologien fiir alle Biologien der moglichen
Erreger gleich immunogen sind.

Zur Herstellung dieser vier Impfstofftechnologien eignen sich besonders multi-modale Produktionsstat-
ten. Diese erméglichen...

e ... die Produktion mehrerer Technologien an einer Statte zu kombinieren
e ... dynamisch auf Nachfrageveranderungen zu reagieren.

86 \Von Deloitte Consulting AG gefiihrtes Expertengesprach.
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Abbildung 18: Bewertung der Impfstofftechnologien
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3.2.2 Analysefeld 2.2: Kritische Elemente der Wertschopfungskette
Einfiihrung

Um zu beantworten, wie der Bund die Versorgungssicherheit mit Impfstoffen steigern kann, muss zu-
nachst geklart werden, welche Faktoren diese einschranken.

Im Fall einer Pandemie ergibt sich eine dynamische Nachfragesteigerung fur ein Produkt, das erst noch
entwickelt werden muss. Potenziell ist, wie im Fall von COVID-19, die gesamte Weltbevdlkerung mit
mehreren Dosen eines Impfstoffs zu versorgen. Ein solcher Nachfragesprung ist fur jede existierende
Wertschopfungskette herausfordernd, aber insbesondere fir die komplexe, fragmentierte und Gberwie-
gend international verteilte Impfstoff-Wertschdpfungskette, in der der Grossteil der Produktion in einigen
wenigen Landern konzentriert ist.

Einerseits reichen die bestehenden Produktionskapazitaten fir relevante Vorprodukte und fertige Impf-
stoffe (Outputs) nicht aus. Grund hierfur ist, dass der volumenmassige Bedarf an Produktionskapazita-
ten in der normalen Lage deutlich niedriger ist als in einer Pandemie. Andererseits sind die auf den
einzelnen Wertschopfungsstufen benétigten Fahigkeiten und Ressourcen begrenzt.8” Die COVID-19-
Pandemie hat die Mechanismen und Engpasse, die der Ausweitung der Produktionskapazitaten im
Wege stehen, teilweise konkret offengelegt.

Die aktuelle Krise zeigt, dass ein weiteres Phdnomen die Versorgungssicherheit mit Impfstoffen ein-
schrankt: Der teils unterbundene Bezug von Impfstoffen Uber Kaufvertrage bei Unternehmen in Dritt-
staaten. Aufgrund der eingeschrankten Versorgungslage und der Bedeutung der Impfstoffe intervenier-
ten Staaten beispielsweise bei Exporten — oder drohten dies zumindest an — und verhinderten so die
Einhaltung von Vertragen (siehe Kapitel 3.3.2).

Insofern ist eine Maximierung der Versorgungssicherheit mit einer maximalen Ausweitung der Kontrolle,
d.h. dem inlandischen Zugriff auf alle Produktionsfahigkeiten und Inputs, gleichzusetzen. Da Hersteller
die Impfstoffe grundséatzlich auch exportieren kénnen, garantiert das alleinige Vorhandensein von inlan-
dischen Produktionsfahigkeiten noch keine Versorgungssicherheit. Deswegen ist der Zugriff auf die Pro-
duktionsfahigkeiten, Inputs und/oder Outputs Uber gesonderte Mechanismen, wie bspw. Vertrage mit
den Herstellern, sicherzustellen. Es wird ausdrucklich darauf hingewiesen, dass die vorliegende Ana-
lyse zum Ergebnis kommt, dass umfassende Autarkie fur kaum einen Staat weltweit erreichbar ist (ggf.
mit Ausnahme der USA, China und perspektivisch Deutschland).

In diesem Spannungsverhaltnis analysieren die folgenden Abschnitte, wo entlang der Wertschépfungs-
ketten der priorisierten Technologien Ansatzpunkte bestehen, um die Versorgung mit Impfstoffen im
Hinblick auf kuinftige Pandemien effektiver und effizienter zu gestalten.

Dazu wird im Folgenden aufgezeigt, wie die Impfstoff-Wertschdpfungsketten schematisch ausgestaltet
sind, welche relevanten Outputs pro Wertschépfungsstufe produziert werden und wie sich die momen-
tane globale Versorgungslage darstellt. Outputs sind dabei die (Vor-)Produkte, die auf jeder Stufe her-
gestellt werden und Teil des Endproduktes sind, das Personen verabreicht wird.

Im Anschluss wird dargelegt, welche Inputfaktoren — Fachkrafte, Materialien (Roh-, Verbrauchs-, und
Halbfertigprodukte), Produktionsausstattung und die Herstellungsinfrastruktur (Produktionsstatten,
Infraparks) — Engpasse darstellen. Danach wird gezeigt, wie ausgepragt die momentane Zugangs- bzw.
Eigenproduktionsfahigkeit in der Schweiz diesbezlglich ist.

Diesem Vorgehen liegt der Gedanke zugrunde, dass lediglich die knappen Inputfaktoren die globale wie
auch nationale Versorgungssituation entscheidend einschranken. Hier sollte der Bund gezielte Mass-
nahmen erwagen, um sich dauerhaft Zugriff zu sichern. Damit kann er effizient die Ziele der Impf-
stoffstrategie adressieren. Zugang zu Inputfaktoren kann beispielsweise Uber inldndische Produktion,
Lagerhaltung oder internationale Vertrage sichergestellt werden. Die inlandische Produktion bietet in
der epidemischen und pandemischen Lage die hochste Versorgungssicherheit und Position in der glo-
balen Impfstoffwirtschaft. Gleichzeitig muss aber auch die ausser-pandemische Wirtschaftlichkeit be-
rucksichtigt werden. Um diese zu beurteilen, wird als Teil dieses Kapitels zudem eine Angebots- und

87 Auf weitere einschrankende Aspekte wie Lockdowns, Betriebsschliessungen, Friktion von Lieferketten, etc.
geht dieses Strategiepapier im Detail nicht weiter ein.

88 \Von Deloitte Consulting AG gefiihrte Expertengespréache.
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Nachfrageanalyse zu klassischen und Next-Gen-Impfstofftechnologien durchgefiihrt (siehe: Marktent-
wicklung priorisierter Impfstoffe). Damit soll betrachtet werden, wie sich die Nachfrage dieser Impfstoff-
technologien ausser-pandemisch entwickelt und inwieweit eine inlandische Produktion tber die Versor-
gungssicherheit hinaus zu einer starken Positionierung als Produktionsstandort beitragen kann.

Eingrenzung und Einschrénkung

Im gesamten Kapitel wird zwischen Next-Gen und klassischen sowie den assoziierten prioritaren Tech-
nologien aus Kapitel 3.2.1 unterschieden (MRNA und RVV bzw. Protein-Untereinheiten und virusahnli-
che Partikel). Die jeweiligen Wertschdpfungsketten der Technologien, auch innerhalb einer Kategorie,
unterscheiden sich (klassisch, Next-Gen). Eine vollstdndige Detailanalyse der unterschiedlichen Tech-
nologien und ihrer Wertschopfungsketten ist nicht Bestandteil des vorliegenden Berichts, ware aber in
einer Folgephase zu adressieren.

Die eingeschrankte Verflgbarkeit von Daten Uber die Impfstoffproduktion ist ein Komplexitatstreiber.
Der Exkurs zur Transparenz (ber in- und ausldndische Inputfaktoren befasst sich ausfihrlicher damit.
Generell lasst sich sagen, dass im Zuge der COVID-19-Krise umfassender zu Next-Gen-Impfstoffen
und deren Wertschdpfungsketten publiziert wurde als zu den klassischen Impfstoffen. Auch aufgrund
der Prioritat aus Sicht der Schweiz liegt hier im Folgenden ein Analyseschwerpunkt.

Analyseergebnisse
Engpasse entlang der Wertschépfungskette
Einfiihrung Wertschépfungskette

Der Fokus dieses Teilkapitels liegt auf den vier eigentlichen Wertschopfungsstufen der Produktion, die
in Abbildung 19 zu sehen sind. F&E wurde bereits vorgangig behandelt (siehe Kapitel 3.1) und wird hier
nicht erneut betrachtet. Die vier Stufen der Produktion bauen aufeinander auf. Der Output des vorange-
henden Produktionsschritts geht als Vorprodukt in die Produktion der nachgelagerten Schritte ein. Ab-
bildung 19 entspricht der Wertschépfungskette aller priorisierten Impfstofftechnologien.

Wertschopf Vorproduktion Produktion DS Produktion DP Verpackung
-ungsstufe
Excipient Key Starting Aktiver Drug Substance Drug Product Verpackung
Output Materials (KSM) | pharmazeutischer
Wirkstoff (API)

Abbildung 19: Modell der Produktionswertschopfungsstufen iiber alle Impfstofftechnologien

1) Vorproduktion: Die Vorproduktion der Impfstoffe wird in drei Teilaspekte gegliedert: Key Starting
Materials (KSMs), die bendtigt werden, um stabile aktive pharmazeutische Wirkstoffe herzustellen;
aktive pharmazeutische Wirkstoffe (APIs) selbst, wie beispielsweise mRNA; und Excipients, die
wiederum in Adjuvantien, Konservierungsstoffe, Lodsungsmittel und Stabilisatoren unterteilt wer-
den.?® Diese Vorprodukte werden haufig von separaten, spezialisierten Zulieferern hergestellt.

2) Produktion Drug Substance: Die Drug Substance wird als formulierter, noch nicht abgefullter, Impf-
stoff — bestehend aus APIs und Excipients — definiert.%0

3) Produktion Drug Product: Der Output dieses Schrittes ist der unter sterilen Bedingungen abgefiillte
Impfstoff in Primarverpackungen (z.B. Vials).®!

4) Verpackung: Vorbereitung fir den weiteren Transport und die Distribution ist der letzte Schritt der
Wertschopfungskette. Hier wird beispielsweise etikettiert und in Sekundarverpackungen abgepackt
(z.B. Tablet, Shipper).92

89 Moderna Website, The Science and Fundamentals of mRNA Technology, 2021. Children’s Hospital of Philadel-
phia Website, Vaccine Ingredients, last reviewed 8.3.2021.

% Von Deloitte Consulting AG gefiihrte Expertengesprache.
1 Ebenda.
92 Ebenda.

46



Abbildung 20 zeigt anhand von COVID-19-Impfstoffen (je eine priorisierte Next-Gen- und klassische
Impfstofftechnologie), welche Outputs beziehungsweise Vorprodukte notwendig sind, um einen fertigen
Impfstoff zu formulieren und schlussendlich zu verimpfen.

¢

{ e mMRNA (Comirnaty) Protein Untereinheit (HBVAXPRO)
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s - Strukturfette Dinatriumphosphat-Dihydrat) Sulfat
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« Kaliumchlorid » Wasser (flr die Injektion) « Natriumchlorid

« Kaliumdihydrogenphosphat
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« T7-RNA-Polymerase (in vitre (Stamm 2150-2-3) - Hefeexpressionsplasmid
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7 Boten-RNA [messenger RNA, (Hepatitis-B-Virus-
MRNA] mit 5'-Cap-Struktur) Oberfldchenantigen)
- Sterile 0.9% Sodium Chloride - Glasflaschen - Aluminiumadichtungen mit
Drus Product Lésung « Stopfen Kunststoff-Klappkappen
Z « Mulit-dosis Glasfldschchen (grauer Butylkautschuk)

Abbildung 20: Outputs/Vorprodukte fiir ausgewdhite mRNA- und Protein-Untereinheiten-Impf-
stofftechnologien (Beispielhaft)

Viele Inputfaktoren werden bendtigt, um die Outputs der obigen Wertschépfungsstufen produzieren zu
kénnen. Die Inputfaktoren werden in vier Kategorien unterteilt: Talent, Ausstattung, Infrastruktur und
Material. Engpasse bei diesen Inputfaktoren stellen die Versorgungssicherheit mit den Outputs in Frage.

In Bezug auf einige Inputfaktoren fir Biologika und Impfstoffe bestand bereits vor der Pandemie eine
Diskrepanz zwischen Nachfrage und Angebot. So treffen ein hohes bis sehr hohes prognostiziertes
Nachfragewachstum (z.B. CAGR von 30% bis 2024 bei «Cell & Gene Therapies»)® auf einen histori-
schen Investitionsstau bei Produktionsstatten, aber auch einen Engpass beispielsweise bei Personal.
Zusatzlich bestehen teilweise Klumpenrisiken, da gewisse Materialien in wenigen geografischen Zen-
tren und von wenigen Herstellern hergestellt beziehungsweise zur Verfigung gestellt werden (z.B. bei
klassischen Impfstoffen). Durch den eingeschrankten Welthandel materialisierten sich diese Risiken
(siehe Exkurs zu Vertragsfriktionen in der pandemischen Lage in Kapitel 3.3.2).

Im Folgenden werden besonders knappe Inputfaktoren hervorgehoben. Zunachst wird fiir Next-Gen und
klassische Technologien gezeigt, bei welchen Wertschopfungsschritten global die Versorgungslage mit
erforderlichem Talent, Ausstattung und Infrastruktur eingeschrankt ist. Anschliessend wird beziglich
des Materials spezifischer zwischen den vier fur die Schweiz prioritdren Technologien unterschieden.

Hierbei handelt es sich um eine Momentaufnahme eines dynamischen Systems. Dieses verandert sich
gerade auch durch die Reaktionen auf die COVID-19-Pandemie und die zu Tage getretenen Engpéasse.
Bestimmte Engpasse werden durch eine Ausweitung von Produktionsfahigkeiten zeitnah behoben, an-
dere treten aufgrund der spater beschriebenen antizipierten Marktdynamiken auf. Zielfiihrende Mass-
nahmen im Sinne der Impfstoffstrategie missen diese Dynamik beriicksichtigen und auf einer moglichst
laufend aktualisierten Datenbasis basieren.

98 MarketWatch Website, Gene Therapy Market Trends 2021, Press release 7.10.2021.
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Abbildung 21: Kritische Elemente der Wertschépfungskette von Next-Gen-Impfstoffen

Knappe Inputfaktoren Next-Gen

In Abbildung 21 werden die Engpasse entlang der Wertschépfungskette und iber die vier Kategorien
von Inputfaktoren grafisch dargestellt. In den nachsten Abschnitten folgt eine detailliertere Beschreibung
der Engpasse.

Talent: Ausgebildete Fachkréfte sind vor allem im Bereich der Produktion der APl und Drug Substance
ein kritischer Engpass. Da gewisse Next-Gen-Impfstoffe (z.B. mRNA) erst seit der Pandemie in grésse-
rem Ausmass produziert werden, waren zu Beginn der Pandemie nur eine begrenzte Anzahl Biochemi-
ker und Chemiker entsprechend geschult. Insbesondere flir die Herstellung von mRNA-Vorprodukten
ist die individuelle Ausbildung von Fachkraften aufwendig. Entsprechend flihrte dies zu Problemen in
der Personalbesetzung bei Impfstoffherstellern wie Lonza oder Moderna.® So musste beispielsweise
der Bund Lonza in der Personalbesetzung der Moderna-Impfstoffproduktion unterstitzen und Fach-
krafte aus der Bundesverwaltung und den Hochschulen temporar an Lonza ausleihen.®® Auch heute
leidet Lonza in Visp noch unter einem Fachkraftemangel, insbesondere in den Bereichen Produktion
und Qualitatskontrolle.%

Ausstattung: Im Bereich der Ausstattung fiir die Produktion von mRNA-Impfstoffen mangelte es bei-
spielsweise an Mikroflissigkeitenmixern, da die Versorgung nur auf zwei Produzenten beruht. Diese
MikroflUissigkeitenmixer werden unter anderem fir die Produktion der ohnehin schon knappen Lipid-
Nanopartikel in der Wertschdopfungsstufe KSM, sowie in der Wertschdpfungsstufe Drug Substance be-
notigt. Bisher war die Versorgung fast ausschliesslich auf die klinische Forschung ausgelegt. Mit der
Kommerzialisierung von mRNA-Impfstoffen ist zu erwarten, dass die Produktionskapazitaten erhoht
werden und sich der Engpass reduziert.®”

9 Fierce Pharma, Pfizer, Moderna and Alnylam flag pharma labor shortage in Massachusetts — and the people
bottleneck doesn't stop there, 3.8.2021.

9 EDI Website, Der Bund unterstlitzt die Lonza bei der Personalrekrutierung, 7.5.2021.
9 Lonza Website, Career Opportunities in Visp, 11.2021.

97 IFPMA, Towards Vaccinating The World — Landscape of Current COVID-19 Supply Chain and Manufacturing
Capacity, Potential Challenges, Initial Responses, and Possible “Solution Space” — a Discussion Document,
9.3.2021.
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Infrastruktur: Vor COVID-19 lag die weltweite Produktionskapazitat bei rund 3.5-5.5 Milliarden Impf-
dosen pro Jahr, was fast ausschliesslich klassische Impfstoffe umfasste.® Fiir das Jahr 2021 wurde
eine Gesamtproduktion von 14 Milliarden COVID-19-Impfstoffdosen erwartet. Die Differenz gegeniiber
der Produktion in der normalen Lage umfasst wiederum fast ausschliesslich Next-Gen-Impfstoffe. Hie-
raus lasst sich der zusatzliche Bedarf an Produktionsstatten und Infraparks ableiten. Da es typischer-
weise Uber finf Jahre dauert®, um Produktionsfahigkeiten fir Impfstoffe aufzubauen und ca. 18-30
Monate gehen kann, um die Produktion in andere Produktionsstatten zu verlagern (z.B. Planung, Tech-
nologietransfer, Qualitatskontrolle, Zertifizierung)', stellte der kurzfristig erhdhte Kapazitatsbedarf
Impfstoffproduzenten vor grosse Herausforderungen. Obwohl Produktionsstatten unter enormer Belas-
tung standen und es immer noch sind, haben es die Impfstoffproduzenten in Kollaboration mit Giber 150
Auftragsherstellern (Contract Manufacturing Organisations (CMO)) geschafft, Infrastrukturen fur die
Produktion von COVID-19-Impfstoffen parallel zur klinischen Entwicklung aufzubauen. Die gréssten
Herausforderungen lagen hierbei in der Genehmigung und regulatorischen Lizensierung von Produkti-
onseinrichtungen und dem Aufbau des nétigen Produktions-Know-Hows. 1! Ausserdem mussten Next-
Gen-Impfstoffkapazitaten zwar in relativ kurzer Zeit und mit limitiertem Vorwissen errichtet werden, ins-
gesamt ist die bendtigte Produktionsinfrastruktur allerdings weniger umfangreich und komplex als bei
klassischen Impfstoffen. So braucht es beispielsweise in der Produktion von mRNA-Impfstoffen deutlich
kleinere Bioreaktoren (Fassvermdgen von 30L1%?) als in der Produktion von RVV-Impfstoffen (Fassver-
madgen von bis zu 10°000L 103).

Knappe Inputfaktoren — Klassisch

Bis dato gibt es nur zugelassene «klassische» COVID-19-Impfstoffe aus China und Indien'%4, nicht aber
aus den USA oder Europa. Nachfrageseitig spielen diese Impfstoffe in Europa kaum eine Rolle. Des-
wegen wurde die globale Wertschdpfungskette der klassischen Impfstofftechnologien weniger als die
der Next-Gen-Impfstoffen belastet. Es konnten entsprechend nur indirekte Auswirkungen auf die Pro-
duktion beobachtet werden.'% Die Zulassungen von ersten klassischen COVID-19-Impfstoffen in Eu-
ropa und USA werden fir das erste Quartal 2022 erwartet. Momentan befinden sich in den USA und
Europa flunf klassische Impfstoffkandidaten in der 3. klinischen Testphase (u.a. Medicago/GSK, Val-
neva).'% Die langere Entwicklungszeit von klassischen Impfstoffen, die bereits im Kapitel 3.1 beschrie-
ben wurde, erlaubt deutlich mehr Zeit fir den parallelen Aufbau von Produktionskapazitaten wahrend
der klinischen Testphase. Entsprechend ist auch der mdglichst schnelle Zugang zu Inputfaktoren weni-
ger kritisch. Nichtsdestotrotz gab es aber auch im Bereich der klassischen Impfstoffe wahrend der CO-
VID-19-Pandemie Knappheiten. Diese herrschten entweder bereits vor der Pandemie oder entstanden
aufgrund von Produktionsstopps in Folge von Lockdowns und der Einschrankung des Welthandels. Zu-
dem kommt es zu Uberschneidungen, da Next-Gen und klassische Impfstoffe in nicht unerheblichem
Masse auf ahnliche Inputfaktoren zurtickgreifen.

Talent: Der Mangel an Fachkréften, der bereits bei den Next-Gen-Impfstoffen erwahnt wurde, tritt auch
bei klassischen Impfstoffen auf. Das betrifft nicht nur die bereits erwahnten Spezialisten fir Next-Gen-

98 WHO, Global Vaccine Market Report 2019, December 2019.

9 |IFPMA, Towards Vaccinating The World — Landscape of Current COVID-19 Supply Chain and Manufacturing
Capacity, Potential Challenges, Initial Responses, and Possible “Solution Space” — a Discussion Document,
9.3.2021.

100 McKinsey & Company, Why tech transfer may be critical to beating COVID-19, 23.7.2020.

101 IFPMA, Towards Vaccinating The World — Landscape of Current COVID-19 Supply Chain and Manufacturing
Capacity, Potential Challenges, Initial Responses, and Possible “Solution Space” — a Discussion Document,
9.3.2021.

102 \/on Deloitte Consulting AG geflihrtes Expertengesprach.
103 European Pharmaceutical Review, Comparison of new vaccine approaches — COVID-19, 26.6.2020.
104 Novavax aus den USA hat zusatzlich eine erste Notzulassung in Indonesien erhalten (Stand: 5.11.2021)

105 nature, China’s COVID vaccines have been crucial — now immunity is waning, 14.10.2021. GlobalData, Coro-
navirus Disease 2019 (COVID 19) Vaccines — Opportunity Assessment and Forecast to 2026, June 2021.

106 GlobalData, Coronavirus Disease 2019 (COVID 19) Vaccines — Opportunity Assessment and Forecast to
2026, June 2021.
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Herstellung, sondern auch allgemein ausgebildete Fachkrafte in der Chemie und Biochemie. % Die be-
grenzte Verflugbarkeit von lokalen Talenten fiihrt zu hohen Kosten bei den Herstellern, da die Einstellung
auslandischer Talente durch regulatorische Restriktionen erschwert wird. 108

Ausstattung: Wahrend bei Next-Gen-Impfstoffen Flissigkeitenmixer knapp waren, sind bei der Pro-
duktion von klassischen Impfstoffen, die im Hinblick auf die Produktion vergleichsweise gut etabliert
sind, bisher keine grésseren Engpasse aufgetreten.

Infrastruktur: Ahnlich wie bei den Next-Gen-Impfstoffen ist auch bei klassischen Impfstoffen die Ska-
lierung der Produktionskapazitaten aufgrund des bendtigten Wissenstransfers und -aufbaus erschwert.
Zusatzlich waren bestehende Impfstoffproduzenten nur bedingt bereit, ihr existierendes Wissen zu tei-
len und somit den Aufbau zu beschleunigen. Diese Herausforderungen waren in weniger entwickelten
Landern nochmals ausgepragter.'% Fiir die Produktion von klassischen Impfstoffen sind zudem mehr
Produktionsschritte als bei Next-Gen-Impfstoffen erforderlich. Diese bendtigen dementsprechend auch
eine umfangreichere Infrastruktur.

Knappe Materialien pro priorisierte Impfstofftechnologie

Aufgrund moglicher Engpasse ist der Inputfaktor Material besonders wichtig. Abbildung 22 beschreibt
entlang der Wertschopfungskette die pro priorisierte Technologie knappen Materialien. Anschliessend
werden die Engpasse pro Technologie detailliert beschrieben.

Dabei gibt es eine Gruppe von Materialien, die fur alle vier Technologien gleichermassen relevant und
kritisch sind — also zwischen diesen flexibel eingesetzt werden kdnnen. Daneben existieren einige we-
nige Materialien, die fir nur je eine der vier betrachteten Technologien bendtigt werden.
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Excipient Mifgnse}\asr(tgsgr\/\) pharmazeutischer| = Drug Substance Drug Preduct Verpackung
Wirkstoff (API)
Technologie « Talente + Bioreaktor Beutel « Talente + Talente « Stopfen
tber reife%d (z.B. Bio-Chemiker) | |+ Filter (z.B. Bio-Chemiker) (z.B. Bio-Chemiker) | |« Vials
8 « Pipettenspitzen + Pipettenspitzen « Pipettenspitzen + Filter (ultrafilcers,
« Bioreaktor Beutel + Plasmide tangential flow
« Zellkulturmedium filtration)
(z.B. Kalberserum)! + Pipettenspitzen
« Chromatographie
material (Eluants,
buffers, Resins)
« Nukleotide « Lipid-Nanopartikel | |+ Mikroflussigkeiten
MRNA & + Reaktionsenzyme Mixer
2 + 5-Cap
aEEEE——— G G G SIS G

Rekombinante
virale Vektoren %

« Transfektions-
reagenzien

« Chromat. Monolith
« Karbohydrate

Protein-
Untereinheiten

« Adjuvantien

« Nanopartikel-
Gerlst

Virusahnliche
Partikel &

+ Adjuvantien

1

Legende: -
Notiz: ' Fur alle Technologien ausser mRNA relevant

@ Keine Engpasse bei Inputs bekannt @ Inputs knapp, kritisch

Abbildung 22: Knappe Inputfaktoren iiber die gesamte Wertschépfungskette der klassischen
und Next-Gen-Impfstofftechnologien

07 Fierce Pharma, The next big COVID-19 bottleneck? A shortage of trained vaccine workers, experts say,
23.4.2021.

108 Financial Times, Biopharma reaches for homegrown talent, 14.5.2021.
109 nature, The fight to manufacture COVID vaccines in lower-income countries 15.9.2021.
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Knappe Materialien — mRNA

Die erst kirzlich aufgenommene industrielle Fertigung von mRNA-Impfstoffen fiihrte zu Engpassen auf
Stufe der relevanten Vorproduktion. Den gréssten Engpass stellen dabei Lipid-Nanopartikel und deren
Lipid-Vorprodukte dar. Diese werden speziell fir die Herstellung von stabilen mRNA APIs bendtigt. De-
ren eingeschrankte Produktionskapazitaten lassen sich auf zwei Ursachen zurlckfuhren. Einerseits gibt
es global nur eine limitierte Anzahl von Herstellern, die Lipid-Nanopartikel in grésseren Mengen herstel-
len. Andererseits erliessen Lander Exportbeschrankungen fiir nicht-tierliches Cholesterol. 110

Knappe Materialien — RVV

In der Vorproduktion von RVV-Impfstoffen waren Transfektionsreagenzien knapp.'"" Bisherige Trans-
fektionsreagenzien waren flr den Laborgebrauch konzipiert und dementsprechend fiir die Massenpro-
duktion von COVID-19-Impfstoffen teilweise sehr teuer und ungeeignet.''? Erst im Laufe der Impfstoff-
produktion wurden gréssere Menge Transfektionsreagenzien, die fir die Massenproduktion von RVV-
Impfstoffen geeignet sind, verfiigbar.'"® Gleichzeitig entstand im Bereich der Produktion Drug Sub-
stance ein Engpass an Chromatographie-Monolithen und Karbohydraten. '

Knappe Materialien — Protein-Untereinheiten

Protein-Untereinheiten-Impfstoffe enthalten isolierte, gereinigte virale Proteine und sind allein oft wenig
immunogen. Spezifische Adjuvantien, die daflr sorgen, dass Protein-Untereinheiten-Impfstoffe eine ro-
buste Immunitat auslésen, waren knapp. 115

Knappe Materialien — Viruséhnliche Partikel

Virusahnliche Partikel-Impfstoffe ahneln den Protein-Untereinheiten-Impfstoffen, aber anstelle einzelner
Proteine werden die viralen Proteine so zusammengesetzt, dass sie die virale Struktur nachahmen.
Ahnlich wie bei Protein-Untereinheiten-Impfstoffen kann auch hier die Verfiigbarkeit von Adjuvantien ein
limitierender Faktor fur die Produktion sein.

Einige virusahnliche Partikel bauen sich nach der Exprimierung in geeigneten Wirtszellen spontan selbst
auf. Andere bendtigen fur die Bildung von Nanopartikeln ein Gerust, das ein begrenzender Faktor bei
der Impfstofftherstellung sein kann. Es gibt verschiedene Arten von Geristen fiir Nanopartikel, die fir
die Expression spezifischer Impfstoffantigene zur Verfiigung stehen. Alle Arten sind abhangig von der
Verfluigbarkeit und der erfolgreichen Exprimierung der GerUstproteine selbst sowie der Exprimierung der
Impfstoffantigene. 116

Knappe Materialien — kombiniert

Neben technologiespezifisch knappen Materialien gibt es Materialien, die Gber die priorisierten Techno-
logien (siehe Kapitel 3.2.1) hinweg relevant und knapp sind. Diese Materialien werden oftmals nicht nur
fur Impfstoffe, sondern auch fiir die Produktion von Biologika allgemein bendétigt. Das steigert deren
Relevanz und Nachfrage weiter.

10 |FPMA, Towards Vaccinating The World — Landscape of Current COVID-19 Supply Chain and Manufacturing
Capacity, Potential Challenges, Initial Responses, and Possible “Solution Space” — a Discussion Document,
9.3.2021.

11 Ebenda.
12 pall Website, Transfection Scaling Challenges for Viral Vector Manufacturing, 2.7.2021.

113 BioPharma-Reporter Website, Polypus launches transfection reagent for large scale viral vector production,
18.8.2021.

14 IFPMA, Towards Vaccinating The World — Landscape of Current COVID-19 Supply Chain and Manufacturing
Capacity, Potential Challenges, Initial Responses, and Possible “Solution Space” — a Discussion Document,
9.3.2021.

115 Fisher, D.G. et al., Virus-derived immunostimulatory RNA induces type | IFN-dependent antibodies and T-cell
responses during vaccination, Vaccine. 2018 Jun 27; 36(28): 4039-4045.

116 Perotti, M. & Perez, L., Virus-Like Particles and Nanoparticles for Vaccine Development against HCMV, Vi-
ruses, 2019 Dec 28;12(1):35.
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Im Verlauf der Pandemie waren zahlreiche Verbrauchsmaterialien Uber alle Technologien hinweg
knapp, darunter Pipettenspitzen, Bioreaktorbeutel, Filter, Vials und Stopfen.''” Diese Limitationen sind
vor allem durch die einmalige Benutzung (z.B. von Bioreaktorbeuteln und Filtern) sowie den Verbrauch
dieser Materialen in der Herstellung anderer Biologika zu erklaren. Die benétigten Glasvials werden
zudem nahezu vollstandig von einem einzelnen Hersteller (Schott) produziert.''®

Das daraus resultierende Klumpenrisiko machte sich wahrend der COVID-19-Pandemie bemerkbar.
Durch die erhéhte Impfstoffproduktion stieg die Nachfrage nach Vials. Diese konnte der Hersteller
Schott aus drei Hauptgriinden nicht bedienen. Erstens waren Borat- Materialien, die weltweit zu 40%
aus einer einzigen Mine geférdert werden, knapp.''® Zweitens waren Kapazitaten fir Glasschmelzwan-
nen limitiert. Drittens erhoht die zeitweise extrem tiefe Lagerungstemperatur von mRNA-Impfstoffen die
Bruchigkeit der bereits limitierten Behalter. Entsprechend mussten diese noch héhere Standards erful-
len.

Zusatzlich zu den obengenannten Engpassen waren diverse Rohmaterialen global schwer zu beziehen,
darunter Plasmide, Chromatographie-Materialien und vor allem Zellkulturmedien. 12° Letztere werden fiir
die Herstellung aller APIs der relevanten Technologien bendtigt (ausgenommen mRNA). Zellkulturme-
dien wurden wahrend der Pandemie hauptsachlich durch fétales Kalberserum und synthetisches serum-
freies Medium abgedeckt, das nun mit der stark erhdhten Nachfrage seine Kapazitatslimitationen er-
reicht hat.

Far Materialien insgesamt sind — aufgrund der hohen regulatorischen Anforderungen der Produzenten
und des Lizensierungsprozesses fir medizinische Produkte — die Eintrittsbarrieren hoch. Demzufolge
etablieren sich nur wenige Hersteller am Markt und das Uber einen langen Zeitraum.

Durch den breiten Nutzen der beschriebenen Materialien als Inputfaktoren tber verschiedene Techno-
logien hinweg ergaben sich Uber den gesicherten Zugriff Synergien. Engpassrisiken kénnten theoretisch
parallel fur alle prioritaren Impfstofftechnologien abgebaut werden. Damit wirde das Onshore-Produk-
tionspotenzial fur unterschiedliche Impfstofftechnologien und Biologika gestarkt werden. Zudem stellen
Inputfaktoren, die diese Kriterien erfiillen, gerade in Krisenzeiten ein attraktives Handelsgut dar. Das
eroffnet einen zweiten Weg zur Versorgungssicherheit mit Impfstoffen. Allerdings existieren auch bei
den beschriebenen Materialien unterschiedliche Spezifikationen (z.B. Grosse und Beschichtung von
Bioreaktorbeuteln). Produktionskapazitdten im Inland missten so dimensioniert sein, dass der Zugriff
auf Materialien entsprechend der Spezifikationen gewahrleistet ist.

Baseline Schweiz (Next-Gen + Klassisch)

Wie bereits aufgezeigt sind einige Inputfaktoren der Impfstoffproduktion global limitiert. Dies fiihrte wah-
rend der COVID-19-Pandemie zu Produktionsengpassen. In diesem Kontext ist es wichtig zu verstehen,
wie der Standort Schweiz aktuell in der Versorgung dieser Inputfaktoren aufgestellt ist. Um den richtigen
Fokus setzen zu kénnen, ist es zweckdienlich, die zugrundeliegenden Engpéasse zu verstehen, die die
Versorgungssicherheit der Schweiz beeintrachtigen. Entlang der Wertschdpfungskette produzieren in
der Schweiz ansassige Hersteller einige Komponenten, die besonders fir Next-Gen-Impfstofftechnolo-
gien bendotigt werden. 12!

Einige Unternehmen im Bereich der Impfstoffherstellung besitzen relevante Produktionsstandorte in der
Schweiz. Lonza, Celonic und Cilag/Janssen fokussieren sich dabei primar auf die Next-Gen API-Her-
stellung; Novartis auf die Abftillung von Drug Substances.

Prinzipiell ist davon auszugehen, dass der Standort Schweiz bei der Herstellung von Next-Gen-APIs
initial gut positioniert ist. Lonza stellt weltweit in vier Produktionslinien rund 400 Millionen Impfdosen her.

117 Sliddeutsche Zeitung, Die Sache mit dem Kochsalz, 2.2.2021.
18 FAZ, «Lieferengpasse gibt es nicht», 24.11.2020.

19 IFPMA, Towards Vaccinating The World — Landscape of Current COVID-19 Supply Chain and Manufacturing
Capacity, Potential Challenges, Initial Responses, and Possible “Solution Space” — a Discussion Document,
9.3.2021.

120 Ependa.

121 Johnson & Johnson Website, 130 years of vaccine know-how — leading-edge research from Switzerland:
Janssen Vaccines of Bern, last updated 29.3.2021.
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Hiervon befinden sich drei Produktionslinien in der Schweiz. In Visp wird fir Moderna mRNA produ-
ziert.22 Die genauen Kapazitaten der anderen Produzenten sind nicht publik. Lonza und Celonic wollen
aber in 2022 ihre Kapazitaten im Novartis Life Sciences Park in Stein ausweiten und somit Teil eines
innovativen Infraparks innerhalb der Schweiz werden. 23 Die schweizerischen Pharmaunternehmen un-
terhalten zudem Standorte fiir Inputfaktoren in umliegenden Landern (z.B. Novartis in Osterreich). 124

Obwohl es in der Schweiz einige Produzenten von impfstoffrelevanten Vorprodukten wie API oder Drug
Substance gibt, fehlen diese beispielsweise im Bereich KSM. Zudem gibt es aktuell in Bezug auf die
Abdeckung der Wertschopfungskette (insbesondere von klassischen Impfstoffen) auch entgegenge-
setzte Bewegungen. Aufgrund mangelnder Profitabilitat hat Novartis 2014 den Impfstoffbereich an Gla-
xoSmithKline verkauft.'25 Das Portfolio bestand dabei primar aus klassischen Impfstoffen (z.B. Bexsero
gegen Meningitis B). Die Schweiz hat also Potenzial, (wieder) weitere Wertschépfungsstufen abzude-
cken, was aus Abbildung 23 ersichtlich wird. Deutschland besitzt zum Beispiel auf allen Stufen der
Wertschopfungskette meist mehrere Produzenten. Diese Diskrepanz besteht bei mRNA aber auch bei
RVV-relevanter Produktion.?6 Ausserdem handelt es sich bei den in der Schweiz ansassigen Unter-
nehmen mit Bezug zur mRNA-Technologie fast ausschliesslich um Auftragsfertiger (CMOs), die ein-
zelne oder mehrere Wertschopfungsstufen fiir Dritte ibernehmen (z.B. Lonza API fir Moderna) oder
um Zulieferer von Inputfaktoren, nicht aber um eigentliche Impfstoffhersteller, die geistiges Eigentum an
den Impfstoffen besitzen und die Wertschdpfungskette orchestrieren.

Wertschépf

Vorproduktion Produktion DS Produktion DP Verpackung
-ungsstufe
Output / Aktiver
Excipient Mgtegr?ajasr(tknsgw pharmazeutischer | Drug Substance Drug Product Verpackung
Wirkstoff (API)
Schweiz CordenPharma/ Keine inlandische Lonza/ Visp Inlandische Produktion in Planung -
Liestal Produktion Novartis/ Stein
Prod. in Planung - Celonic/ Basel*, Stein Lonza/Stein
Deutschland Evonik/ Hanau und AGC Biologics/ BioNTech/ Mainz und Marburg Siegfried/ Hameln
Dossenheim Heidelberg
(Plasmide)

Merck/ Darmstadt Dermapharm/ Sanofi/ Frankfurt
Reinbek und
Brehna

Legende:

@ Inlandische Produktion vorhanden ~ @B Keine inlandische Produktion vorhanden = Inlandische Produktion in Planung

*kleiner Standort im Basel; Standort im Stein im Aufbau

Abbildung 23: Inlandische Produktion von mRNA-Impfstoffen'?’

Es werden weniger Komponenten fir klassische als flir Next-Gen Impfstoffe in der Schweiz produziert.
Dies ist unter anderem auf den hohen Preisdruck auf den reifen Technologien und die daraus resultie-
rende optimierte Herstellung an kostengiinstigeren Produktionsstandorten zuriickzufiihren. Jedoch wird
eine Vielzahl von klassischen Impfstoffen und deren Inputfaktoren entlang der Wertschépfungskette,
die in der Schweiz zugelassen sind, in Europa hergestellt (z.B. Excipients: Polypeptide Group, Celonic,

122 Kis, Z. et al., Resources, Production Scales and Time Required for Producing RNA Vaccines for the Global
Pandemic Demand, Vaccines (Basel). 2021 Jan; 9(1): 3. Reuters, Lonza aims to make ingredients for 400 mil-
lion doses of Moderna's COVID vaccine annually, 16.11.2020.

123 Handelszeitung, Lonza tGibernimmt eine Anlage von Novartis in Stein, 1.7.2019. Celonic Website, Celonic to
Boost its Cell & Gene Therapy Production with Facility in the Upcoming Life Science Park Rheintal in Stein,
Switzerland, Press release, 25.2.2021.

124 swissinfo.ch, Novartis to help produce CureVac Covid-19 vaccine, 4.3.2021.

125 Fierce Pharma, Novartis bids farewell to vaccines with $7.1B sale to GSK, 22.4.2014. The Atlantic, Vaccines
Are Profitable, So What? 10.2.2015.

126 swissinfo.ch, Novartis to help produce CureVac Covid-19 vaccine, 4.3.2021.

127 Celonic besitzt bereits einen vergleichsweise kleinen Produktionsstandort in Basel. Peterson Institute for Inter-
national Economics, How COVID-19 vaccine supply chains emerged in the midst of a pandemic, August 2021.
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GSK und Sanofi; KSM: CellGenix und Lonza; API: Lonza; Drug Substance/Product/Verpackung: Sanofi,
GSK und Rovi).128

Zusammenfassend weist die Schweiz insbesondere im Bereich der Next-Gen-Impfstoffe eine initiale
Versorgungslage auf. Im Vergleich zu anderen Staaten (z.B. Deutschland) besteht allerdings noch Po-
tenzial, die Wertschépfungskette breiter abzudecken und die inlandische Versorgungssicherheit weiter
zu starken. Diese ist heute nur sehr bedingt gegeben.

Exkurs: Transparenz iiber in- und auslandische Inputfaktoren

Die Identifikation knapper Inputfaktoren erméglicht es, Massnahmen im Sinne der zukinftigen Ver-
sorgungssicherheit rund um Impfstoffe zu formulieren. In der Schweiz ist die Datentransparenz Uber
Produktionsfahigkeiten, -kapazitaten und -standorte sowie verfiigbaren Input- und Output-Mengen
entlang der Wertschopfungskette allerdings sehr limitiert. 129

Eine ahnliche, aber nicht ganz so limitierte Datenlage lasst sich in anderen untersuchten Landern
beobachten (z.B. USA und EU). So liegen beispielsweise der FDA zumindest Informationen zur Pro-
duktion von den wichtigsten Inputfaktoren und zur Gesamtproduktion in den USA vor.130 Die produ-
zierenden Firmen publizieren diese Informationen aber nur dusserst eingeschrankt gegeniber den
Behorden. Dies fuhrt wiederum zu Unsicherheiten bei der Bestimmung der Versorgungslage. Es ist
zentral zu verstehen, was fur Stoffe im Inland produziert werden und wie hoch Produktionskapazita-
ten und Bestande fir diese Stoffe sind. Dies wiirde dem Bund ermdglichen, im Krisenfall gezielter zu
handeln.

Fazit — Kritische Inputfaktoren

Trotz der begrenzten Datenlage in Bezug auf die Inputfaktoren entlang der Wertschépfungskette hat
der Standort Schweiz aktuell eine gute Basis fur die Produktion fur mRNA-Impfstoffe. Die prominentes-
ten Engpéasse der Inputfaktoren ziehen sich Uber verschiedene Technologien hinweg. Um diesen Zu-
gang robust zu ermdglichen und die Versorgungssicherheit zu steigern, ist der Ausbau vom Zugang zu
einzelnen, kritischen Inputs in der Produktion von Impfstoffen (insbesondere Next-Gen) zu priifen. Die-
ser Zugang kann Uber drei unterschiedliche Mechanismen herbeigefiihrt werden, die im nachsten Ab-
schnitt weiter ausgefihrt werden.

Zugang zu Inputfaktoren

Der Zugang zu kritischen Inputfaktoren in Krisenzeiten kann auf drei Arten gesichert werden: 1) Eine
inlandische Produktion, 2) internationale Vertrage oder 3) die Lagerhaltung von Mindestbestanden.
Diese drei Zugangsarten schliessen sich gegenseitig nicht aus, sondern sollten vielmehr im Hinblick auf
die angestrebte Versorgungssicherheit sowie Starkung der Positionierung der Schweiz in der Impfstoff-
wirtschaft als komplementar analysiert werden.

1) Inldndische Produktion: Die inlandische Abdeckung von Wertschdpfungsstufen bietet die hdchste
Versorgungssicherheit aller drei Zugangsarten und fiihrt potenziell zu einer gestarkten Position im
internationalen Handel. Zusatzliche inlandische Produktionskapazitat fur Inputfaktoren zu erstellen
oder die Produktion bestehender Inputfaktoren zu erweitern ist allerdings sehr zeit- und kostenauf-
wandig und muss entsprechend begriindet werden. Ob es sich aus Sicht des Bundes lohnt, die
inlandische Produktion eines bestimmten Inputfaktors zu férdern, kann anhand einer Kombination
aus drei Kriterien ermittelt werden: (a) Knappheit des Inputfaktors, (b) kompetitiver Vorteil, (c) wirt-
schaftliche Nachhaltigkeit.

(a) Die Produktion besonders knapper Inputfaktoren unterstitzt gegebenenfalls die Versorgungssi-
cherheit, sofern die Wertschépfungskette, die diese Inputfaktoren bendtigt, im Inland vorhanden ist.
In jedem Fall ist davon auszugehen, dass sie im Pandemiefall die Position im internationalen Handel

128 Allied Market Research, Vaccine Market by Technology, Indication, End User, and Region — Opportunity Anal-
ysis and Industry Forecast, 2020-2027, 29.10.2021. EMA Website, EudraGMDP Datenbank, 2021.

129 \Von Deloitte Consulting AG gefiihrte Expertengespréache.
130 FDA Website, Summary Basis for regulatory action — ERVEBO/Ebola Zaire Vaccine, Live, 19.12.2019.
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starkt. (b) Gleichzeitig muss aber auch ein entsprechender kompetitiver Vorteil zur Produktion ge-
geben sein. In der Schweiz sind das, aufgrund der hohen Innovations- und Technologiekraft und
des hohen Lohnniveaus, Inputfaktoren mit hohem Anforderungsprofil. (c) Um letztlich auch eine
wirtschaftlich nachhaltige Produktion tiber die Pandemie hinaus beziehungsweise zwischen Pande-
mien zu gewahrleisten, muss fir entsprechende Inputfaktoren eine dauerhafte Nachfrage bestehen
(z.B. Anwendung in anderen Therapiebereichen).

Vakzine allein werfen im Vergleich zu anderen pharmazeutischen Produkten keine hohen Margen
ab, was sie weniger attraktiv macht. Dieses Kriterium sollte vor allem hinsichtlich vergangener Ent-
wicklungen im Schweizer Impfstoffmarkt betrachtet werden. Wie bereits im Abschnitt Baseline
Schweiz erwahnt, ist Novartis aufgrund mangelnder Profitabilitat aus dem Impfstoffmarkt ausgestie-
gen. Wahrend die Knappheiten von Inputfaktoren bereits im letzten Unterkapitel betrachtet wurde,
liegt der Fokus im nachfolgenden Abschnitt auf dem kompetitiven Vorteil der Schweiz und der wirt-
schaftlichen Nachhaltigkeit.

Marktentwicklung priorisierter Impfstoffe

Um eine Aussage Uber die ausser-pandemische wirtschaftliche Nachhaltigkeit und den kompetitiven
Vorteil der Schweiz treffen zu kdnnen, untersucht dieser Abschnitt, wie sich der Markt fiir Next-Gen-
Impfstoffe (MRNA und RVV) und klassische Impfstoffe (Protein-Untereinheiten) entwickelt und wel-
che Anforderungen die Technologien an Produktionsstandorte stellen.

MmRNA-Impfstoffe: mMRNA-Impfstoffe waren die ersten zugelassenen COVID-19-Impfstoffe. Sie be-
sitzen derzeit einen Marktanteil von rund 95% in den sieben bedeutendsten Marken'3!. Nebst den
bereits zugelassenen Impfstoffen von Pfizer/BioNTech und Moderna befinden sich rund sieben wei-
tere mMRNA-basierte COVID-19-Impfstoffkandidaten im Entwicklungsprozess. Dies beinhaltet auch
Kombinationsimpfungen, die 2023 zugelassen werden sollten und nebst COVID-19 auch gegen die
saisonale Grippe schiitzen. 32 Laut Prognosen werden mRNA COVID-19-Impfstoffe auch noch in
finf Jahren einen Marktanteil von 85% in den sieben bedeutendsten Markten 32 halten. 134 Der Ge-
samtmarkt fir mRNA COVID-19-Impfstoffe wird auf rund US-Dollar 17 Mrd. im Jahr 2026 geschatzt;
die tatsachliche Entwicklung hangt allerdings stark von landerspezifischen Empfehlungen beziiglich
Auffrischungs-, Booster- und Mutationsimpfungen ab. 135

Nebst COVID-19-Impfstoffen eignet sich mRNA auch fur Impfstoffe gegen andere Infektionskrank-
heiten und fur weitere Anwendungen in der Immunologie (). Als neue Technologieplattform im Be-
reich der Biologika bietet mMRNA erhebliches Potenzial in anderen Anwendungsgebieten wie der
Onkologie oder fiir die Behandlung seltener Krankheiten. Produkte in diesen Therapiebereichen
kommen voraussichtlich ab ca. 2025 auf den Markt. Der mMRNA-Markt sollte infolgedessen ab 2028,
nach einem temporaren Riickgang nach der Pandemie, wieder stark wachsen. 3¢ Unter wirtschaft-
lichen Gesichtspunkten ist ausserdem die im Vergleich zu klassischen Impfstoffen hohe Profitabilitat
der Next-Gen-basierten Produkten zu beachten. Wahrend die Profitabilitdt von COVID-19-Impfun-
gen bei rund 50% 37 liegt, so haben Produkte in der Onkologie und im Bereich seltener Krankheiten
oft Margen Uiber 80%: Herceptin (Roche) 85% '38; Mabthera (Roche) 81% 139,

Vakzinologie: COVID-19-Impfstoffe inklusive Kombinationsimpfungen werden gemass Schatzun-
gen bis ca. 2032 die Mehrheit am mRNA-Markt halten. Ab 2025 ist aber zu erwarten, dass auch

131 USA, Frankreich, Deutschland, Italien, Spanien, Vereinigtes Konigreich und Japan. GlobalData, Coronavirus
Disease 2019 (COVID 19) Vaccines — Opportunity Assessment and Forecast to 2026, June 2021.

132 Neue Ziircher Zeitung, Moderna-Chef Stéphane Bancel: «In einem Jahr ist die Pandemie vorbei», 23.9.2021.
133 USA, Frankreich, Deutschland, Italien, Spanien, Vereinigtes Koénigreich und Japan.

134 GlobalData, Coronavirus Disease 2019 (COVID 19) Vaccines — Opportunity Assessment and Forecast to
2026, June 2021.

135 nature reviews, Evolution of the market for mRNA technology, 2.9.2021.
136 Ebenda.

137 Fierce Pharma, COVID-19 vaccine players will split $100B in sales and $40B in profits, with Moderna leading
the way: analyst, 13.8.2021.

138 swissinfo.ch, High pharma margins squeeze health systems, 19.2.2019.
13% Ebenda.
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andere prophylaktische mRNA-Impfstoffe (z.B. Influenza) zugelassen werden und bis 2035 die Va-
kzinologie allgemein rund die Halfte des mRNA-Markts ausmachen wird. 40 Prophylaktische mRNA-
Impfstoffe werden wiederum einen Marktanteil von rund 20-25% am weltweiten Markt fur prophy-
laktische Impfstoffe ausmachen (siehe Abbildung 24).141

P/ Umsatz in 2035
I 16%

32%

20

Umsatz (Mrd. US$)

Erste Produkte fur Andere prophylaktische
andere Anwendungen Impfstoffe und therapeutische 52%
kommen auf den Markt Impfstoffe erweitern den Markt
O T T T T T T T T T T T 1
2020 § 2021 ¢ 2024 | 2026 § 2027 | 2028 | 2029 | 2030 | 20317 | 2032 | 2033 | 2034 | 2035
100% : 100% : 100% : 97% : 91% : 86% 74% 63% 55% 44% 32% 25% 22%

Umsatzanteil von mRNA COVID-19-Impfstoffen

Legende:

@ COVID-19-Impfungen Andere prophylaktische Impfstoffe ‘@ Therapeutika Impfbehandlungen

Abbildung 24: Marktentwicklung mRNA

Onkologie: mRNA als Technologie wurde bis zur Pandemie fast ausschliesslich im Hinblick auf ihr
Potenzial fur die Onkologie entwickelt. BioNTech beispielsweise fokussierte sich bis zum Ausbruch
der Pandemie fast ausschliesslich auf die Entwicklung innovativer Krebsbehandlungen. Entspre-
chend befinden sich momentan 14 mRNA Krebsimpfstoffe in der Entwicklung. Nach aktuellen
Schatzungen werden die damit verbundenen Umsatze im Jahre 2035 rund 30% des gesamten
mRNA-Umsatzes ausmachen.'? Hierbei ist hervorzuheben, dass die Onkologie der weltweit
grosste Therapiebereich ist. Gemass Schatzungen wachst dieser Uber die nachsten Jahre rund 8%
pro Jahr.'#3 Mit Roche und Novartis haben zwei der drei grossten Produzenten im Bereich der On-
kologie ihren Hauptsitz in der Schweiz.'#4 Das stabile marktwirtschaftliche Umfeld und die Dichte
an hochqualifizierten Fachkraften hat Uber die Jahre zusatzliche Pharmaunternehmen im Bereich
der Onkologie in die Schweiz gezogen. Dadurch entstand ein spezialisierter Pharmahub. 145

Seltene Krankheiten: mMRNA hat diverse Einsatzmdglichkeiten im Bereich von seltenen Krankheiten
(z.B. Stoffwechselkrankheiten durch den Ersatz defekter Proteine). Der erwartete weltweite Umsatz
im Jahre 2035 betragt rund Euro 500 Mio.'#® Wie in der Onkologie besitzt die Schweiz auch im
Bereich der seltenen Krankheiten zahlreiche grdossere (z.B. Roche) und spezialisierte (z.B. Idorsia)
Biotech-Unternehmen. Zuséatzlich gibt es rund 12 (akademische) Institutionen, die an seltenen
Krankheiten forschen. 47

140 nature reviews, Evolution of the market for mRNA technology, 2.9.2021. CNBC HEALTHY RETURNS, Pfizer

scientist says mRNA technology used for Covid vaccines could create ‘more potent’ seasonal flu shots,
11.5.2021.

141 Allied Market Research, Vaccine Market by Technology, Indication, End User, and Region — Opportunity Anal-
ysis and Industry Forecast, 2020-2027, 29.10.2021. nature reviews, Evolution of the market for mMRNA technol-

ogy, 2.9.2021.
142 nature reviews, Evolution of the market for mMRNA technology, 2.9.2021.

143 Quince Market Insights, Oncology Drugs Market by Drug Class Type and Indication, End User — Market Size &

Forecasting to 2028, August 2020.
144 Allied Market Research, Oncology/Cancer Drugs Market, 2021.
145 PMLive, Switzerland: a life sciences hub, 29.9.2020.
146 nature reviews, Evolution of the market for mRNA technology, 2.9.2021.
147 acceleRare Website, Consortium, 2021.
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RVV: Die zweite priorisierte Next-Gen-Impfstofftechnologie, die RVV-Impfstoffe, hat ebenfalls einen
weiten Anwendungsbereich Gber COVID-19-Impfstoffe hinaus. Dabei handelt es sich vor allem um
Gen- und Onkologie. Der RVV-Markt wachst derzeit rund 20% jahrlich und wird bis 2023 rund US-
Dollar 820 Mio. betragen.'#® Insgesamt befinden sich derzeit 3'200 auf RVV basierende Produkte
in der klinischen Phase. '4°

Gentherapie: Gentherapie ist die Behandlung einer genetischen Krankheit durch Einbringen von
spezifischem genetischem Material, das die Zellfunktion verandert, in einen Patienten. Momentan
befinden sich rund 2'700 RVV-Gentherapien in der klinischen Testphase. Adenoviren, Retroviren
(einschliesslich Lentiviren) und Adeno-assoziierte Viren sind dabei die gangigsten Gentherapie-
Vektoren. 150

Onkologie: Aktuell werden mehrere klinische Studien durchgefihrt, die RVV als anti-Tumor Behand-
lungen untersuchen. Des Weiteren sind RVV-Therapien auch bei weiteren Thematiken zugelassen,
z.B. der EMA-zugelassenen Therapie «Imlygic» flr metastatisches Melanome.

Klassische Impfstoffe: Nebst den zwei bereits betrachteten Next-Gen-Impfstoffen werden auch klas-
sische Impfstofftechnologien weiterhin einen bedeutenden globalen Marktanteil halten, insbeson-
dere bei Routineimpfungen. Die in diesem Strategiepapier priorisierten klassischen Impfstofftech-
nologie Protein-Untereinheit und virusdhnliche Partikel machten 2018 umsatzmassig 53% des glo-
balen Impfstoffmarktes aus. Bis 2027 werden sie schatzungsweise jahrlich um 5% auf einen Ge-
samtumsatz von US-Dollar 33 Mrd. wachsen.'®" |hr Anteil am Gesamtmarkt wird allerdings, durch
das gegenuber Next-Gen-Impfstoffe langsamere Wachstum, zurlickgehen. Wie bereits in der Impf-
stofftechnologieanalyse erwahnt sind Untereinheiten-Impfstoffe aufgrund ihrer langfristigen Immu-
nitat und ihres bewahrten Sicherheitsprofils beliebt. Die Routineimpfungen, flr die sie primar genutzt
werden, sind jedoch eher margen-schwach beziehungsweise wenig profitabel, obwohl Skalenef-
fekte weitgehend ausgeschdpft sind (z.B. 1.1 Mrd. orale Polio-Impfdosen fur US-Dollar 0.12 pro
Dosis '%2). Daneben existieren wenige neuere Untereinheiten-Impfstoffe mit etwas héheren Preisen
(z.B. US-Dollar 43.39 pro Dosis flir hexavalente DTaP-Hib-HepB-IPV Impfstoffe in der EU'53, mit
Profitabilititsmargen bis 40% '%4). Grundséatzlich ist zu erwarten, dass klassische Impfstofftechnolo-
gien in den kommenden Jahren weltweit immer noch eine Mehrheit des Umsatzes ausmachen wer-
den, jedoch vor allem in der westlichen Welt gewisse Untereinheiten Impfstoffe (z.B. Influenza)
durch mRNA-Impfstoffe ersetzt werden. %5

Insgesamt gehen aus der Marktentwicklungsanalyse der vier betrachteten Impfstofftechnologien
folgende Punkte hervor:

o Anwendungsmaoglichkeiten: Die Technologie, die der Herstellung von mRNA- und RVV-Impf-
stoffen zugrunde liegt, kann auch fir Anwendungen Uber Impfungen hinaus eingesetzt werden,
z.B. fur spezifische Therapien in der Onkologie und bei seltenen Krankheiten. Im Gegensatz
dazu bieten klassische Impfstofftechnologien nur sehr begrenzte Einsatzméglichkeiten und da-
mit Marktpotenziale neben ihrer Rolle in der Immunologie.

o Nachfrage: Die Nachfrage nach Next-Gen und insbesondere mRNA-Impfstoffen wird voraus-
sichtlich nach einem massiven Anstieg aufgrund von COVID-19-Impfstoffen wieder sinken, aber
auf ein betrachtliches Niveau abflachen und danach in den Bereichen Immunologie, Onkologie
und seltenen Krankheiten wieder signifikant wachsen. Next-Gen-Impfstofftechnologien werden
es zudem erlauben, in neue (Nischen-)Bereiche vorzustossen und zusatzliche Krankheiten zu

148 Markets and Markets, Viral Vector Manufacturing Market worth $815.8 million by 2023, August 8.2020.
149 GlobalData, State of the Biopharmaceutical Industry 2021, January 2021.

150 Ebenda.

151 Meticulous Research, Vaccines Market — Global Opportunity Analysis And Industry Forecast (2021-2028),
1.3.2021.

52 WHO Regional Office for Europe, Review of vaccines price data, 2015.

153 Ebenda.

154 The Atlantic, Vaccines Are Profitable, So What? 10.2.2015.

155 nature reviews, mRNA flu shots move into trials — Regional Office for Europe, Review of vaccines price data,
11.10.2021. PRNewswire, Seqirus Announces Investment in Next-Generation Influenza Vaccine Technology,
Self-Amplifying Messenger RNA (sa-mRNA), 19.8.2021.
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2)

3)

heilen. Das erwartete Nachfragewachstum im Bereich der klassischen Impfstoffe ist moderat.
Die Tendenz zu kurativen Therapien anstelle von Symptombehandlung wird sich allerdings po-
sitiv auf die Entwicklung des gesamten Impfstoffmarkts auswirken.

o Profitabilitat: Next-Gen COVID-19-Impfstoffe haben eine relativ hohe Profitabilitat. Es gilt ab-
zuwarten, wie sich Profitabilitdtsmargen nach der Pandemie entwickeln. Allerdings kann davon
ausgegangen werden, dass die Profitabilitdt bei Anwendungen ausserhalb der Immunologie
(z.B. Onkologie, seltene Krankheiten) weiterhin sehr hoch bleiben wird. Die Profitabilitat klassi-
scher Impfstofftechnologien wird voraussichtlich niedrig bleiben.

Internationale Vertrage: Wenn von der inlandischen Produktion abgesehen wird, so kann der Zu-
gang zu bendtigten Inputfaktoren Uber internationale Kaufvertrage sichergestellt werden. Dies eig-
net sich insbesondere bei Inputfaktoren, die zwar fur die inlAndische Weiterverarbeitung bendtigt
werden, aber global nicht knapp sind und fur deren Produktion die Schweiz keinen kompetitiven
Vorteil besitzt. Dabei ist darauf zu achten, dass diese Vertrage mit hoher Wahrscheinlichkeit auch
in Krisenzeiten erflllt werden. Die Wahl des Bezugs von Inputs, deren globales Angebot keinen
Einschrankungen unterworfen ist, reduziert beispielsweise die Gefahr, dass diese im Krisenfall Ex-
portrestriktionen unterworfen werden. Auch die Wahl des richtigen Handelspartners kénnte sich po-
sitiv auswirken. Wahrend der COVID-19-Pandemie wurden zahlreiche Vertrage aufgrund von poli-
tischen Restriktionen nicht eingehalten, wie der Exkurs zu Vertragsfriktionen in der pandemischen
Lage (Kapitel 3.3.2) anhand von Beispielen zeigt.

Lagerhaltung von Mindestbestinden: Besonders kritische und lagerbare Inputfaktoren kénnten
zusatzlich zur Sicherung uber Vertrage oder der inlandischen Produktion bei den inlandischen Pro-
duzenten, wo sie zur Produktion auch bendtigt werden, eingelagert werden. Dieses Vorgehen ist
analog zu Pflichtlagern von Arzneimitteln, Mineraldl oder Nahrungsmitteln, die fir die Landesver-
sorgung kritisch sind und bei denen die inlandische Nachfrage aufgrund eines Engpasses womag-
lich nicht mehr Gber den Markt gedeckt werden kann.'% Bei anderen Pflichtlagern werden oftmals
fertige Produkte (z.B. Schmerzmittel oder einige Impfstoffe in der normalen Lage) eingelagert. Al-
lerdings ist die Lagerhaltung von fertigen Next-Gen-Impfstoffen als Antwort auf eine unbekannte
Komponente aufgrund der Haltbarkeit, der hohen Lagerungsanforderungen und der Nichtexistenz
von Impfstoffen fur die Krankheit X wenig sinnvoll. Mindestbestéande knapper, flexibel einsetzbarer
Inputs hingegen stérken die Eigenproduktionsfahigkeit in der pandemischen Lage und die Position
im internationalen Handel. Die Nachfrage nach diesen Gutern in der «xnormalen Lage» fuhrt ideal-
erweise zu einem stetigen Verbrauch und somit nur zu geringen Mehrkosten fur die Lagerung. Ins-
besondere Ausstattungsmaterialien mit hoher Lagerbarkeit (z.B. Pipettenspitzen, Vials), relativ ge-
ringer Spezifikationsbreite und breiter Anwendung eignen sich hierzu.

Wie bereits in der Analyse der knappen Inputfaktoren erwahnt, gab es in der Produktion von COVID-
19-Impfstoffen Exportrestriktionen fiur nicht-tierliches Cholesterol, was entsprechend zu einem Eng-
pass in der Produktion von Lipid-Nanopartikel fiihrte.'®” Um das Risiko eines solchen zukinftigen
Szenarios zu verringern, ware demnach eine Pflichtlagerhaltung zu priifen. 158

Obschon die Lagerhaltung ausgewahlter Inputfaktoren im Bereich der Impfstoffproduktion in dieser
Analyse als sinnvoll erachtet wird und sie sich in anderen Gebieten wahrend der Pandemie bereits
bewahrt hat (z.B. bestimmte Schmerzmittel), so unterliegt diese erste Einschatzung auch gewissen
Einschrédnkungen. So gibt es mdgliche Unterschiede in der Qualitat, Grdsse, Funktionalitat und an-
deren Charakteristiken. In einer zusatzlichen Analyse misste entsprechend untersucht werden,
welche knappen Inputfaktoren auch wirklich einen breiten Verwendungszweck abdecken und kos-
teneffizient lagerbar sind.

156 BWL Website, Vorratshaltung, letzte Anderung 24.9.2021.
157 Reuters, FOCUS-BioNTech, Moderna shore up supplies of key COVID-19 vaccine ingredients, 12.2.2021.
158 EMA, Assessment report: COVID-19 mRNA vaccine (nucleoside-modified),19.2.2021.
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Fazit

Knappe und kritische Inputfaktoren: Aus der Analyse geht hervor, dass insbesondere folgende In-
putfaktoren in der COVID-19-Pandemie knapp waren:

e Inputfaktoren der mRNA-Vorproduktion (z.B. Lipid-Nanopartikel, Nukleotide, etc.)

e Fachkrafte Uber die gesamte Wertschdpfungskette hinweg, insbesondere zu Beginn der COVID-
19-Impfstoffproduktion

e Ausstattungsmaterialien wie Pipettenspitzen, Bioreaktorbeutel und Filter tiber alle hier priorisierten
Impfstofftechnologien

Baseline Schweiz: Gemass ersten Einschatzungen ist die Schweiz durch die hier ansassigen Impf-
stoffproduzenten (z.B. Lonza, Celonic, Janssen) vor allem im Bereich von Next-Gen-Impfstoffen bereits
relativ gut positioniert. Diese Einschatzung beruht allerdings auf einer beschrankten Datenverfugbarkeit.
So sind auch fir handelnde Parteien in der Schweiz inlandische Produktionsfahigkeiten, -kapazitaten
und -standorte sowie verfugbare Input- und Output-Mengen entlang der Wertschdpfungskette kaum
transparent. Eine bessere Ubersicht (z.B. vertraulicher Zugriff FDA/EMA) wiirde es erlauben, Massnah-
men (z.B. Incentivierung/Aufbau knapper Fahigkeiten, Einkauf knapper Inputs, etc.) im Krisenfall besser
zu steuern.

Zugang zu Inputfaktoren: Ein gezielter Ausbau der inlandischen Produktionskapazitaten, unter Be-
ricksichtigung des kompetitiven Vorteils der Schweiz, wirde die Versorgungssicherheit und Reaktions-
zeit in der pandemischen Lage weiter starken, sowie auch ausser-pandemisch wirtschaftliche Chancen
eroffnen. So wird beispielsweise erwartet, dass der mMRNA-Markt Giber die nachsten Jahre aufgrund der
reduzierten Nachfrage nach COVID-19-Impfstoffen zwar abnimmt, ab 2028 aufgrund der Anwendungs-
moglichkeiten in anderen Bereichen der Vakzinologie sowie Onkologie und seltenen Krankheiten wieder
wachsen wird. Gleichzeitig wird erwartet, dass der Markt fir RVV-Impfungen bis mindestens 2023 jahr-
lich um 20% wachsen wird.

Obwohl vor allem der Next-Gen-Markt fir die Schweiz attraktiv zu sein scheint, werden E2E-Produkti-
onskapazitaten fur Unternehmen kaum wirtschaftlich sein. Entsprechend sollte der Zugang von nicht im
Land produzierten Inputfaktoren, gleich wie nicht im Land produzierte Impfstoffe (z.B. klassische Impf-
stofftechnologien) iber moglichst risikoneutrale Nearshore-Vertrage oder — falls moglich — tGber Min-
destbestdnde sichergestellt werden. Insgesamt steigt mit der Breite der inlandischen Produktion aber
nicht nur die Versorgungssicherheit, sondern auch die Stellung der Schweiz im internationalen Handel.
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3.3 Analysefeld 3: Impfstoffpolitik und internationale Kooperatio-
nen

Zusammenfassung

Die Impfstoffpolitik von neun verschiedenen Staaten(-verbunden) und der Schweiz wurde verglichen.
Die Staaten der Vergleichsgruppe haben — als Reaktion auf die COVID-19-Pandemie — neue Pro-
gramme aufgesetzt, um die nationale Impfstoffforschung, -entwicklung und -produktion langfristig zu
starken. Hierflr setzen sie Anreize, um:

o Wo notwendig und gewiinscht Fahigkeiten im eigenen Staat aufzubauen bzw. zu erweitern.
e Wo mdglich mit anderen Staaten, multilateralen Organisationen und Allianzen zu kooperieren.

Dafur nutzen die Staaten 16 Instrumente. Die Schweiz nutzt bereits einen Grossteil dieser Instru-
mente. Jedoch kdnnte der Bund gewisse Instrumente spezifischer auf Impfstoffe abstimmen, um
wettbewerbsfahig zu bleiben. Optimierungspotenzial besteht in vier Bereichen:

o Finanzen: Das Spektrum an genutzten Finanzierungsinstrumenten ist begrenzt. Eine erweiterte
Nutzung von Instrumenten kann helfen, Innovation zu stimulieren und Produktionskapazitaten zu
sichern.

e Plattformen: Durchfiihrungsorte klinischer Studien bzw. impfstoffproduzierende Unternehmen
kdnnten besser vernetzt sein. Eine starkere Vernetzung hilft, Teilnehmer fur klinische Studien
schneller zu rekrutieren bzw. Produktionsengpasse friiher zu antizipieren.

o Infrastruktur: Es werden kaum staatliche Instrumente genutzt, die Engpasse in der Impfstoffpro-
duktion verhindern oder den Aufbau von Produktionskapazitaten in der Schweiz incentivieren.
Die Nutzung solcher Instrumente kann die Versorgungssicherheit unterstitzen.

e Organisation: Die impfstoffoezogene Expertise ist liber viele Stakeholdergruppen verteilt. Neue
organisatorische Instrumente kdnnten diese Expertise bindeln oder orchestrieren.

Ausserdem wurden drei Formen der internationalen Kooperation in der Impfstoffpolitik herausgear-
beitet. Der Bund kdnnte alle drei Kooperationsformen starker nutzen:

e Staat-zu-Unternehmen: Die Schweiz ist weniger enge Kooperationen als andere Staaten (z.B.
Israel, Kanada oder Singapur) eingegangen. Direktkooperationen mit Unternehmen kénnten den
Ausbau von Produktionsfahigkeiten in der Schweiz unterstitzen.

e Staat-zu-Organisation: Die Schweiz ist Teil der relevanten internationalen Organisationen. Al-
lerdings kénnte eine starkere Involvierung in kritischen Initiativen zur eigenen Versorgungssicher-
heit beitragen.

e Staat-zu-Staat: Die Schweiz ist bisher keine bi- oder multilateralen Allianzen in der Impfstofffor-
schung, -entwicklung und -produktion eingegangen. Der Aufbau solcher Allianzen kann den Zu-
gang zu wertvollen Entwicklungs- oder Produktionsfahigkeiten ermdéglichen.

Die spezifischere Nutzung der Instrumente und engere Kooperation dienen der inlandischen Versor-
gungssicherheit, der Wettbewerbsfahigkeit des Wirtschaftsstandorts sowie der internationalen Ver-
netzung der Schweiz.

Einfiihrung

Das dritte Analysefeld dient der Ermittlung von Staatstatigkeiten zur Unterstitzung einer Impfstoffstra-
tegie. Die relevanten Staatstatigkeiten setzen sich aus zwei Komponenten zusammen. Einerseits nut-
zen Staaten bestimmte Instrumente, um politische Entscheidungen umzusetzen. Diese Instrumente
kdnnen rein inlandisch oder in Zusammenarbeit mit internationalen Akteuren genutzt werden. Anderer-
seits wird die internationale Nutzung der Instrumente durch unterschiedliche Kooperationsformen er-
mdglicht.

Kapitel 3.3 ist entlang dieser beiden Komponenten strukturiert. In Kapitel 3.3.1 wird die Impfstoffpolitik
der Schweiz mit der von einer Gruppe von Staaten verglichen. Die Gruppe (siehe Abbildung 25) umfasst
acht Staaten und einen Staatenverbund (EU). Neben «Nachbarstaaten» der Schweiz (ltalien, Frank-
reich, Deutschland und Osterreich) sind dies «vergleichbare Staaten» sowie «flihrende Staaten». Die
Staaten der zweiten Gruppe sind mit der Schweiz vergleichbar hinsichtlich ihrer aussenpolitischen Be-
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ziehung zur EU (Norwegen, UK) oder ihren regulatorischen Zulassungsprozessen (Singapur). Schliess-
lich beziehen Unternehmen, die in der Schweiz ansassig sind, von «fiihrenden Staaten» (EU und USA)
einen besonders hohen Anteil an Inputfaktoren, die fiir die Impfstoffproduktion notwendig sind. 15°

Nachbarstaaten Vergleichbare Staaten ——— — Fiihrende Staaten ——
O 0O 6 9 & % 9 =
. - . - \w 4 _/

Abbildung 25: Impfstoffpolitik-Vergleichsstaaten

Die Analyse identifiziert verschiedene Instrumente, die diese Staaten nutzen, um Impfstoffforschung, -
entwicklung und -produktion zu fordern. Diese Analyse dient als Auslegeordnung, um das breite Spekt-
rum von Instrumenten aufzuzeigen, welche Einzelstaaten oder Staatenverbunde dazu ergriffen oder
geplant haben. Anschliessend werden in Kapitel 3.3.2 drei Formen der internationalen Kooperation vor-
gestellt.

3.3.1 Analysefeld 3.1: Impfstoffpolitik
Einfiihrung

Dieses Analysefeld vergleicht die Impfstoffpolitik der Schweiz mit anderen Staaten bezliglich staatlicher
Strategien und Foérderungsansatzen zur Impfstoffforschung, -produktion und -entwicklung.

Analyseergebnisse

Die COVID-19-Pandemie hat bei einem Grossteil der Staaten der Vergleichsgruppe zum Teil weitrei-
chende Aktivitdten ausgeldst. Vor dem Hintergrund der aktuellen Pandemie entstanden in fast allen
betrachteten Staaten Plane, Programme oder Gesetze, die in Zukunft im weiteren Sinne die Versor-
gungssicherheit mit Impfstoffen gewahrleisten sollen (siehe Tabelle 8 im Anhang 6.4). Die nationalen
Programme reichen von langfristigen Visionen zur Starkung der gesamten Gesundheitsindustrie Gber
die Neuschaffung von Institutionen zur Krisenvorsorge und -bewaltigung bis zu spezifischen Gesetzen
zur Impfstoffherstellung. Nicht selten wird die Gesundheitsindustrie auch als wichtiger Wirtschaftsfaktor
wahrgenommen und mit Standortférderung verknipft. Die Strategien und Plane befinden sich gréssten-
teils noch in Diskussion beziehungsweise im legislativen Prozess. Die konkrete Umsetzung ist vielerorts
ab 2022 zu erwarten. Kernelemente sind aber schon erkennbar, bspw. bei der EU und den USA. Das
jungste Beispiel sind die USA. Dort wurde im September 2021 der «American Pandemic Preparedness:
Transforming Our Capabilities»-Plan im Umfang von US-Dollar 65 Mrd. vorgestellt. Dieser zielt darauf
ab, den Staat besser auf zuklnftige Pandemien vorzubereiten. 160

Weitere Beispiele sind das Vereinigte Kénigreich, Deutschland und Frankreich. Das Vereinigte Konig-
reich veroffentlichte im Juli 2021 die neue «Life Science Vision». Dessen Ziel ist die Schaffung eines
Umfelds, das das Wachstum und den Erfolg der nationalen Life Science-Industrie férdert. Hierfir wur-
den Healthcare-Missionen definiert, die auf bestimmte Technologien (u.a. Impfstoffe) oder Krankheiten
(z.B. Krebs oder Demenz) abzielen. %! Deutschland hat das Rahmenprogramm Gesundheitsforschung
der Bundesregierung, das urspriinglich im Jahr 2018 veréffentlich wurde, im April 2021 Uberarbeitet. 162
Frankreich hat seit Juni 2021 eine neue Forschungs- und Innovationsstrategie («Innovation santé
2030»). Diese soll den Staat an die Spitze der europaischen Gesundheitsforschung und in die gesund-
heitliche Selbststandigkeit fliihren.163

Auch wenn die Politik der untersuchten Staaten im Allgemeinen einen breiteren Fokus hat als die Impf-
stoffstrategie der Schweiz, wird die Férderung der Impfstoffforschung, -entwicklung und -produktion

159 World Bank Group, The Covid-19 Vaccine Production Club, March 2021.

160 The White House, American Pandemic Preparedness: Transforming Our Capabilities, September 2021.
161 HM Government, Life Sciences Vision, 2021.

162 BMBF, Rahmenprogramm Gesundheitsforschung der Bundesregierung, November 2018.

163 Ministere de I'Economie, des Finances et de la Relance, Innovation santé 2030, un plan ambitieux pour les
industries de santé, 29.6.2021.
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haufig explizit aufgenommen. Im Vereinigten Konigreich soll die Position bei der Erforschung, Entwick-
lung und Herstellung von Impfstoffen unter anderem gestarkt werden durch:

e Eine starkere Fokussierung auf klinische Immunologie, Nutzung von Challenge-Studien am Men-
schen (HCT)

e Die innovative Verabreichung von Impfstoffen

e Den Ausbau von inlandischen Impfstoffprogrammen 164

In Italien ist seit Juli 2021 ein Gesetz in Kraft, das den Ausbau des Staates zu einem strategischen
Forschungs- und Produktionsstandort fiir Impfstoffe fordern soll. Hierfiir wurden eine Stiftung zur Star-
kung der F&E gegriindet, hochspezialisierte Forschungszentren aufgebaut und steuerliche Anreize ge-
schaffen (z.B. Steuerabziige fir Forschungsmaterialien oder Reduktion der MwSt. fir den Kauf von
Geraten und Medikamenten).%% Schliesslich geht auch HERA — der européische Bioabwehrplan zur
besseren Vorbereitung auf Gesundheitsnotfalle — explizit auf die Impfstoffforschung und -produktion ein.
Insbesondere sollen Marktzulassungsverfahren beschleunigt, Kapazitatsreserven aufgebaut und Ab-
nahmegarantien erweitert werden. 166

Eine weitere Erkenntnis der Analyse ist, dass die Staaten den Anspruch haben, zeitnah ausreichend
Impfstoff zur Verfiigung zu stellen, um die gesamte eigene Bevolkerung zu impfen. Die USA setzt sich
hierfiir das Ziel von 130 Tagen (ca. vier Monate).'8” Die vom G7 Chair UK 2021 ins Leben gerufene
Pandemic Preparedness Partnership setzt sich 100 Tage zum Ziel. 168

Allgemein im Life Science-Bereich und speziell in der Forschung, Entwicklung und Produktion von Impf-
stoffen ist bei der Mehrheit der Vergleichslander ein erhdhtes Bediirfnis nach Selbstversorgung in Teil-
aspekten zu beobachten. Singapur hat beispielweise flir die Forschung- und Innovationsstrategie
(RIE2025), die auf den Ausbau der nationalen Fahigkeiten in den Bereichen Forschung und Innovation
mit Gesundheitspotenzial abzielt, ein Budget von S$ 25 Mrd. (ca. CHF 17 Mrd.'%9) gesprochen. Dies ist
die bisher grosste Summe, die in der Geschichte Singapurs je fur F&E bereitgestellt wurde. Dies ent-
spricht einer Budgetzunahme von Gber 30% im Vergleich zum RIE2020.17° Auch Osterreich liefert ein
gutes Beispiel fiir diesen Trend. Aktuell wird dort die Standortstrategie 2040 ausgearbeitet. Life Science
& Biotech ist eines der sieben Kernthemen der Strategie. Deren erklartes Ziel ist es, die Pharmaproduk-
tion in Osterreich auszubauen und die Abhangigkeit von internationalen Lieferketten, insbesondere in
der Produktion von Inputfaktoren, zu reduzieren. "

Schliesslich hat die Analyse der Vergleichsstaaten verdeutlicht, dass im Zusammenhang mit der For-
derung der Impfstoffforschung, -entwicklung und -produktion auch in den analysierten Staaten auf eine
enge Zusammenarbeit mit der Wirtschaft gesetzt wird. Dies beinhaltet unter anderem die Verbesserung
von Rahmenbedingungen flir Unternehmen durch effektivere Verwaltungsprozesse. Die USA setzt hier
beispielweise bei der Beseitigung von Hindernissen fiir den Transport und die Lagerung von Impfstoffen
an.'2 Frankreich fokussiert sich hingegen auf mehr Flexibilitat bei klinischen Studien und Marktzulas-
sungen. 73

164 HM Government, Life Sciences Vision, 2021.

165 Gazzetta Uffiziale della Reppublica Italiana, Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 25
maggio 2021, n. 73, recante misure urgenti connesse all’emergenza da COVID-19, per le imprese, il lavoro, i
giovani, la salute e i servizi territoriali, 23.7.2021.

166 Européaische Kommission, Fragen und Antworten: HERA Incubator — Die Bedrohung durch CO-VID-19-Varian-
ten gemeinsam meistern, 17.2.2021.

167 The White House, American Pandemic Preparedness: Transforming Our Capabilities, September 2021.

168 YK Cabinet Office, 100 Days Mission to respond to future pandemic threats — A report to the G7 by the pan-
demic preparedness partnership, 12.6.2021.

169 Wahrungskurse in diesem Bericht wurden am 12.11.2021 von https://xe.com ermittelt.

170 Asian Scientist Magazine, RIE2025: Behind Singapore’s S$25 Billion R&D Budget, 11.12.2020.

71 BMWFW, Zukunftsstrategie Life Sciences und Pharmastandort Osterreich, 2016.

172 The White House, American Pandemic Preparedness: Transforming Our Capabilities, September 2021.

173 Ministére de I'Economie, des Finances et de la Relance, Innovation santé 2030, un plan ambitieux pour les
industries de santé, 29.6.2021.
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Weiter werden verschiedene Partnerschaften mit der Wirtschaft eingegangen. Italien hat sich zu Beginn
dieses Jahres dazu bereit erklart, sich finanziell an der Schaffung eines 6ffentlich-privaten Impfstoffpro-
duktionszentrums zu beteiligen.'”* Auch die britische Regierung beteiligt sich mit GBP 215 Mio. (ca.
CHF 266 Mio.) am Vaccines Manufacturing Innovation Centre (VMIC). Das VMIC soll das Wachstum
der britischen Impfstoffindustrie férdern, indem es die Zusammenarbeit zwischen der Forschung und
innovativen KMUs starkt. Daneben soll das VMIC die Bereitschaft und die Reaktionszeit fir die Herstel-
lung von Impfstoffen gegen neu auftretende Infektionskrankheiten férdern, indem es der britischen Re-
gierung die Mdglichkeit gibt, die hochmoderne (Produktions-)Einrichtung und das Personal bei einer
Pandemie zu nutzen.'”®

Die Dynamik der Impfstoffpolitik der Vergleichsstaaten hat wichtige Implikationen fir eine Schweizer
Impfstoffstrategie. In den untersuchten Programmen streben die Staaten einen deutlichen Ausbau der
eigenen Fahigkeiten in der Impfstoffforschung, -entwicklung und -produktion an. Dementsprechend wird
investiert. Allerdings wurden die Programme Uberwiegend 2020/2021 verabschiedet und haben einen
finf- bis zehnjahrigen Zeithorizont. Somit sind deren Auswirkungen — wenn Gberhaupt — nur ansatz-
weise erkennbar. Es ist allerdings davon auszugehen, dass durch das hohe Ambitionsniveau der Staa-
ten der Wettbewerb um impfstoffrelevante Ressourcen und Fahigkeiten (insbesondere Talente, Know-
how und Produktionskapazitaten) zunimmt. Vor diesem Hintergrund werden aktuelle Wettbewerbsvor-
teile der Schweiz (ceteris paribus) in Frage gestellt. Demzufolge sollte der Bund priifen, ob eine Star-
kung dieser Schlusselindustrie, z.B. mittels weiter verbesserter Rahmenbedingungen, kritisch ist, um
die Versorgung der Bevdlkerung mit Impfstoffen und die Attraktivitat des Wirtschaftsstandorts zu si-
chern.

Instrumente

Die Staaten der Vergleichsgruppe nutzen 16 Instrumente, die vier Kategorien zugeordnet werden kon-
nen (siehe Abbildung 26). Die erste Kategorie Finanzen beinhaltet Instrumente, die primar finanzielle
Ressourcen gegen vordefinierte Bedingungen zur Verfigung stellen. Die zweite Kategorie Plattformen
umfasst Instrumente, die darauf abzielen, eine zentrale Instanz zur Koordinierung und Vermittlung von
Marktteilnehmern aufzubauen und zu steuern. Die dritte Kategorie Infrastruktur schliesst alle Instru-
mente ein, die auf den Aufbau und die Aufrechterhaltung materieller Vermdégenswerte (Anlagen und
sonstige Guter) auf dem Staatsgebiet abzielen. Die vierte Kategorie Organisationen beinhaltet Instru-
mente, die auf die Grindung, Beibehaltung und Erweiterung von Zweckgemeinschaften offentlicher
und/oder privater Akteure abzielen.

174 Reuters, ltaly to give "significant”" support to vaccine production hub — minister, 4.3.2021.

175 UK Department Health and Social Care, Extra £47.6 million for Vaccines Manufacturing and Innovation Cen-
tre, Press release, 20.3.2021.
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Finanzen Plattformen
An Bedingungen geknupfte Bereitstellung Steuerung einer zentralen Instanz, die Markt-
finanzieller Mittel. tellnehmer verknupft.

Benchmark Benchmark
Steuern Steuergutschriften e Datenplattform CODEX
Forschungsforderung PREPARE o Personenplattform VACCELERATE (H2020)
Investmentfonds French Tech Souveraineté e Unternehmensplattf. EU-Kontaktbérse
Beteiligungen Curevac e Guterplattform Clearing House
Anreizmechanismen Advance Market Commitments
Infrastruktur Organisationen
Aufbau und Aufrechterhaltung materieller Formalisierte Zweckgemeinschaft von dffentlichen
Vermdgenswerte auf dem Staatsgebiet. und/oder privaten Akteuren.

Benchmark Benchmark
Monitoringcenter CpP Agenturen Serum-Institut
Labore Santé 2030 PPPs Operation Warp Speed
Cluster Greater Boston
Lagerbestdnde SNS

Produktionskapazitdten — HERA/Ever Warm

Abbildung 26: Ubersicht iiber Instrumente

Finanzen. Die Staaten nutzen das Instrument Steuern in zweierlei Hinsicht. Einerseits werden Steuer-
vergunstigungen gewahrt, um erwinschte Verhaltensweisen zu stimulieren. Die italienische Regierung
erliess im Juli 2021 beispielsweise ein Gesetz, das Steuergutschriften fur Unternehmen vorsieht, die
innovative Medikamente (inkl. Impfstoffe) erforschen und entwickeln oder Medizingerate zu diesem
Zweck beschaffen.176

Andererseits konnen auch Zolle — als besondere Form der Steuern — aufgehoben oder gesenkt werden.
Eine besondere Form dieses Instruments stellen Exportkontrollen oder -stopps dar. Die Europaische
Kommission fuhrte im Frahjahr 2021 ein Ausfuhrgenehmigungssystem fur COVID-19-Impfstoffe ein.
Dies diente nach Kommissionsangaben der zweckmassigen Verwendung 6ffentlicher, fur Abnahmega-
rantien eingesetzter Gelder. Lieferungen fir Nachbarldnder und die COVAX-Fazilitdt waren hiervon
ausgenommen. 7”7 Weil gegenwartig in der Schweiz wenig Impfstoffe hergestellt werden, ist die Schweiz
von Importen abhangig, sodass vom Bund erlassene Exportverbote unwesentlich zur Impfstoffversor-
gung beitragen wiirden. 78 Daher wird auf dieses Instrument nicht gesondert eingegangen.

Im Rahmen der Forschungsférderung werden Gelder fur spezifische Forschungsunterfangen zur Ver-
figung gestellt. Die Verknupfung der Mittelzuweisung an die Erforschung eines bestimmten Fachge-
biets oder Sachverhalts ist wichtig, um Fachwissen innerhalb eines Staats systematisch aufzubauen.
Singapurs Research Programme for Epidemic Preparedness and Response (PREPARE) illustriert die-
sen Sachverhalt. Um Forschungskompetenzen und Fachwissen im Bereich Epidemiebekampfung aus-
zubauen, zielt PREPARE darauf ab 1) Entwicklungsplattformen fir Diagnostika, Therapeutika und Impf-
stoffe zu starken, 2) ein regionales Netzwerk zur Férderung der Zusammenarbeit im Bereich Infektions-
krankheiten aufzubauen und 3) Austauschprogramme fir Forschende, Studierende und Experten des

176 Gazzetta Uffiziale della Reppublica ltaliana, Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 25
maggio 2021, n. 73, recante misure urgenti connesse all'emergenza da COVID-19, per le imprese, il lavoro, i
giovani, la salute e i servizi territoriali, 23.7.2021.

177 Européaische Kommission, Kommission fiihrt Transparenz- und Genehmigungsmechanismus fir Ausfuhren
von COVID-19-Impfstoffen ein, Medienmitteilung, 29.1.2021.

178 Bundesrat, Antwort auf die Frage «Immer gravierendere Engpésse — der Schweiz fehlen wichtige Medika-
mente und Impfstoffe» im Nationalrat [19.5327], 17.6.2019.
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offentlichen Gesundheitssystems zu starken.'”® Die Schweizer Férderlandschaft hingegen kdnnte noch
starker die anwendungsorientierte und klinische Forschung unterstitzen, wie in Kapitel 3.1.2 erlautert.

Einige Staaten nutzen Investmentfonds, die Gelder bindeln und in Unternehmen investieren, auf zwei
Arten. Einerseits setzen Staaten eigene Investmentfonds auf. Dies trifft auf die staatliche franzdsische
Investitionsbank Bpifrance zu. Bpifrance verwaltet den 2020 gegriindeten und mit 150 Mio. € (ca. CHF
158 Mio.) dotierten Investmentfonds «French Tech Souveraineté». Dieser beteiligt sich an in Zukunfts-
technologien aktiven Start-ups.'8 Im Rahmen des Massnahmenplans «Innovation santé 2030» wurde
dieser Fonds um zusatzliche 500 Mio. € (ca. CHF 527 Mio.) aufgestockt, um die technologische und
gesundheitsbezogene Souveranitat des Landes zu unterstitzen. Die gesundheitsbezogene Souverani-
tat zielt dabei insbesondere auf die inlandische Produktion von Biopharmazeutika und die Férderung
von Biotech-Start-ups ab. 8!

Andererseits unterstiitzen einzelne Staaten Investmentfonds finanziell. Der Global Health Investment
Fund (GHIF; www.ghif.com) ist ein wirkungsorientierter Investmentfonds der Global Health Investment
Corporation (GHIC; www.ghicfunds.org). Der GHIF hat das Ziel, die Entwicklung von Medikamenten,
Vakzinen und Diagnostika gegen Krankheiten, die Uberwiegend in Landern mit niedrigem und mittlerem
Einkommen vorkommen, zu férdern. Hierfiir investiert der GHIF in Innovationsprojekte in der Spatphase
Uber Mezzanine-Kapital, Wandelanleihen, Vorzugsaktien oder Projektfinanzierung.

Der GHIF wird unter anderem von Deutschland und den USA auf unterschiedliche Arten geférdert. Die
deutsche Kreditanstalt fir Wiederaufbau (KfW) unterstitzte den GHIF mit einer initialen Spende und ist
einer der wichtigsten standigen Geldgeber des Fonds. Die US-amerikanische Biomedical Advanced
Research and Development Authority (BARDA) hingegen plant, tber ihre Wagniskapitaleinheit BARDA
Ventures einen eigenen «Global Health Security»-Fonds in Zusammenarbeit mit der GHIC aufzusetzen.
Dieser Fonds soll gleichteilig von BARDA Ventures und anderen Investoren finanziert werden; der
BARDA-Anteil kann bis zu US-Dollar 500 Mio. (ca. CHF 461 Mio.) Gber 10 Jahre betragen. '8 Die Fond-
sertrage sollen dem GHIC zur Reinvestition zurlickfliessen. 83

In der Schweiz existieren vergleichbare Investmentfonds, allerdings in privater Tragerschaft und mit
geringeren Fondsvolumen. Die Genfer Fondation Eclosion finanziert Start-ups im Bereich Biotech,
Pharma und Medizintechnik und konnte Gber CHF 100 Mio. Kapital beschaffen.’® FONGIT (Fondation
Genevoise pour I'lnnovation Technologique; www.fongit.ch) vergibt Kredite an Technologie-Start-ups in
unterschiedlichen Wachstumsphasen, darunter auch aus dem Biotechnologie-Bereich. FONGIT ist
ebenfalls im Kanton Genf angesiedelt. Beide Fonds werden vom Kanton Genf finanziell untersttitzt, sind
aber im Gegensatz zum BARDA Ventures-Fonds nicht auf Pandemiebekampfung oder Impfstoffent-
wicklung spezialisiert.

Die Machbarkeit eines impfstoffspezifischen Fonds durch den Bund oder die Kantone hangt von der
Entscheidung hinsichtlich der Auflage eines Schweizer Innovationsfonds ab. Die Entscheidungsgrund-
lagen hierflr werden gegenwartig von dem WBF und EJPD erarbeitet und sollen im Juni 2022 vorlie-
gen. 185

Beteiligungen funktionieren ahnlich. Im Unterschied zu Investmentfonds wird aber kein separater Fonds
aufgelegt, der in ein breites Portfolio an Unternehmen investiert. Stattdessen beteiligen sich Staaten —
typischerweise Uber staatseigene Forderbanken — direkt an als strategisch wichtig eingestuften Unter-
nehmen. Dies geschah in Deutschland, das sich Uber die KfW mit 300 Mio. € (ca. CHF 316 Mio.) an der

179 National Research Foundation, Research, Innovation and Enterprise 2025 Plan, 2020.

180 République Frangaise, Convention entre I'Etat et Bpifrance du 11 décembre 2020 relative au programme
d'investissements d'avenir (Action : « Grands défis », volet « French Tech Souveraineté »), JORF n°0300 du 12
décembre 2020.

181 Ministére de I'Economie, des Finances et de la Relance, Innovation santé 2030, un plan ambitieux pour les
industries de santé, 29.6.2021.

182 HHS, HHS Launches First Venture Capital Partnership to Develop Transformative Technologies to Combat
Future Pandemics, Other Health Emergencies, Press release 1.6.2021.

183 HHS Website, BARDA Ventures and Global Health Investment Corporation (GHIC) Partnership, 2021.
184 WBF Website, KMU-Portal — Fondation Eclosion, letzte Anderung 20.2.2021.
185 Bundesrat, Bundesrat will Start-up-Standort Schweiz starken, Medienmitteilung 25.8.2021.
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CureVac AG (einem deutschen Unternehmen mit Fokus auf mRNA-basierten Arzneimitteln) betei-
ligte 188, Italien beteiligte sich liber die staatseigene Investmentagentur mit 50 Mio. € (ca. CHF 52 Mio.)
an ReiThera, einem italienischen Unternehmen, das zu dem Zeitpunkt einen COVID-19-Impfstoffkandi-
daten entwickelte. 87

In der Schweiz besteht keine Tradition der gezielten Unterstitzung strategischer Sektoren. «Fur den Bun-
desrat ist die Schaffung einer solchen [Férder]lbank weder nétig noch wiinschenswerty», weil alternative
Forderinstrumente fur Unternehmen existieren. Ausserdem besteht das Risiko, ein Anlageportfolio aufzu-
bauen, das «aus Krediten besteht, die entweder aus kaufmannischer Sicht nicht zu vertreten sind, oder
aber aus Anlagen, die sich an die Stelle der Kredite entsprechender privater Geldgeber setzen». 88

Anreizmechanismen im engeren Sinne sind Zahlungen und Zahlungsverpflichtungen zur Stimulation
der Impfstoffentwicklung und -produktion. Okonomen8® empfehlen die Kombination zweierlei Anreiz-
mechanismen, um eine resiliente Impfstoffproduktion zu erreichen. Einerseits gibt es Kapazitatszahlun-
gen (sog. «Push»-Vertrage), die einen Zuschuss fir die Investition in Produktionsanlagen leisten. Als
Gegenleistung verpflichtet sich der Hersteller, im Bedarfsfall eine vorab definierte Menge an Dosen
bereitzustellen.'® Anderseits existieren Impfstoffzahlungen (oder «Pull»-Vertrage), die Zahlungen nur
fur erfolgreich zugelassene Impfdosen in einer gewissen Menge und Qualitat vorsehen. ' Pull-Vertrage
sind auch als «Advance Purchase Agreements», «Abnahmegarantievereinbarungen»'9? oder «Ad-
vance Market Commitments» (AMCs'?%) bekannt. Im Rahmen der COVID-19-Pandemie schlossen die
USA AMCs in Hohe von US-Dollar 18 Mrd. mit sechs Pharmaunternehmen ab, 1% die EU ebenfalls mit
sechs Pharmaunternehmen. %5

Der Bund hat bisher nur Pull-, aber keine Push-Vertrage abgeschlossen. In der COVID-19-Pandemie
unterzeichnete der Bund Abnahmegarantien mit finf Impfstoffherstellern. Die Vertrage wurden entwe-
der direkt mit den Herstellern abgeschlossen — wie im Fall von Moderna'®® — oder indirekt Uber die
Beteiligung an européischen Beschaffungsvertragen — wie im Fall von AstraZeneca.'’ Es sind keine
Push-Vertrédge des Bundes mit Impfstoffherstellern 6ffentlich bekannt. Deren Sinnhaftigkeit und ausser-
pandemischer Nutzen ist zu untersuchen, da ungenutzte «warme» Kapazitaten neben dem initialen
Investitionsaufwand auch laufende Personal- und Overheadkosten verursachen und trotzdem, aufgrund
der geringen Nutzung, gegebenenfalls ungeniigend gewartet werden. %8

Plattformen. Plattformen sind technologiegestitzte Markte, in denen ein zentraler Vermittler Interakti-
onen zwischen Nutzern ermdglicht. % Im vorliegenden Kontext bezwecken Plattformen den Austausch
bzw. das Zusammenbringen von Daten, Personen, Unternehmen und Gutern.

186 BMWi Website, Bundesregierung beteiligt sich mit 300 Millionen Euro an CureVac, Medienmitteilung
15.6.2021.

187 nature italy, Future unclear for Italy’s COVID-19 vaccine, 21.7.2021.

188 Bundesrat, Stellungnahme zur Motion «Eine staatliche Investitionsbank im Dienste der Schweizer Wirtschaft»
im Nationalrat [13.3281], 15.15.2013.

189 Ockenfels, A., Marktdesign fiir eine resiliente Impfstoffproduktion, Perspektiven der Wirtschaftspolitik,
9.10.2021.

190 Ebenda.

191 Ebenda.

192 Européaische Kommission Website, EU-Impfstoffstrategie — Sicherung des Zugangs zu Impfstoffen, 2021.
193 Kremer, M. et al., Designing advance market commitments for new vaccines, December 2020.

194 |ancet Commission on COVID-19 Vaccines and Therapeutics Task Force Members, Operation Warp Speed:
implications for global vaccine security, Lancet Global Health, 26.3.2021.

195 Européaische Kommission Website, EU-Impfstoffstrategie — Zugelassene Impfstoffe, 2021.

196 BAG Website, Covid-19-Impfstoff: Bund unterzeichnet Vertrag mit Biotech-Unternehmen Moderna, Medienmit-
teilung 7.8.2020.

197 BAG Website, COVID-19-Impfstoff: Bund unterzeichnet Vertrag mit AstraZeneca, Medienmitteilung,
16.10.2020.
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Datenplattformen dienen dem (inter-)nationalen Austausch von Daten aus Forschung, klinischen Stu-
dien, Produktion und Behandlung. Der Auf- und Ausbau von Datenplattformen ist ein erklartes Ziel des
Rahmenprogramms Gesundheitsforschung der deutschen Bundesregierung.2% Initiativen wie das M-
RACUM-Konsortium (Medical Informatics in Research and Care in University Medicine) vereinen Uni-
versitaten, Universitatskliniken, Hochschulen und Industriepartner in dem Vorhaben, Datensilos aus
Forschung und Therapie zusammenzufiihren.2°! Ein wichtiger Schritt in diese Richtung war der Aufbau
der nationalen Forschungsdatenbank zu COVID-19. Dort werden deutschlandweit Daten aus klinischen
und epidemiologischen Studien erfasst und zwischen Universitatskliniken geteilt.2%2 Vergleichbares ent-
stand auf europaischer Ebene mit dem Horizon-2020-finanzierten COVID-19 Data Portal. Dieses sam-
melt SARS-CoV-2-Sequenzdaten und COVID-19-Patientendaten und stellt sie den angeschlossenen
Forschungsinstitutionen zur Verfugung (www.covid19dataportal.org).

Die Schweiz beteiligt sich aktiv an Datenplattformen. Die erweiterte Datennutzung ist ausdrtickliches
Ziel der gesundheitspolitischen Strategie des Bundesrates 2020-2030.2°% Dementsprechend existieren
in der Schweiz einige Datenplattformen, darunter das «SPOC-Netz», das Daten zu mdglichen Verknap-
pungen in der Intensivversorgung sammelt, oder das Swiss Personalized Health Network (SPHN). Her-
vorzuheben ist das Schweizerische Institut fir Bioinformatik (SIB), das der globalen Life Science-Ge-
meinschaft Uber 160 Datenbanken zur Verfiigung stellt (www.sib.swiss). Somit dient es als der grésste
nationale Knotenpunkt des europaischen ELIXIR-Datennetzwerks (www.elixir-europe.org). Das SBFI-
geférderte SIB unterstitzt beispielsweise UniProt (www.uniprot.org), eine Datenbank fiir Proteinsequen-
zierung, die Gber COVID-19 hinaus Alzheimer-, Krebs- und Infektionskrankheitenforschung nitzt.

Personenplattformen verkniipfen Organisatoren und potenzielle Teilnehmer klinischer Studien. Akade-
mische Institutionen aus 18 Landern der EU sind Teil von VACCELERATE, einem Netzwerk zur Koor-
dination und Durchfiihrung klinischer Studien von COVID-19-Impfstoffkandidaten. Uber 29'000 freiwil-
lige Studienteilnehmer haben sich bereits in dem Netzwerk registriert. VACCELERATE Uberwacht zu-
dem die Kapazitaten der einzelnen Studienstandorte und standardisiert Methoden und Protokolle zur
Harmonisierung der Impfstoffstudien (www.vaccelerate.eu).

Die Nutzung solcher Plattformen in der Schweiz kann noch weiter ausgebaut werden. In der Schweiz
vernetzt die Swiss Clinical Trial Organisation (SCTO; www.scto.ch) Dienstleister fiir die operative Durch-
fuhrung klinischer Studien, sogenannte Clinical Trial Units (CTUs). Ausserdem werden in der Schweiz
durchgefiihrte Studien unterschiedlichen Plattformen gemeldet, darunter der Swissmedic und der Swiss
National Clinical Trials Portal (SNCTP; www.kofam.ch/en/ssnctp-portal) und einer Website der US-Re-
gierung (www.clinicaltrials.gov). Ferner nehmen Schweizer CTUs bereits an VACCELERATE teil.2%4
Dennoch bemangelt der Massnahmenbericht 2018 zur Starkung der biomedizinischen Forschung und
Technologie?% eine llickenhafte Datengrundlage hinsichtlich der in der Schweiz durchgefihrten klini-
schen Studien. Der Massnahmenbericht nennt als Vorbild Danemark, wo fortschrittliche IT-Systeme und
funktionierende Register die Identifikation und Nachverfolgung von Studienteilnehmern ermdglichen.
Eine engere Vernetzung mit Plattformen dieser Art kdnnte die Suche nach geeigneten Studienteilneh-
mern vereinfachen.

Unternehmensplattformen vermitteln zwischen Anbietern und Nachfragern medizinischer Produkte. Ins-
besondere besteht hoher Transparenzbedarf bezliglich Produktionskapazitaten und -standorten fir Input-
faktoren der Impfstoffproduktion. Da keine verlassliche, zentrale Datenbank hierzu auf europaischer
Ebene existiert, organisierte die COVID-19-Task Force der Europdischen Kommission im Marz und Juli
2021 Kontaktborsen. Diese dienten der Bestandsaufnahme der in der EU vorhandenen Impfstoffhersteller
und deren Kapazitaten hinsichtlich Bereitstellung, Produktion, Abflllung und Verpackung, sowie Lagerung

200 BMBF, Rahmenprogramm Gesundheitsforschung der Bundesregierung, November 2018.

201 Unij Freiburg Website, Uber vier Millionen Euro der Medizininformatik-Initiative des Bundes gehen nach Frei-
burg, 2021.

202 BMBF, Gesundheitsforschung der Bundesregierung, Marz 2021.
203 Bundesrat, Die gesundheitspolitische Strategie des Bundesrates 2020-2030, Dezember 2019.
204 SwissCore Website, HERA Incubator: preparing for coronavirus variants, 17.2.2021.

205 Bundesrat, Massnahmen des Bundes zur Starkung der biomedizinischen Forschung und Technologie, Stand-
ortbestimmung 2018 des Bundesrates, November 2018.
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und Versand.2% Die so erhobenen Daten stellen lediglich eine Momentaufnahme dar, sodass keine Aus-
sage Uber bestehende Kapazitaten in Echt-/Nahzeit getroffen werden kann. Auch in der Schweiz existiert
keine vergleichbare Datenbank auf nationaler Ebene, sodass die herstelleriibergreifende Transparenz
Uber Produktionskapazitaten und -volumina der Impfstoffproduktion unzureichend ist.

Das Konzept der Gliterplattform greift diese Idee auf. In Anlehnung an den Energiemarkt ware die Auf-
gabe eines supranationalen «Clearing Houses» die kontinuierliche Abstimmung von Angebot und Nach-
frage von Impfstoffproduktionskapazitaten297.208, Dieser Mechanismus ist insbesondere im Krisenfall
von Bedeutung. Das Clearing House ermdglicht — mithilfe datengestitzter Modellierung und dualer
Wahrungsmechanismen — die Allokation von Medizinalgutern, Heilmitteln oder Produktionskapazitaten
an die bediirftigsten Empfanger. Allerdings existiert weder in der Schweiz noch in anderen Landern ein
solches Clearing House. Konkrete Plane zum Aufbau eines solchen sind ebenfalls unbekannt.

Infrastruktur. Monitoringcenter sind physische Standorte, an denen kontinuierlich Daten aus der epi-
demiologischen Uberwachung gesammelt, ausgewertet und verteilt werden. Das Vereinigte Kénigreich
und die USA verstandigten sich im Juni 2021 auf die Griindung des Centre for Pandemic Preparedness
(CPP). In dem Zusammenhang sollen ein globales Friihwarnsystem fir neue Infektionskrankheiten und
weltweite Kapazitaten flir Genom- und Variantensequenzierung aufgebaut werden.2%° Das Monitoring-
center WHO Hub for Pandemic and Epidemic Intelligence befindet sich aktuell im Aufbau. Die Schweiz
begriisst diese Initiative2'0. Details hierzu und Griinde fiir die globale Nutzung dieses Instruments be-
finden sich in Kapitel 3.3.2.

Einige Staaten unterstitzen den Kapazitatsaufbau von Laboren. Beispielsweise werden im Rahmen
von Frankreichs «Innovation santé 2030» 80 Mio. € bereitgestellt, um 15-20 Nachwuchsforscher auf
Weltklasseniveau anzuziehen und diese mit 3—5 Mio. € Budget zum Aufbau ihrer eigenen Labors aus-
zustatten. Deutschland férdert den Aufbau von Laborkapazitaten in Afrika, um die lokale Reaktionsfa-
higkeit im Krisenfall zu verbessern.2!" In der Schweiz wird der Aufbau von Laborkapazitaten typischer-
weise durch Forschungsférderung oder Cluster unterstitzt. Allfalliger Handlungsbedarf wird in den ent-
sprechenden Abschnitten aufgeworfen.

Cluster sind oftmals staatlich geférderte geographische Ansammlungen von Forschungsinstitutionen
und Unternehmen. «Greater Boston» rund um Boston und Cambridge, Massachusetts (USA) ist eines
der weltweit fuhrenden Life Sciences-Cluster. Der Bundesstaat Massachusetts investiert dabei gezielt
in Infrastrukturausbau. Im Jahr 2008 wurden US-Dollar 1.5 Mrd. zur Verfugung gestellt, um akademi-
sche Gebaude und Inkubatoren aufzubauen.?12

Auch in der Schweiz haben sich Life Sciences-Cluster etabliert. Der Life Sciences-Cluster Basel — eine
Initiative der Handelskammer beider Basel — vernetzt Forschungsinstitute (wie die Universitatsspitaler
der beiden Basel, die ETH Zirich und die FH Nordwestschweiz), Start-ups und die grossen Life Sci-
ences-Unternehmen (wie Novartis und Syngenta; www.lifesciencesbasel.com). Der «BioValley Basel»
entstammt ebenfalls dem Grossraum Basel, ist Uber «Alsace BioValley» und «BioValley Deutschland»
jedoch auch mit den Nachbarstaaten vernetzt (www.biovalley.ch/network). In diesem Rahmen agiert
auch der «BioValley Business Angels Club», der Investoren an Life Sciences-Start-ups vermittelt
(www.biobac.ch). Im Tessin?'® und in der Westschweiz befinden sich weitere solche Cluster, darunter
BioAlps (www.bioalps.org) und BioPdle (www.biopole.ch).

Allerdings ist eine industriespezifische Clusterpolitik auf Schweizer Bundesebene mittelfristig unwahr-
scheinlich. Der Bundesrat kam 2010 zum Entschluss, «dass es in der Schweiz keiner eigenstandigen

208 Europaische Kommission Website, EU-Impfstoffstrategie — Beschleunigung der Impfstoffproduktion, 2021.

207 Cramton, P. et al., Borrow crisis tactics to get COVID-19 supplies to where they are needed, nature,
11.6.2020.

208 Ockenfels, A., Marktdesign fiir eine resiliente Impfstoffproduktion, Perspektiven der Wirtschaftspolitik,
9.10.2021.

209 UK Department of Health and Social Care, UK and US agree new partnership to fight future pandemics and
tackle health inequalities, Press release, 10.6.2021.

210 Korrespondenz mit BAG INT, 03.11.2021.
211 BMBF, Rahmenprogramm Gesundheitsforschung der Bundesregierung, November 2018.
212 CBRE, Boston Life Sciences 2020, 2020.
213 Greater Zurich Area, Tessin wird zum Biotech-Drehkreuz, 01.04.2021.
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Clusterpolitik bedarf. Die Entwicklung einer Clusterpolitik wirde voraussetzen, dass sich Bund und Kan-
tone auf einige wirtschaftliche und regionale Schwerpunkte fokussieren kénnten. Ein solcher Top-down-
Ansatz kame aber einer eigentlichen Industriepolitik und damit einer Diskriminierung innerhalb der Wirt-
schafts- und Innovationspolitik gleich» .24

Das Vorhalten minimaler Lagerbestdnde an medizinischen Gutern ist in einigen Staaten verpflichtend.
Neben den Niederlanden?'s gilt dies auch in den USA. Dessen «Strategic National Stockpiles» — natio-
nale Lager fur medizinische Guter (u.a. Schutzausrustung, Antibiotika und Vakzine) — wurden im Rah-
men der COVID-19-Pandemie deutlich aufgestockt.?'® Auch in der Schweiz bestehen Pflichtlager flr
Arzneimittel, darunter fir Impfstoffe fir alle empfohlenen Impfungen. Eine Erweiterung dieser Pflichtla-
gerhaltung zur Erhéhung der Versorgungssicherheit wird immer wieder diskutiert.2'”

Infolge der COVID-19-Pandemie werden vermehrt Investitionskostenzuschiusse fur den Aufbau von
Produktionskapazitéten zur inlandischen Impfstoffherstellung gewahrt. Die EU unterstitzt Investitionen
in die Impfstoffproduktion ebenfalls finanziell. Im Rahmen der europédischen Health Emergency Pre-
paredness and Response Authority (HERA) soll neu mit «kEU FAB» ein Netz von standig einsatzbereiten
(«Ever Warmy) Produktionsstatten aufgebaut werden. Dieses soll standig abrufbare Kapazitaten zur
Herstellung von Impfstoffen, Medikamenten und Schutzausristung vorhalten (siehe Exkurs Die fiih-
rende Rolle der EU in der globalen Impfstoff-Wertschépfungskette im Anhang 6.6).

Trotz vorhandener Fahigkeiten entlang der Impfstoff-Wertschdpfungskette wird dieses Instrument in der
Schweiz nicht angewendet. Unternehmen in der Schweiz bauen zunehmend Kapazitaten auf, wie in
Kapitel 3.2.2 erlautert. In Bern entwickelt Janssen Vaccines (die Nachfolgeorganisation des Schweize-
rischen Serum- und Impfinstituts) einen COVID-19-Impfstoffkandidaten. Auch bestehen dort Kapazita-
ten fir die Herstellung dessen APIs sowie dessen Abfiillung.2'® In Visp produziert Lonza KSMs, APIs
und die Drug Substance fiir Spikevax, den COVID-19-Impfstoff von Moderna.?'® Beides sind jedoch
Beispiele von «aktiv» genutzter Produktionsinfrastruktur. Es sind keine Falle bekannt, in denen der Bund
Unternehmen finanziell kompensierte, um aktiv genutzte oder «Ever Warm» Produktionskapazitaten
aufzubauen oder bereitzustellen.

Organisationen. Die Staaten(-verbunde) in der Vergleichsgruppe biindeln Kompetenzen in der Pande-
mievorbereitung und Impfstoffentwicklung in staatseigenen Agenturen. Das 1902 gegriindete danische
Statens Serum Institut (SSI) deckte einst die komplette Wertschdpfungskette ab. Obwohl die Impfstoff-
produktion 2014 mangels Profitabilitdt an einen privaten Investor verkauft wurde, ist das SSI weiterhin
stark in der Impfstoffforschung und -entwicklung vertreten, wie Abbildung 27 zeigt.

Im Rahmen der US-amerikanischen «Operation Warp Speed» trat die Biomedical Advanced Research
and Development Authority (BARDA) prominent in Erscheinung. Die BARDA koordinierte eine Vielzahl
von Public-Private Partnerships (PPPs)220 zur Beschleunigung der Entwicklung und Produktion von
Impfstoffen gegen COVID-19. Die enge Abstimmung mit und Steuerung von den Partnerunternehmen
ist eines der Erfolgsfaktoren dieser Art von Kooperationen (siehe Abbildung 28).

Im Fruhjahr 2021 kiindigte die Europaische Kommission die Griindung der Biogefahrenabwehrbehérde
HERA nach dem Vorbild der BARDA an.??" In der Anfangsphase koordiniert der «<HERA Incubator»

214 WBF Website, Cluster in der Wirtschaftsférderung, Medienmitteilung 24.3.2010.

215 ECOPLAN, Impfstoffversorgung in der Schweiz — Ist-Analyse und Lésungsansétze zur Erhéhung der Versor-
gungssicherheit, 17.02.2020 (nicht-6ffentliche Auftragsstudie des BAG).

216 HHS Website, Public Health Emergency, Strategic National Stockpile, Who We Are, last reviewed 9.8.2021.

217 BAG, Engpasse in der Arzneimittelversorgung der Schweiz: Analyse der Situation und Katalog zu priifender
Verbesserungsmassnahmen, 24.09.2021 (Arbeitsstand, nicht-6ffentlicher Bericht).

218 Johnson & Johnson Website, 130 years of vaccine know-how — leading-edge research from Switzerland:
Janssen Vaccines of Bern, last updated 29.3.2021.

219 Reuters, Lonza aims to make ingredients for 400 million doses of Moderna's COVID vaccine annually,
16.11.2020.

220 |n PPPs «arbeiten Gemeinwesen mit Privaten (einschliesslich Gesellschaften des privaten Rechts) als Partner
zur Erfullung einer 6ffentlichen Aufgabe zusammen, indem sie ihre Ressourcen biindeln und sowohl das Risiko
als auch die Verantwortung flr die Erbringung dieser Aufgabe gemeinsam tragen». Quelle: egovernment
Schweiz Website, Public-Private Partnership (PPP), 2021.

221 Europaische Kommission, Fragen und Antworten: HERA Incubator — Die Bedrohung durch COVID-19-Varian-
ten gemeinsam meistern, 17.2.2021.
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erste Initiativen in diesem Bereich, wie das zuvor erwahnte VACCELERATE-Netzwerk fir klinische Stu-
dien oder das «<EU FAB»-Netzwerk.

Beispiel: Statens Serum Institut

Uberwachung:
+ Erkennung und Uberwachung von Krankheitsausbriichen
« Abschatzung der Wirksamkeit von Massnahmen

Forschung
Epidemiologische Forschung:
« Identifikation von Risikofaktoren
+ Abschdtzung der Auswirkungen von Krankheiten
X - Arbeit an Vakzinen gegen Tuberkulose, HIV, Chlamydien, Malaria und Influenza
Entwicklung

+ Integrierte F&E von Hypothesengenerierung und Grundlagenforschung bis hin zu Vakzinen in klinischen Studien

+ Lange Historie der eigenen Produktion von Impfstoffen, bspw. gegen Tuberkulose
Produktion « 2014 entschied das Finanzministerium den Verkauf der Impfstoffproduktion aufgrund mangelnder Notwendigkeit und Profitabilitat
- Die Nachfolgeorganisation A Vaccines A/S produziert in Kopenhagen Impfstoffe gegen Keuchhusten, Tetanus, Diphterie, Polio, Tuberkulose

+ Organisation des ddnischen Kinderimpfprogramms

Verteilung + Einkaufvon Impfstoffen

Legende:

@ Abgedeckt @ \eraussert Ausserhalb des Betrachtungsrahmens
Abbildung 27: Beispiel: Danisches Statens Serum Institut

Beispiel: Operation Warp Speed

Auf staatlicher Seite wurden unterschiedliche Teile des US-Department of Health and Human Services mit einbezogen, unter anderem:
+ Center for Disease Control and Human Services (CDC)

+ Food and Drug Administration (FDA)

« Biomedical Advanced Research and Development Authority (BARDA)

Akteure Die funf grossten privaten Partner waren
+ AstraZeneca

- Johnson & Johnson

+ Novavax

+ Pfizer/BioNtech

-+ Sanofi/GSK

« 455 Millionen eingekaufte Impfstoffdosen

- 3 FDA-genehmigte Impfstoffe: Pfizer/BioNTech, J&), Moderna

+ Beginn der Impfkampagne im Dezember 2020

+ 184.3 Mio. durchgeimpfte Personen (65% der Uber 12-&hrigen) (Stand: 30.09.2021)

Auswirkungen

+ Investition: 18 Mrd. US$, teilweise finanziert durch CARES-Act

- Langfristige Vorarbeit: BARDA existierte bereits 2001

« Involvierung:
+ Strenge Zieldefinition und -steuerung
+ Verwendung staatlicher Infrastruktur (z.B. Standorte fur klinische Studien des National Institute of Health)
 Skaleneffekte: Nationale Nachfrage rechtfertigt nationalen Kapazitdtsaufbau

Erfolgsfaktoren

Abbildung 28: Beispiel: Operation Warp Speed???

Mit der BARDA vergleichbare Kompetenzen sind Uber mehrere Bundesamter verteilt. Dem EDI unter-
stehen mehrere Organisationseinheiten zur Pandemievorbereitung, wie die Eidgendssischen Kommis-
sion fur Pandemievorbereitung und -bewaltigung. Innerhalb des BAGs gibt es die Sektion Pandemie-
vorbereitung/Krisenbewaltigung und internationale Zusammenarbeit. Das BAG fallt mit der Innosuisse
Entscheidungen zur Férderung von Impfstoffentwicklung, wobei das BAG die Entscheide bezlglich der
zu produzierenden Medikamente fallt und Innosuisse die Gesuche im Auftrag des Bundes priift. 223 Das
Bundesamt fiir wirtschaftliche Landesversorgung (BWL) schliesst Pflichtlagervertrage mit den Pflichtla-
gerhaltern (Privatfirmen) ab. Diese Vertrage umfassen Rechten und Pflichten der Pflichtlagerhalter, ins-
besondere hinsichtlich Ware, Menge, Qualitat und Lagerort. Auch kontrolliert das BWL die Pflichtlager-
haltung und erteilt Generaleinfuhrbewilligungen.?* Somit ist der Kompetenzbereich einzelner Bundes-
amter im Bereich der Impfstoffforschung und -entwicklung deutlich eingeschrankter als beispielsweise
derjenige des danischen SSI oder der BARDA.

222 CDC Website, COVID Data Tracker, COVID-19 Vaccinations in the United States, 2021. Hargan, E.D. &
Kadlec, R., It Took Years to Reach Vaccine Warp Speed, The Wall Street Journal, 24.9.2021. Lancet Commis-
sion on COVID-19 Vaccines and Therapeutics Task Force Members, Operation Warp Speed: implications for
global vaccine security, Lancet Global Health, 26.3.2021.

223 Innosuisse Website, Férderprogramm des Bundes fiir Covid-19-Arzneimittel, letzte Anderung 4.10.2021.
224 BWL, Die Pflichtlagerhaltung der wirtschaftlichen Landesversorgung, November 2019.
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Fazit

Die Schweiz setzt bereits einen Grossteil der beschriebenen Instrumente wirksam ein. Vor dem Hinter-
grund der zunehmenden Wettbewerbsintensitat in der globalen Impfstoffforschung, -entwicklung und
-produktion gibt es jedoch Optimierungspotenzial entlang der vier Kategorien.

Finanzen. Obwohl in absoluter Hoéhe bedeutend kénnten die finanziellen Instrumente der Schweiz —
analog zu anderen Landern — noch starker auf eine rasche und flexible Impfstoffentwicklung und -pro-
duktion zugeschnitten werden:

e Das Spektrum verwendeter Innovationsfinanzierungsinstrumente ist begrenzt. Andere Staaten grei-
fen auf vielfaltigere Investmentvehikel aus der Wagniskapitalbranche zurlick und decken somit ein
breiteres Spektrum an Rendite-Risiko-Profilen ab.

e Abnahmegarantien wurden direkt und Uber die EU abgeschlossen. Deren Kombination mit Kapazi-
tatszahlungen bleibt zu prifen.

Plattformen. Die Schweiz ist Uber das ELIXIR-Datennetzwerk gut an internationale Forschungsdaten-
plattformen angebunden. Die Datengrundlage ist jedoch in anderen Bereichen ausbaufahig:

e Die Verbindung mit internationalen Plattformen und Netzwerken fiir die Rekrutierung und Verfol-
gung von Teilnehmenden an klinischen Studien kann gestarkt werden.

e Unternehmensubergreifend besteht in der Schweiz keine Transparenz hinsichtlich Produktionska-
pazitaten entlang der Impfstoff-Wertschépfungskette.

e Somit sind Lieferengpasse aufgrund von Nachfragespitzen im Krisenfall schwer zu antizipieren.

Infrastruktur. Die in der Schweiz vorhandene Produktionsinfrastruktur hat hohes Potenzial, die Versor-
gung des Landes mit Impfstoffen zu unterstiitzen. Aktuell werden jedoch kaum staatlichen Instrumente
genutzt, die...

e ... beieiner Verknappung von Inputfaktoren der Impfstoffproduktion allfallige Lieferausfalle wirksam
verhindern;
e ... Anreize fur Unternehmen schaffen, Kapazitaten fur die Impfstoffproduktion in der Schweiz auf-

zubauen. Es wurden weder spezifische Investitionszuschiisse fiir den Aufbau von Produktionska-
pazitaten in der Schweiz geleistet, noch hat die Schweiz garantierten Zugriff auf Produktionskapa-
zitaten im Ausland.

Organisationen. Impfstoffoezogene Expertise ist tGber unterschiedliche Stakeholdergruppen verteilt.
Instrumente zur Konsolidierung dieses Wissens kdnnten dabei helfen, dessen volles Potenzial aus-
schopfen:

¢ Das Impfstoff-Fachwissen ist schweizweit tiber eine Vielzahl an Vertretern von Forschung, Industrie
und Behdrden verteilt. Bisher ermdglicht kein Instrument einen regelméassigen Austausch oder biin-
delt das vorhandene Wissen.

e Die pharmazeutische Industrie der Schweiz bietet eine Vielzahl méglicher Partner, mit denen der
Bund institutionalisiert kooperieren kann. Die genaue Form der Zusammenarbeit ist zu prifen.
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3.3.2 Analysefeld 3.2: Internationale Kooperation
Einfiihrung

Als Folge der aktuellen Pandemie sind im Bereich der internationalen Kooperationen grosse Aktivitaten
und Veranderungen feststellbar, um global kiinftig besser fir die Vorbeugung und Bewaltigung von glo-
balen Gesundheitskrisen vorbereitet zu sein. Die Erforschung, Entwicklung, Produktion und der ge-
rechte globale Zugang von Impfstoffen stehen dabei oft im Zentrum. Einige der internationalen Initiativen
gehen aber auch noch weiter und zielen grundsatzlich auf die Resilienz der Gesundheitssysteme vor
und wahrend Pandemien ab.

Global sind auf verschiedenen Ebenen Bewegungen feststellbar. Staaten gehen direkte Zusammen-
arbeiten mit Unternehmen ein, um den raschen Zugang zu Impfstoffen sicherzustellen. Multilaterale
Organisationen wie die WHO wollen sich fur die nachste Krisenbewaltigung strategisch besser aus-
richten. Bestehende internationale Allianzen aus staatlichen und privaten Akteuren haben wahrend der
aktuellen Pandemie an Bedeutung gewonnen und weiten ihr Aktionsgebiet nun aus. Schliesslich spries-
sen im Zuge der aktuellen Pandemie auch zahlreiche neue Initiativen aus dem Boden, ihre Ausgestal-
tung und deren Erfolg ist allerdings noch offen. Die Vielzahl dieser Initiativen zielt auf die Verbesserung
der Versorgungssicherheit in Entwicklungs- und Schwellenldndern. Es gibt noch keine Organisation,
Initiative oder Mechanismus zur Koordination der globalen Versorgungssicherheit inkl. Industriestaa-
ten.?25

Staaten gehen internationale Kooperationen auf verschiedenen Ebenen ein, um 1) ihre nationale Ver-
sorgungssicherheit zu verbessern; und 2) um die globale Versorgungssicherheit zu verbessern, damit
die globale Gesundheit zu stérken und grenzuberschreitenden Gesundheitskrisen und Pandemien vor-
zubeugen. Internationale Kooperationen dienen auch einem engmaschigen politischen und wirtschaft-
lichen Netzwerk, das in einer Krisensituation schnell aktiviert werden kann. Die aktuelle Pandemie hat
gezeigt, dass globale Wertschépfungsketten durch politische Entscheide blockiert (z.B. durch Ex-
portrestriktionen) oder deblockiert (z.B. bei der Lieferung von Schutzmaterial) werden kénnen.226

Die Schweiz pflegt bereits auf mehreren Ebenen starke internationale Kooperationen im Bereich der
Impfstoff-Wertschépfungskette und beteiligt sich auch mit substanziellen finanziellen Beitrdgen. Sie
bringt sich v.a. auch intensiv in den multilateralen Organisationen wie der WHO (aber auch der WTO,
der WIPO, der Weltbank, den multilateralen Entwicklungsbanken, etc.) ein und beteiligt sich an zentra-
len internationalen Allianzen zwischen dem o6ffentlichen und privaten Sektor (ACT-A/COVAX, GAVI,
CEPI, Programme DEZA) Die Schweiz ist zudem Sitzstaat zahlreicher internationaler Organisatio-
nen/Allianzen im Bereich der Impfstoffforschung, -entwicklung und -produktion. Aktuell geht es fir die
Schweiz darum, ihr bestehendes Engagement aufgrund der Erfahrungen in der aktuellen Pandemie zu
konsolidieren, die aktuell hektischen, globalen Entwicklungen genau zu beobachten und gegebenenfalls
gezielt neue internationale Kooperationen entlang der globalen Wertschépfungsketten zu prifen. Im
Zentrum steht die Anknlpfung an globale Marktfiihrer wie die EU und die USA??7, insbesondere weil
die EU eine global fiihrende Rolle in der globalen Impfstoff-Wertschépfungskette einnimmt (siehe gleich-
namiger Exkurs im Anhang 6.6).

Dieses Analysefeld hat zum Ziel, unterschiedliche Formen der internationalen Kooperation entlang der
Impfstoff-Wertschopfungskette herauszuarbeiten. Im Folgenden werden die Kooperationsformen228 er-
klart, anhand von Beispielen illustriert und prifenswerte Optionen fir die Schweiz aufgezeigt (siehe
Abbildung 29).

225 Korrespondenz mit BAG INT, 03.11.2021.
226 Ependa.
227 Ependa.

228 Die genannten Kooperationen sind als Auslegeordnung und nicht als abschliessende Aufzihlung zu verste-
hen.
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Operative Wirkung Strategische Wirkung

Beispiel Forschung Enwickiung Versorgung Versorgungssicherheit  Interat. Positiorierung

vl L
Staat-zu- -
Organisation ° . @
Dénemark - Israel
@ &2§£ienreriﬁ?ame)
multilateral
supranational

Legende: @
Staat QOrganisation Unternehmen Staatenverbund

Sudkorea - USA
Staat-zu- @ (KORUS Global

Vaccine
Staat bilateral Partnership)

Abbildung 29: Wirkung von Kooperationsformen??°
Analyseergebnisse

Die internationalen Kooperationsformen von Staaten kénnen in drei Kategorien unterteilt werden: Staat-
zu-Unternehmen, Staat-zu-Organisation und Staat-zu-Staat.

1) Staat-zu-Unternehmen

Hier kooperieren Regierungen oder staatliche Agenturen direkt mit Unternehmen. Diese Kooperationen
bezwecken insbesondere die Impfstoffversorgung. Hierfir werden unterschiedliche Instrumente ge-
nutzt, insbesondere Anreizmechanismen und Zahlungen fir den Aufbau von Produktionskapazitaten.

Israel beispielsweise kooperierte eng mit Pfizer-BioNTech. Dessen rasche Versorgung mit Pfizer-BioN-
Tech-Impfstoff beruht auf zwei Erfolgsfaktoren. Erstens zahlte Israel einen verhaltnismassig hohen
Preis pro Dosis.?30 Zweitens hat sich Israel zu einem Datenaustausch mit dem Impfstoffhersteller bereit
erklart. Pfizer-BioNTech erhielt Zugriff auf zentrale Medizinalstatistiken, darunter aggregierte Zahlen zu
COVID-19-Fallen, Hospitalisierungen, Todesfallen und woéchentlichen Impfzahlen sowie weitere Auf-
schliisselungen nach Alter und «anderen demographischen Faktoren».231

Mittelfristig mochte auch Singapur seine Position als Biopharmazeutika-Produktionshub starken. Das
staatliche Singapore Economic Development Board (EDB) unterstiitzte 2020-2021 drei Unternehmen
beim Aufbau lokaler Produktionsstandorte: Thermo Fisher Scientific baut eine neue «Fill-and-Finish»-
Anlage,?*? Sanofi eine modulare Impfstoff-Produktionsstatte?33 und BioNTech eine mRNA-Produktions-
statte, die Fertigungsschritte von Drug Substance-Produktion Gber Drug Product-Produktion bis hin zu
«Fill-and-Finish» abdeckt.23* Im August 2021 schloss die kanadische Regierung ein Memorandum of

229 Analyse und Darstellung von Deloitte Consulting AG.

230 Obwohl der exakte Preis der Offentlichkeit nicht bekannt ist, soll Israel 56 US-Dollar pro Doppeldosis bezahlt
haben; das entspricht 17 US-Dollar mehr als der von den USA bezahlte Preis. The Times of Israel, Israel will
reportedly pay much more than US, EU for Pfizer coronavirus vaccine, 6.11.2020.

231 Ministry of Health of Israel & Pfizer Inc., Real-world epidemiological evidence collaboration agreement,
6.1.2021. npr, Vaccines For Data: Israel's Pfizer Deal Drives Quick Rollout — And Privacy Worries, 31.1.2021.

232 Thermo Fisher Scientific, Thermo Fisher Scientific Announces Plans to Expand Sterile Filling Capacity for
Therapies and Vaccines with New Facility in Singapore, Press release, 14.10.2020.

233 Sanofi Website, Sanofi to invest in a leading-edge production site in Singapore; continues to strengthen its
vaccines manufacturing capacities, Press release, 12.4.2021.

234 BioNTech Website, BioNTech to Establish Regional Headquarters for South East Asia and First mMRNA Manu-
facturing Facility in Singapore, Press release, 10.5.2021.
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Understanding mit Moderna ab, das den Bau einer mMRNA-Impfstoff-Produktionsstéatte in Kanada inner-
halb von zwei Jahren vorsieht.235 Form und Umfang der staatlichen Unterstiitzung sind allerdings nicht
bekannt.236

Die Schweiz ist keine Unternehmenskooperationen in diesem Ausmass eingegangen. Zwar unterzeich-
nete der Bund im Rahmen der COVID-19-Pandemie Abnahmegarantien direkt mit mehreren auslandi-
schen Unternehmen wie Moderna (siehe Kapitel 3.3.1), Pfizer-BioNTech und Johnson & Johnson. Je-
doch gehen andere Lander deutlich engere Kooperationen mit Unternehmen ein.

2) Staat-zu-Organisation

Zwei Themen sind bei Initiativen, in denen Staaten mit internationalen Organisationen kooperieren, be-
sonders relevant. Thema 1 ist die Globale Erforschung von Erregern. Diese dient dem tieferen Ver-
stédndnis und der schnelleren Handlungsfahigkeit auf mégliche pandemie-auslésende Erreger. Thema
2 ist die Beschleunigung der Entwicklung und Produktion von Impfstoffen. Die produzierten Impf-
stoffe werden dabei primar in Entwicklungslandern verteilt. Die Schweiz nimmt bereits an einigen dieser
Initiativen teil (siehe Tabelle 5 im Anhang 6.5).

Globale Erforschung von Erregern und Pandemievermeidung. Internationale Kooperationen zur
Erforschung von Erregern sind von Natur aus global, aus zwei Griinden. Zunachst bestehen Pandemie-
risiken in allen Erdteilen. Wie in Kapitel 3.1.1 erlautert, beeinflussen Umgebungsfaktoren wie Biologie
und Geologie, Klima, Vektoren und der Zustand lokaler Gesundheitsdienste die Erregerart und somit
auch das Pandemierisiko. Deswegen stutzen sich Initiativen wie der WHO Hub for Pandemic and Epi-
demic Intelligence (siehe Abbildung 30) auf Daten, die von einem Netzwerk weltweiter Partnerstaaten
gespeist werden.

Beispiel: WHO Hub for Pandemic and Epidemic Intelligence

« Am 1. September 2021 eréffneten die deutsche Bundeskanzlerin Angela Merkel und der Generaldirektor der WHO, Tedros Adhanom
Ghebreyesus, den WHO Hub for Pandemic and Epidemic Intelligence

- Deutschland stiftete USD 100 Mio. (ca. CHF 92 Mio.) fir den Aufbau des Hubs und tragt zur Grundlagenfinanzierung mit EUR 30 Mio,
(ca. CHF 32 Mio.) jahrlich bei

Hintergrund

« Neue Ereignisse mit Pandemiepotenzial erkennen
Aufgaben « Krankheitsbekdmpfungsmassnahmen Uberprifen und steuern
- Data-Science-Innovationen nutzen zur Uberwachung der globalen Gesundheit

- Als Teil des WHO Health Emergency (WHE) Programms ist der Hub in ein globales Okosystem von L&ndern und
Partner Forschungsinstitutionen eingebettet
- Das globale Netzwerk umfasst aktuell Uber 300 Partner

Involvierung

; + Explizite Positionierung noch nicht 6ffentlich bekannt
Schweiz

Abbildung 30: Beispiel: WHO Hub for Pandemic and Epidemic Intelligence?3’

Der zweite Grund ist 6konomischer Natur. Daten — auch jene zur Pandemieiberwachung und Impfstoff-
forschung — sind nicht-rivalisierend («nonrival»).23 Das bedeutet, dass sie von einer beliebigen Menge
Akteure ohne gegenseitige Beeinflussung im gleichen Umfang konsumiert werden kénnen.23° In der
COVID-19-Pandemie zeigte sich, dass sich die Datenteilung fir alle Akteure auszahlen kann, als das
Genom des Virus innerhalb weniger Tage sequenziert und im Internet frei verdffentlicht wurde. 240

Beschleunigung der Entwicklung und Produktion von Impfstoffen. Einige Lander mit niedrigem
Einkommen weisen ein erhdhtes Pandemierisiko auf — in Bezug auf Eintrittswahrscheinlichkeit und

235 Moderna Website, Moderna and Canada Announce Collaboration to Bring mRNA Manufacturing to Canada,
Press Release, 10.8.2021.

236 Global News, New Moderna plant welcomed by public health experts but more details needed, 10.8.2021.

287 |Information basierend auf WHO Website, WHO, Germany open Hub for Pandemic and Epidemic Intelligence
in Berlin, Press Release 1.9.2021. WHO, Who Hub For Pandemic And Epidemic Intelligence, 2021.

238 Jones, C.l. & Tonetti, C., Nonrivalry and the Economics of Data, American Economic Review 2020, 110(9):
2819-2858.

239 Gabler Wirtschaftslexikon Website, Nichtrivalitatsaxiom, letzte Anderung 19.2.2018.

240 Horizon Magazine, Covid-19: How unprecedented data sharing has led to faster-than-ever outbreak research,
23.3.2020.
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Schadensausmass. Kapitel 3.1.1 hat gezeigt, dass einige prioritar zu erforschenden Krankheiten insbe-
sondere in einkommensschwachen Staaten vorkommen. Ein Pandemieausbruch wirde diese Staaten
besonders empfindlich treffen, da deren Gesundheitssysteme weniger stark entwickelt und somit weni-
ger krisenresistent sind. Dementsprechend sind einige globale Initiativen, die die Verteilung von Impf-
stoffen fordern, Uberwiegend in einkommensschwacheren Landern aktiv. Die COVAX-Fazilitédt bei-
spielsweise wird von 73 Staaten finanziert; COVAX-AMC-berechtigt sind jedoch in 92 Landern mit ge-
ringem oder mittlerem Einkommen.24!

Die Schweiz ist eine wichtige Unterstiitzerin dieser internationalen Organisationen — u.a. sind GAVI,
The Global Fund und WHO im Grossraum Genf angesiedelt. Zudem wurden dort der WHO im Novem-
ber 2020 Laborkapazitaten zur Lagerung pathogener Stoffe zur Verfligung gestellt. Bisher profitierte die
Schweiz indirekt von diesen internationalen Initiativen. Die Unterstlitzung der Entwicklung und Produk-
tion von Impfstoffen fir einkommensschwache Staaten reduziert das globale Pandemierisiko und ist
somit auch einkommensstarkeren Staaten dienlich.2*2 Theoretisch hatte die Schweiz durch ihre Teil-
nahme an der COVAX-Fazilitdt — wie alle anderen Teilnehmer auch — Anspruch an Dosen zur Impfung
von 20% ihrer Bevolkerung.?#? Praktisch verwendet die Schweiz aktuell nur Impfstoffe aus direkten Be-
zugsvereinbarungen mit Produzenten. Der Grossteil der Uber die EU beschafften AstraZeneca-Dosen
wurde an die COVAX-Fazilitdt gespendet und in andere Lander verteilt (siehe Abbildung 31). Derzeit
wird Uberprift, wie sich die Schweiz kiinftig an COVAX beteiligt. 2+

Beispiel: COVAX-Fazilitat

Auf Initiative der WHO, des franzdsischen Prasidenten, der Europdischen Kommission und der Gates-Stiftung wurde im April 2020 der
«Access to COVID-19 Tools» (ACT) Accelerator gegriindet. ACT-A beabsichtigt, die Entwicklung, Produktion und Zugang zu COVID-19 Tests,
Therapien und Impfstoffen zu beschleunigen. ACT-A beruht auf vier Pfeilern: Diagnostika, Therapeutika, Impfstoffe und Starkung von
Gesundheitssystemen. Der Impfstoff-Pfeiler nennt sich COVAX.

Hintergrund

« Alle Staaten einen fairen und gerechten Zugang zu COVID-19-Impfungen zu ermoglichen.
» Impfstoff-Einkaufsvolumen der entwickelten Lander biindeln, um eine starke Verhandlungsposition zu erreichen und

Prinzipien Investitionen in Produktionsstétten ermdglichen.
« Jedem teilnehmende Land gleichermassen Zugang zu Impfstoffen gewahren, unabhéngig von dem jeweiligen finanziellen
Beitrag.
Partner « CEPI, GAVI, The Global Fund, UNICEF, UNITAID, Wellcome, Weltbank, WHO

= FEinsammlung finanzieller Mittel i.H.v. 10 Mrd. USD fir GAVI COVAX AMCs, dem Finanzierungsinstrument
Auswirkungen zur Unterstitzung von Landern mit niedrigem und mittlerem Einkommen der COVAX-Fazilitat.
« 363 Millionen Impfdosen an 144 Lander verteilt

« Unterstltzung von ACT-A in Hohe von 300 Mio. CHF, davon 125 Mio. flir COVAX AMCs (2021)
Involvierung - Die Schweiz hat Uber Schweden 5.4 Millionen Impfdosen AstraZeneca bestellt. Hiervon werden 4 Millionen an COVAX
Schweiz abgetreten.
+ Die erste Lieferung von 24'000 Dosen erreichte Sierra Leone am 9. Oktober 2021
- Zukunftige Involvierung wird gegenwértig geprift

Abbildung 31: Beispiel: COVAX-Fazilitat?+5

3) Staat-zu-Staat

Es lassen sich drei Formen der Staat-zu-Staat-Kooperationen unterscheiden: bilaterale, multilaterale
und supranationale Kooperationen. Solche Kooperationen kénnen unmittelbar auf die Versorgungssi-
cherheit abzielen oder mittelbar — durch eine bessere internationale Vernetzung — im Pandemiefall ein
verlasslicheres Partnernetzwerk ermdglichen.

3a) Staat-zu-Staat: bilateral. Hier kooperieren zwei Staaten. Beispielsweise ist Singapur eine Partner-
schaft mit China eingegangen («Health partnership for future pandemics»). Diese zielt auf die Verhutung

241 COVAX, Self-Financing Participants, 12.5.2021.

242 GAVI Website, About our Alliance — Gavi, the Vaccine Alliance helps vaccinate almost half the world’s children
against deadly and debilitating infectious diseases, last updated 13.10.2021.

243 GAVI Website, COVAX, last updated 20.10.2021.

244 Korrespondenz mit BAG INT, 03.11.2020.

245 WWHO Website, What is the ACT-Accelerator, 2021. Bundesrat, Coronavirus: Die Schweiz (ibergibt vier Millio-
nen Impfstoffdosen an Covax, Medienmitteilung 30.6.2021. GAVI Website, COVAX, last updated 20.10.2021.
GAVI, Eine geschitzte Welt. The Gavi COVAX AMC Investment Opportunity, 15.4.2021. GAVI Website, First
Swiss-donated doses ship to Sierra Leone, as part of 4 million dose pledge, 2021. GAVI Website, Covax Vac-
cine Roll-out, last updated 25.10.2021. UNICEF Website, COVID-19 Vaccine Market Dashboard, 2021.
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und Kontrolle von (nicht)ibertragbaren Krankheiten sowie auf die Gesundheitsférderung ab. In diesem
Zusammenhang fordern die beiden Lander insbesondere die Zusammenarbeit von biomedizinischen
Unternehmen in der Entwicklung und Kommerzialisierung von Arzneimitteln. 246

Die USA und Siidkorea formen die «KORUS Global Vaccine Partnership». Das Ziel dieser Partnerschaft
ist es, die weltweite Versorgung mit COVID-19-Impfstoffen zu beschleunigen und die Bereitschaft fir
kinftige Pandemien zu verbessern. Der Fokus liegt unter anderem auf der Férderung der Zusammen-
arbeit im Bereich der Wissenschaft und Forschung sowie dem Ausbau der Produktionskapazitaten fur
Impfstoffe. Hierfiir soll auch eine Expertengruppe geschaffen werden, die Wissenschaftler, Fachexper-
ten aus Forschung und Produktion sowie Regierungsvertreter beider Lander zusammenbringt.247

Die Schweiz kooperiert bisher mit keinem anderen Staat bilateral in der Impfstoffwirtschaft. Es kdnnte
gepruft werden, engere Kooperationen in der Impfstoffwirtschaft in zuklnftige bilaterale Abkommen mit
einzubeziehen bzw. bestehende entsprechend auszubauen. Hier steht primar der Zugang zur EU im
Fokus.248

3b) Staat-zu-Staat: multilateral.>*° VVergleichbare Kooperationen kénnen auch mehrere Staaten unter-
einander abschliessen. So bilden beispielsweise Osterreich, Danemark und Israel eine «Vaccine Alli-
ance». Die Kooperation soll die jeweiligen Starken der Staaten nutzen, wie die Produktion von Lipiden
in Osterreich oder die koordinierte Durchfiinrung von klinischen Studien in allen drei Staaten. Ausser-
dem soll ein gemeinsamer Fonds fiir die Impfstoffforschung und -entwicklung aufgelegt und in gemein-
same Produktionsstatten in Europa und Israel investiert werden.2% Die Schweiz ist bisher noch keine
vergleichbare multilaterale Kooperation eingegangen.

3c) Staat-zu-Staat: supranational. Bei supranationalen Kooperationen werden Verantwortlichkeiten in
der Impfstoffwirtschaft an tberstaatliche Instanzen delegiert. Im Rahmen der COVID-19-Pandemie fiel
dem Staatenverbund der EU eine zentrale Rolle in der Impfstoffversorgung zu. Initiale multilaterale Ein-
kaufsgemeinschaften — wie die zwischen Deutschland, Frankreich, Italien und den Niederlanden — wur-
den paneuropéisch ausgeweitet.?5' Die Europaische Kommission — als Vertreterin der teilnehmenden
EU-Mitgliedsstaaten — schloss Abnahmegarantien mit Impfstoffproduzenten ab (siehe Kapitel 3.3.1).
Diese Vertrage definierten die Gesamtzahl eingekaufter Impfdosen zu einem festgelegten Preis, nicht
jedoch die Verteilung der Impfdosen auf die einzelnen teilnehmenden Staaten (z.B. AstraZeneca).252
Die Verteilung wurde separat vereinbart und sollte grundséatzlich pro rata nach Einwohnerzahl erfolgen;
Staaten konnten jedoch einen kleineren Anteil beanspruchen und die ungenutzten Dosen fir bedUrftige
Staaten freigeben.2%3

Die gemeinschaftliche Beschaffung birgt Vor- wie Nachteile. Hohere Beschaffungsvolumen erméglichen
kleineren Staaten Zugang zu Impfstoffen.25* Ausserdem verschaffen sie der einkaufenden Partei einen
grésseren Hebel in den Preis- und Mengenverhandlungen mit den Impfstoffproduzenten. Der Abschluss
von Vertragen mit mehreren Herstellern und fir unterschiedliche Impfstofftechnologien diversifiziert zu-
dem das Beschaffungsrisiko.?% In dem spezifischen Fall der COVID-19-Impfstoffbeschaffung wurde

246 Times of News, Coronavirus: Singapore and China pledge health partnership for future pandemics, 9.12.2020.
247 The White House, FACT SHEET: United States — Republic of Korea Partnership, 21.5.2021.
248 Korrespondenz mit BAG INT, 03.11.2021.

249 |n diesem Bericht sind «multilaterale» Staat-zu-Staat-Kooperationen als Kooperationen definiert, die mehr als
2 Staaten involvieren.

250 Reuters, Israel, Austria and Denmark establish vaccine-supply alliance, 4.3.2021.
251 aerzteblatt.de, Deutschland setzt nicht mehr auf eigene Impfstoffbeschaffung, 19.8.2020.

252 European Commission, Advance Purchase Agreement (“APA”) for the Production, Purchase and Supply of a
Covid-19 Vaccine in the European Union, Ref. Ares(2020)4440071 — 26/08/2020.

253 Europaische Kommission, Erklarung der Europdischen Kommission zu der Methode zur Bestimmung der Zu-
teilung von Impfstoffen im Rahmen von Vertragen mit Abnahmegarantien, 13.3.2021. FAZ, In Brissel wird iber
Kurz’ Brief gespottet, 15.3.2021.

254 Europaische Kommission, Von der Leyen verteidigt gemeinsame EU-Impfstoffbeschaffung, Medienmitteilung,
18.2.2021.

255 European Commission, Advance Purchase Agreement (“APA”) for the Production, Purchase and Supply of a
Covid-19 Vaccine in the European Union, Ref. Ares(2020)4440071 — 26/08/2020.
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jedoch Kritik laut, die EU hatte durch «langsamen»?256, «geizigen»2%” Einkauf langere Lieferzeiten in
Kauf genommen als Staaten wie Israel oder das Vereinigte Konigreich, die eigenstandig verhandelten
und friher beliefert wurden.2%8 Staaten wie die Slowakei und Ungarn beschafften daraufhin eigenstandig
Impfstoffe aus Russland und China.25°

Die Schweiz und Norwegen haben Uber die EU-Einkaufsgemeinschaft Impfstoffe bezogen. Im Dezem-
ber 2020 bestellte Schweden Impfdosen Uber die Vereinbarungen zwischen der Europaischen Kommis-
sion und AstraZeneca und verkaufte diese gewinnfrei an die beiden Lander weiter.280. Allerdings ist die
zukinftige Teilnahme der Schweiz an europaischen Beschaffungsunterfangen aktuell nicht vorherseh-
bar.

Ein weiterer Nachteil der starkeren internationalen Kooperation ist die Abhangigkeit vom freien Handel.
Dieser wurde in der COVID-19-Pandemie eingeschrankt, wie die drei Beispiele in dem Exkurs Vertrags-
friktionen in der pandemischen Lage zeigen.

Exkurs: Vertragsfriktionen in der pandemischen Lage: Drei Beispiele aus der COVID-19-Pan-
demie

Im Marz 2021 hielt Italien 250'000 Impfdosen AstraZeneca vor der Auslieferung nach Australien zu-
rick. Dies geschah, nachdem sich Impfstofflieferungen von AstraZeneca an die EU infolge von Roh-
materialienengpassen verzdgerten. Die Exportrestriktionen jener Impfdosen wurden von der italieni-
schen Regierung beantragt und von der EU-Kommission bewilligt. Die italienische Regierung und die
EU-Kommission beriefen sich darauf, dass Australien gemass der EU- Ausfuhrkontrollverordnung
kein gefahrdetes Land darstellt und ein Missverhaltnis an Impfdosen an Lander ausserhalb der EU
gegeniber Lander in der EU geliefert wurde. 26

Die USA verboten die Ausfuhr von Inputfaktoren und fertigen Impfstoffen, bevor nicht gentugend in-
landische Kapazitdten vorhanden waren. Dies geschah unter dem Defense Production Act (DPA).
Von insgesamt 268 Mio. hergestellten Dosen bis April 2021 wurden entsprechend lediglich 3 Mio.
Dosen aus den USA exportiert. Unter diesen Restriktionen litt auch der weltweit grésste Impfstoffher-
steller, das Serum Institute of India, das in der normalen Lage diverse Inputfaktoren in den USA
bezieht.262

Indien erliess infolge der schnellen Ausbreitung der Delta-Variante ab April 2021 Exportrestriktionen
fur Impfstoffe. Indien, das einer der volumenmassig gréssten Produzenten von Impfstoffen ist, konnte
seine vertraglichen Verpflichtungen gegenuber der COVAX daher nicht erfullen.

Die Analyseergebnisse zur Wertschdpfungskette und internationalen Kooperation deuten darauf hin,
dass eine Kombination aus nationaler Produktion und internationaler Kooperation sich eignen kénnte,
um die Schweizer Bevdlkerung mit Impfstoffen zu versorgen. Die inlandische Produktion besonders
knapper Inputfaktoren oder die Ausfihrung anderer Schritte entlang der Wertschdpfungskette hilft, in-
ternationale Vertrage durchzusetzen (siehe Kapitel 3.3.1). Ausserdem bieten sich Nearshore-Vertrage
mit Staaten an, mit denen ein grundlegendes Vertrauensverhaltnis besteht und idealerweise bi- oder
multilateral kooperiert wird.

Fir eine Nearshore-Beschaffung eignen sich unter anderem Nachbarstaaten, die entlang der Wert-
schdpfungsketten von Impfstoffen aktiv sind. In Deutschland beispielsweise gibt es 15 Produktionsstan-
dorte entlang der Wertschdpfungskette von COVID-19-Impfstoffen (z.B. BioNTech/Pfizer in Marburg,

2% tagesschau, «Es gibt viele offene Fragen», 3.3.2021.
257 Spiegel, Knausrige Schnarchnasen, 30.1.2021.

258 gerzteblatt.de, Impfstoffbeschaffung: Kritik an EU-Kommissionspréasidentin wachst, 3.2.2021. DW, Meinung:
Die Impfstrategie der EU — Propaganda und Fakten, 7.2.2021.

259 Zeit Online, Corona-Impfstoff. Kauft bald jedes EU-Land fir sich? 3.3.2021. DW, Ungarn: Sinopharm und
Sputnik statt EU-Impfplan, 17.2.2021.

260 BAG Website, COVID-19-Impfstoff: Bund unterzeichnet Vertrag mit AstraZeneca, Medienmitteilung,
16.10.2020.

261 Euronews, EU first as Italy blocks export of 250,000 COVID vaccines to Australia, 5.3.2021.
262 Financial Times, Is there a ban on Covid vaccine exports in the US? 1.5.2021.
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CureVac in Tibingen, etc.).?63 Frankreich hat mit Sanofi-Pasteur einen der weltweiten grossten Impf-
stoffproduzenten und ist Marktfiihrer im Bereich gewisser Inputfaktoren (z.B. 35% weltweiter Marktanteil
fur Stabilisatoren).264

Fazit

Die Schweiz kooperiert schon heute mit einer Vielzahl von Unternehmen, internationalen Organisatio-
nen und anderen Staaten. Dennoch zeigt die Auslegeordnung der Kooperationsformen, dass Opportu-
nitdten in drei Bereichen bestehen.

Unternehmenskooperationen. Direkte Kooperationen des Bundes mit internationalen Unternehmen,
um Impfstoff-Produktionskapazitaten in der Schweiz aufzubauen, sind aktuell nicht bekannt. Solche Ko-
operationen kénnten einen Beitrag zur Versorgungssicherheit der Schweiz leisten. Die Potenziale und
Machbarkeit (insb. in Hinblick auf die Vermeidung von Industriepolitik) solcher Kooperationen sind zu
prufen. Mégliche Schwerpunkte potenzieller Kooperationen sind in Kapitel 3.2.2 aufgefihrt.

Internationale Organisationen. Die Schweiz ist ein fester Bestandteil der relevanten internationalen
Organisationen. In ihrer aktuellen Form dienen diese aber, neben der internationalen Vernetzung, mehr
der Versorgungssicherheit vor allem von Entwicklungs- und Schwellenldndern als hochentwickelten
Landern, wie der Schweiz selbst. Es ware daher zu evaluieren, in welcher Form die Schweiz in diesen
Organisationen zu einem Mechanismus zur global koordinierten Verteilung von Impfstoffen beitragen
konnte.

Kooperation mit anderen Staaten(-verbunden). Der Bund hebt vergleichsweise wenig Synergien
Uber Kooperationen mit anderen Staaten(-verbunden). Auch sind bisher keine bi- oder multilateralen
Partnerschaften bekannt, deren Ziel die Sicherung der eigenen Impfstoffversorgung ist. Daher ist zu
prifen, mit welchen Landern die Schweiz in welcher Form in der Impfstoffforschung, -entwicklung und
-produktion kooperieren kdnnte. Insbesondere eine Kooperation mit der EU bzw. ihren Mitgliedstaaten
ware zu evaluieren.

263 \/FA — Die forschenden Pharmaunternehmen Website, Vaccines to protect against Covid-19, the new corona-
virus infection, 1.2.2021.

264 OECD, Using trade to fight COVID-19: Manufacturing and distributing vaccines, 11.2.2021.
78



4 Handlungsfelder, Positionierungen und Massnahmen

Das vierte Kapitel fokussiert auf die identifizierten Handlungsfelder, die Positionierungen, die auf diesen
Handlungsfeldern einzunehmen sind, sowie die darunterliegenden Massnahmen.

Handlungsfelder sind Bereiche, in denen der Bund aktiv werden sollte, da sie mittelbaren oder unmittel-
baren Einfluss auf die Ziele der Impfstoffstrategie haben. Sie leiten sich somit aus dem Bundesratsauf-
trag und den Zielen der Impfstoffstrategie ab. Sie orientieren sich damit grob an der Wertschépfungs-
kette (Forschung, Entwicklung, Produktion). Die Positionierungsstatements beschreiben, welcher zu-
kinftige Zustand auf diesen Handlungsfeldern herbeizuflihren ist, um ideale Verhaltnisse fir die Zieler-
reichung zu schaffen. Pro Handlungsfeld wurden Massnahmen definiert, die es ermdglichen sollen, die
jeweiligen Positionierungen mittel- bis langfristig einzunehmen. Die Massnahmen leiten sich dabei aus
dem Optimierungspotenzial ab, das in den diversen Analysen identifiziert wurde. Die Massnahmen wur-
den im Rahmen der Mdglichkeiten dieses Projekts mit Experten verprobt (siehe Abbildung 2 Zusam-
menspiel strategische Ziele, Handlungsfelder, Positionierungen und Massnahmen).

Im Folgenden werden zunachst die Handlungsfelder entlang der bereits beschriebenen Wertschép-
fungskette (Kapitel 4.1) eingefuhrt und kurz beschrieben. Pro Handlungsfeld wird anschliessend, je Sub-
kapitel, die einzunehmende Positionierung erlautert und die zu deren Erreichung als wirksam erachteten
Massnahmen prasentiert (Kapitel 4.2 — 4.8).

Jede Massnahme wurde im Sinne der strategischen Ziele bewertet und priorisiert. Zu diesem Zweck
wurde ein Bewertungsraster mit den beiden libergeordneten Kategorien «Zielabdeckung» und «Mach-
barkeit» erarbeitet. Unter diesen Kategorien befinden sich Bewertungskriterien, die aus den Zielen des
Gesamtprojekts abgeleitet wurden (weitere Informationen im Anhang 6.7). Alle gelisteten Massnahmen
wurden in die Kategorien «Hohe Prioritat», «Mittlere Prioritat» und «Tiefe Prioritat» eingeordnet. Die
Prioritat gibt dabei Aufschluss Uber die Empfehlung bezlglich des weiteren Verfahrens mit diesen Mas-
snahmen (siehe Tabelle 3). Nachfolgend wird nur auf die hoch respektive mittel priorisierten Massnah-
men eingegangen. Die tief priorisierten Massnahmen befinden sich im Anhang 6.8.

Eine initiale Bewertung der Massnahmen wurde mit einem breiten Kreis an Bundesvertretern validiert
beziehungsweise weiterentwickelt (u.a. Vertreter BAG, SECO und SBFI).

Beitrag zur Umsetz- Umsetzungs- Weiteres Verfahren

Prioritat Zielerreichung barkeit  wille

Hoch Erheblich Ja Ja Zur detaillierten Ausarbeitung und Um-

setzung empfohlen

Potenziell Grund- .

Mittel - satzlich Unklar Zur weiteren Prifung empfohlen
erheblich ja

Tief265 Geringflgig Gering Gering Keine Weiterverfolgung

Tabelle 4: Drei Prioritatskategorien

Die Massnahmenbeschreibungen stellen den Inhalt und die Abhangigkeiten zwischen den Massnahmen
dar. Es handelt sich dabei ausdricklich nicht um detaillierte Umsetzungsplanungen. In dieser Hinsicht sind
die Massnahmen im Folgenden auszuarbeiten, zu verfeinern und gegebenenfalls zu validieren.

265 |m Folgenden werden diese Massnahmen mit aufgefiihrt, aber aufgrund ihrer niedrigen Prioritat weniger aus-
flhrlich beschrieben.
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4.1 Einfuhrung Handlungsfelder

Auf Basis der strategischen Ziele der Impfstoffstrategie und den Analyseerkenntnissen wurden sechs
relevante Handlungsfelder identifiziert. Auf jedem dieser Handlungsfelder muss sich die Schweiz starker
positionieren, um die Ziele der Impfstoffstrategie zu adressieren:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Internationale Kooperation: Zur Starkung der Versorgungssicherheit kdnnen Beziehungen zu
Uber- bzw. zwischenstaatlichen Akteuren relevant und sinnvoll sein. Daher thematisiert das erste
Handlungsfeld, inwiefern und an welcher Art von internationalen Kooperationen entlang der gesam-
ten Wertschdpfungskette die Schweiz sich beteiligen sollte.

Grundlagenforschung: Die Grundlagenforschung legt die Basis flir eine wirkungsvolle Impf-
stoffstrategie. Sie ist moglicher Ausgangspunkt fur Projekte, aus denen Impfstoffkandidaten hervor-
gehen kdnnen, aber auch fir andere relevante Innovationen entlang der Impfstoff-Wertschopfungs-
kette. Der Fokus des zweiten Handlungsfelds liegt daher auf der (6ffentlichen) Grundlagenfor-
schung, die im Wesentlichen an den Hochschulen und anderen staatlichen Forschungseinrichtun-
gen betrieben wird.

Translationale und angewandte Forschung und Entwicklung: Als Bindeglied zwischen der
Grundlagenforschung und der Industrie kommt der translationalen und angewandten Forschung
eine Schlusselrolle zu. Das dritte Handlungsfeld fokussiert daher auf 6ffentliche und private F&E-
Einrichtungen und Initiativen. Hierbei geht es um die Umsetzung von Wissen in marktfahige Inno-
vationen — beispielsweise darum, ob theoretisch erfolgsversprechende Impfstoffprojekte aus der
Grundlagenforschung eine ausreichende Maturitat erreichen, um ihr Potenzial aufzuzeigen und von
der Industrie aufgegriffen zu werden.

Vernetzung und Koordination: Die Impfstoff-Wertschépfungskette ist hochkomplex und fragmen-
tiert. Um die Ziele der Impfstoffstrategie zu erreichen und gerade in Krisenzeiten grésstmaoglichen
Nutzen fur die Schweizer Bevdlkerung stiften zu kdnnen, missen auch ihre nationalen Komponen-
ten bestmdglich vernetzt und koordiniert sein. Der Fokus des vierten Handlungsfelds liegt darauf,
die Kollaboration zu unterstitzen und die Transparenz flir den Bund zu erhéhen.

Inlandische Impfstoffproduktion: Zur Sicherstellung der nationalen Versorgungssicherheit ist es
vorteilhaft, gewisse Fahigkeiten entlang der Wertschépfungskette in der Schweiz abzubilden. Des-
wegen behandelt das flinfte Handlungsfeld inlandische Kompetenzen, Infrastruktur und Produkti-
onskapazitaten fiir Vorprodukte beziehungsweise fertige Impfstoffe.

Zugang zu Inputfaktoren: Auch wenn ein Impfstoff gegen ein Pathogen mit pandemischem Poten-
zial entwickelt wurde und eine entsprechende Produktionsinfrastruktur vorhanden ware, um Vorpro-
dukte und schlussendlich den fertigen Impfstoff zu produzieren, ist eine Eigenproduktionsfahigkeit
und damit Versorgungssicherheit nicht zwingend gegeben. Das sechste Handlungsfeld fokussiert
deshalb auf den Zugang zu kritischen Inputfaktoren. Diese kénnen die Eigenproduktionsfahigkeiten
und/oder die Position im internationalen Handel — gerade in Krisenzeiten — steigern.

Fir jedes Handlungsfeld und die jeweils angestrebte Positionierung wurden Massnahmen erarbeitet
und gepruft, inwiefern sie zur Zielerreichung beitragen und umsetzbar erscheinen. Abbildung 32 zeigt
die hoch und mittel priorisierten Massnahmen auf ihren jeweiligen Handlungsfeldern.
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Internationale Kooperation

Translationale &

Grundlagenforschung|
angewandte F&E

Finanzierung

i i
Infrastruktar & Ressourcen

— i

Forschung & Entwicklung

1.1 Teilnahme an Initiativen zur Pandemie- und Epidemiebekdmpfung
. Ausbau der Verbindung zu européischen Netzwerken von klinischen Studien
. Assoziierung an Horizon Europe und damit verbundenen Programmen & Initiativen

1.4 Eingehen bi- und multilateraler Allianzen zur F&E und Produktion von Impfstoffen

. Unterstutzung der Sicherstellung der akademischen Kompetenzen im Bereich Vakzinologie
. Zusatzfinanzierung spezifischer Projekte in der Impfstoffforschung

. Zusatzfinanzierung der Translation von der Grundlagen- zur klinischen Forschung

‘ Egrgierung des Zugangs zu GMP-Produktionsinfrastruktur fur die Produkticn von Impfstoffen in
‘ Optimierung nationaler Klinischer Studien-Netzwerke und Koordinationsstellen

. Aufbau eines Instituts fur die Impfstoffforschung

‘ Forderung von Biotech-Unternehmen mittels Wagniskapital

l . . Vernetzung &

Rahmenbedingungen

Inlandische Impfstoffproduktion

Zugang zu Inputfaktoren

Immaterielle Giter

Materielle Guter

oee
ﬁ

Impfstoffproduktion

' Ausbau und Kombination bestehender Strukturen zu einem Innovationshub fur die
Impfstoff-F&E
41 Periodische Uberpriufung und Anpassung der Impfstoffstrategie und deren Umsetzungsplan

42 Monitoring von impfstoffrelevanten Fahigkeiten und Ressourcen in der Schweiz

43 Aufbau eines nationalen Kompetenzzentrums fur Impfstoffe

@ Verbesserung der Rahmenbedingungen fur den Auf- und Umbau multi-modaler
Produktionsinfrastruktur

@ Forderung eines E2E Next-Gen-Produktionshubs
@ Ausbildung zus&tzlicher Fachkrafte fur die Impfstoffproduktion

@ Vorhaltung von Mindestbesténden gewisser fur Next-Gen kritischer Materialien
@ Sicherstellung von kritischen Inputfaktoren fur Onshore Produktion von Next-Gen-Impfstoffen
uber Nearshore Vertrage

@ Incentivierung inlandischer Produktion und Ausbildung von kritischen In-
putfaktoren fur die Next-Gen-Wertschépfungskette

Abbildung 32: Einteilung der Massnahmen entlang der Handlungsfelder
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4.2 Handlungsfeld: Internationale Kooperation

Positionierung  «Unterstiitzer und Tradger internationaler Zusammenarbeit»

Erlauterung Der Bund erméglicht und unterstiitzt aktiv internationale Kooperationsformen und
Einrichtungen (zwischen staatlichen Akteuren sowie zwischen staatlichen und
nicht-staatlichen Akteuren) mit Bezug zu Impfstoffen. Er tut dies dort, wo das Ziel
der Versorgungssicherheit effektiver durch einen (iber- bzw. zwischenstaatlichen
Akteur erreicht werden kann (unter Wahrung des Subsidiaritétsprinzips).

Wie in Kapitel 3.3.2 gezeigt, wird es als weder realistisch noch wirtschaftlich eingeschatzt, alle Fahig-
keiten, die im Kontext der Versorgungssicherheit mit Impfstoffen der Schweiz in Bezug auf die Impfstoff-
forschung, -entwicklung und -produktion notwendig sind, vor Ort abzubilden. Eine Starkung der interna-
tionalen Kooperationen vereinfacht Schweizer Forschenden den Zugang zu wesentlichen Forschungs-
erkenntnissen sowie Unternehmen in der Schweiz den Zugang zu wertvollen Produkt- und Produktions-
technologien. Ausserdem tragt es zu einer belastbareren Impfstoffversorgung der Schweizer Bevdlke-
rung bei. Daher sollte die Schweiz ihr bestehendes Engagement in internationalen Kooperationen tber-
prifen und, wo nétig, ausbauen und neue Kooperationen eingehen. Dies betrifft alle drei im Analysefeld
3.3 ermittelten Kooperationsformen. Drei lbergeordnete Kategorien bezwecken die Starkung dieser
Kooperationsformen:

1) Staat-zu-Unternehmen: Der Bund sollte die Zusammenarbeit und den Austausch mit dem interna-
tionalen Privatsektor prifen und, wo sinnvoll, férdern.

2) Staat-zu-Organisation: Der Bund sollte eine aktive Rolle in multilateralen Organisationen und in-
ternationalen Initiativen einnehmen.

3) Staat zu-Staat: Der Bund sollte bilaterale und regionale Allianzen eingehen und férdern.

Im Folgenden werden die prioritiren Massnahmen zur Operationalisierung der drei GUbergeordneten Ka-
tegorien vorgestellt. Die hier vorgeschlagenen Massnahmen missen vom Bund in den internationalen
politischen Kontext gesetzt, auf die Bedurfnisse der Schweiz angepasst und mit weiteren Massnahmen
erganzt werden. Ebenfalls missen die Analysen und Erfahrungen aus der Krisensituation der aktuellen
Pandemie in die Beurteilung dieser Vorschlage einfliessen.

Bei der Massnahmenausarbeitung ist das Subsidiaritatsprinzip zu wahren. Massnahmen sind auf még-
lichst tiefer staatlicher/Verwaltungsebene umzusetzen. Allerdings sollte jede Massnahme, die auf nati-
onaler Ebene zur Zielerreichung beitragt, daraufhin geprift werden, ob ihre Verlagerung auf eine Gber-
staatliche Ebene dessen Effektivitat und/oder Effizienz erhéht.

1) Staat-zu-Unternehmen

Entsprechend dem Bundesratsauftrag enthalt dieser Bericht Massnahmen zur Férderung der Impfstoff-
forschung, -entwicklung und -produktion. Die Beschaffung von Impfstoffen — typischerweise eine Ko-
operation zwischen Staat und Unternehmen — wird hier nicht weiter beschrieben, sondern durch andere
Initiativen des Bundes adressiert.
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2) Staat-zu-Organisation

Handlungsfeld Internationale Kooperation

Massnahme 1.1 Teilnahme an Initiativen zur Pandemie- und Epidemiebekampfung

Starken Schwachen/Risiken

e  Vernetzt die Schweiz mit fiihrenden Forschungs- | ® Zuverlassigkeit der Initiativen im Krisenfall ist auf-

standorten und wichtigen Handlungspartnern grund méglicher Verantwortlichkeitsdiffusion ggf.
e Erweitert den globalen Informations- und Daten- kritisch zu bewerten

zugang (vor und wahrend einer Pandemie) e  Grad der Einflussnahme eines Staates eher
e  Erhoht das Ansehen der Schweiz im internationa- gering

len Kontext e  Multilaterale Einrichtungen wurden in der letzten

Dekade in ihrer Handlungsfahigkeit teilweise ein-
geschrankt (z.B. WHO)

Zielabdeckung

XVersorgungssicherheit [OStandortattraktivitat
[JReaktionszeit ONachhaltigkeit
[IPandemische und epidemische Resilienz [IVerhandlungsposition
XVernetzung XWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Zur detaillierten Ausarbeitung und Umsetzung empfohlen.

Herleitung und Zielabdeckung. Initiativen zur Pandemie- und Epidemiebekdmpfung bieten den teil-
nehmenden Staaten ein umfassenderes Bild der globalen Pandemielage sowie Zugang zu Impfdosen.
Die Schweiz partizipiert bereits heute an zahlreichen Initiativen zur Pandemievorbereitung und Impf-
stoffverteilung (z.B. COVAX, CEPI, GAVI). Die Schweiz sollte ihr Engagement verstarken, um die Ver-
sorgungssicherheit im eigenen Land zu erhéhen und die Vernetzung mit anderen Landern zu festigen.

Hierflr kann der Bund sich be- oder entstehenden Initiativen anschliessen, insbesondere EU HERA.
Ausserdem kann er sein Engagement in bestehenden Initiativen verstérken oder neue Initiativen an-
stossen in Bereichen, die von bisherigen Initiativen nicht abgedeckt werden.

Machbarkeit. Mittel. Das verstarkte Engagement in bestehenden Initiativen und der Anschluss an be-
oder entstehende Initiativen ist grundsatzlich kurz- bis mittelfristig umsetzbar. Im Zusammenhang mit
EU HERA ist die Teilnahme der Schweiz im Rahmen des Uibergeordneten Verhaltnisses Schweiz/EU
zu beurteilen und voranzutreiben. Eine kurzfristige Umsetzung wird als schwierig beurteilt.

Ahnlich sieht es bei der Griindung einer neuen Initiative aus; dies wird als langwierig eingeschéatzt und
ist nur wirksam, wenn die neugegrindete Allianz eine kritische Grosse erreicht.
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3) Staat-zu-Staat

Handlungsfeld Internationale Kooperation

Massnahme 1.2 Ausbau der Verbindung zu europiischen Netzwerken von klinischen Stu-
dien

Starken Schwachen/Risiken

e Vereinfacht die Suche nach Studienteilnehmern * Inanderen Landern durchgefihrte Studien mis-
und -dienstleistern sen Schweizer Richtlinien gentigen

o  Beschleunigt den Zulassungsprozess e Bevolkerungscharakteristiken der auslédndischen
Durchfiihrungsorte miissen mit jenen der
Schweiz vergleichbar sein

Zielabdeckung

[JVersorgungssicherheit [OStandortattraktivitat
[JReaktionszeit [ONachhaltigkeit
Pandemische und epidemische Resilienz [IVerhandlungsposition
IVernetzung XWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Zur detaillierten Ausarbeitung und Umsetzung empfohlen.

Herleitung und Zielabdeckung. Es existieren drei Arten von Netzwerken fur klinische Studien: solche
zur Vereinfachung von 1) der Rekrutierung von Studienteilnehmern, 2) der Durchfiihrung von klinischen
Studien sowie 3) dem Austausch von Studiendaten.

Schweizer Forschungseinrichtungen wiirden von einem grésseren Pool an Studienteilnehmern profitie-
ren. Entsprechend ihrer Bevoélkerungsgrosse steht der Schweiz nur eine begrenzte Zahl an inlandischen
Studienteilnehmern zur Verfigung. Ausserdem existiert kein zentrales Netzwerk fur die Registrierung
von Studienteilnehmern in der Schweiz.

Im Rahmen der «Leistungsvereinbarung 21-24» hat die Dachorganisation SCTO den Auftrag erhalten,
ein Konzept zur Rekrutierung von Studienteilnehmenden/Patienten mit den relevanten nationalen Sta-
keholdern zu erarbeiten. Bei der Erarbeitung des Konzepts sollte das Augenmerk bereits auf die Impf-
stoff-spezifische Rekrutierung gerichtet werden.

Im Allgemeinen wirde die Teilnahme an internationalen Netzwerken den Schweizer Forschungseinrich-
tungen und Unternehmen den Zugriff auf grossere Pools an potenziellen Probanden sowie erweiterte
Studienstandorte, inkl. zugehdriger Mitarbeiter und Dienstleistungen, ermdglichen. Die vereinfachte
Rekrutierung von Studienteilnehmern erméglicht unter Umsténden, klinische Studien schneller durch-
zufiihren und somit Arzneimittel schneller zur Marktreife zu bringen. Netzwerkeffekte26¢ verstarken die
Attraktivitat grosserer Netzwerke.

Im Speziellen kann die Verbindung zu européischen Netzwerken gestarkt werden. So ist die Schweiz
zwar an dem VACCELERATE Verbundprojekt (das tber Horizon 2020 finanziert wird) beteiligt, im Ver-
gleich zu zahlreichen anderen Landern kénnen sich Studienteilnehmer aus der Schweiz aktuell noch
nicht anmelden.?%” Die Moglichkeit zur Anmeldung zu beschleunigen wére fir die Schweiz von Inte-
resse. Daneben ist die Schweiz an mehreren européischen Verblinden beteiligt (unabhangig von Hori-
zon Assoziierung), darunter beispielsweise die sogenannte ERIC-Konsortien sowie BBMRI und Elixir.

266 Bej positiven Externalitaten («Netzwerkeffekte») steigt der Nutzen aller Netzwerknutzer mit einer zunehmen-
den Nutzerzahl. Je mehr potenzielle Studienteilnehmer in dem Netzwerk registriert sind, desto mehr Studien-
dienstleister werden angezogen. Das macht das Netzwerk wiederum fiir Studienteilnehmer attraktiver.

267 \Vaccelerate Website, Welcome to the registration for upcoming vaccination studies.
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Es ist zu prifen, inwiefern die Verbindungen zu den bestehenden Forschungsnetzwerkverbiinden ge-
starkt werden kdnnen. Gleichzeitig ist bei zukinftigen Initiativen eine Teilnahme wo sinnvoll und méglich

anzustreben.

Mdgliche Netzwerke sind zu bewerten hinsichtlich ihrer:

e Eignung, geeignete Studienteilnehmer zu rekrutieren

e Rechtsgrundlage
e Datenschutzpolitik

Die genaue Gestaltung der Umsetzung dieser Massnahme ist zu einem spateren Zeitpunkt zu detaillieren.

Machbarkeit. Hoch. Entsprechende europaische Netzwerke existieren bereits. Jedoch sind rechtliche

Huirden fur den Datenaustausch zu klaren.

Handlungsfeld Internationale Kooperation

und Initiativen

Massnahme 1.3 Assoziierung an Horizon Europe und den damit verbundenen Programmen

Starken

e Bietet der Schweiz Zugang zum weltweit gréss-
ten Forschungs- und Innovationsprogramm

e Ermdoglicht der Schweiz, eine bedeutende und
aktive Rolle im europaischen Forschungs- und
Innovationsraum einzunehmen und im internatio-
nalen Netzwerk der Spitzenforschung eingebun-

Schwachen/Risiken

e  Geringe bis mittlere kurzfristige Eintrittswahr-
scheinlichkeit aufgrund der aktuellen politischen
Lage

e Drittlandstatus kann den Forschungs- und Inno-
vationsstandort Schweiz langfristig evtl. schwa-
chen, da die Méglichkeiten fir Forschende, mit

EU-Forschenden zusammenzuarbeiten oder in
EU-Forschungseinrichtungen zu arbeiten, abneh-
men

den zu bleiben

Zielabdeckung

OVersorgungssicherheit Standortattraktivitat

[JReaktionszeit ONachhaltigkeit
[1Pandemische und epidemische Resilienz [IVerhandlungsposition

XVernetzung XWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Empfohlen, jedoch nicht als Teil dieser Strategie zu priifen. In weiteren
bilateralen Gesprachen zur EU-Schweiz-Beziehung zu adressieren.

Herleitung und Zielabdeckung. Die Schweiz wird momentan als nicht-assoziierter Drittstaat von Hori-
zon Europe behandelt. In diesem Status kénnen sich Projektteilnehmende in der Schweiz zwar an Ver-
bundprojekten beteiligen, aber keine Projekte koordinieren. Die Finanzierung des Schweizer Projekt-
partners erfolgt nicht durch die Europaische Kommission, sondern wahrend der gesamten Projektdauer
durch das SBFI.

Eine Assoziierung an Horizon Europe und dazugehoérigen Programmen und Initiativen macht die
Schweiz fur Nachwuchsforschende attraktiver, bietet der Schweiz Zugang zu wichtigem Forschungs-
und Innovationswissen und ermaoglicht es ihr, eine bedeutendere und aktivere Rolle im Européischen
Forschungs- und Innovationsraum einzunehmen. Daher sollte der Bund sich weiterhin mit Nachdruck
und im Rahmen seiner Moéglichkeiten dafiir einsetzen, den Status als assoziiertes Land in Horizon Eu-
rope und den damit verbundenen Programmen und Initiativen (namentlich Euratom, ITER und Digital
Europe Programme, «Horizon-Paket 2021-2027») zu erreichen.

Machbarkeit. Mittel. Die Beteiligung der Schweiz an den EU-Rahmenprogrammen fiir Forschung und
Innovation ist Teil der Bilateralen Abkommen | zwischen der Schweiz und der EU von 2002. Die Frage
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einer Assoziierung der Schweiz an «Horizon Europe» wird seitens der EU jedoch im Lichte der Gesamt-
beziehungen Schweiz-EU gesehen. Die Vollassoziierung an Horizon Europe bleibt das erklarte Ziel des
Bundesrats.

Handlungsfeld Internationale Kooperation
Massnahme 1.4 Eingehen bi- und multilateraler Allianzen zur F&E und Produktion von
Impfstoffen

Starken Schwachen/Risiken

e Hebt Synergien zwischen Staaten mit komple- »  Abstimmungsbedarf mit anderen Staaten
mentéren Fahigkeiten *  Autonomieverlust

Zielabdeckung

XVersorgungssicherheit [OStandortattraktivitat

[JReaktionszeit ONachhaltigkeit

XPandemische und epidemische Resilienz X Verhandlungsposition

XVernetzung XWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Zur detaillierten Ausarbeitung und Umsetzung empfohlen.

Herleitung und Zielabdeckung. In jingster Vergangenheit wurden vermehrt bi- und multilaterale Impf-
stoff-Allianzen abgeschlossen. Diese ermdglichen, die unterschiedlichen Starken der Mitglieder entlang
der Impfstoff-Wertschdopfungskette synergetisch zu nutzen. In der Forschung kdnnen Ressourcen und
entsprechendes Know-how ausgetauscht werden, beispielsweise iber Austauschprogramme fiir For-
schende. In der Entwicklung kann geistiges Eigentum, z.B. bezliglich Technologieplattformen, geteilt
werden. In der Produktion kdnnen Technologietransfers stattfinden, um den Produktionshochlauf in den
anderen Landern zu beschleunigen oder Handelshemmnisse abgebaut werden, um den Austausch von
Inputfaktoren zu erleichtern.

Um die Zielabdeckung und Machbarkeit solcher Allianzen zu bewerten, sollte der Bund:

e Ermitteln, welche Staaten fir eine solche Allianz infrage kommen. Wichtige Einflussgréssen sind
1) Fahigkeiten in Bezug auf Impfstoffe, 2) geographische Nahe sowie 3) bilaterales Verhaltnis zur
Schweiz. Kandidaten fiir eine solche Allianzen sind, nach absteigender Praferenz: 1) Die EU, 2)
europdische Nicht-EU-Staaten sowie 3) sonstige Staaten mit relevanten Fahigkeiten entlang der
Impfstoff-Wertschépfungskette.

e Den mdglichen Anwendungsbereich der Zusammenarbeit definieren. Zu berlcksichtigen sind ins-
besondere Komplementaritaten entlang der Impfstoff-Wertschdpfungskette. Zur Risikoreduzierung
kénnte die Zusammenarbeit sich zunachst auf eng definierte Spezialgebiete beschranken und dann
schrittweise erweitert werden.

e Zwischenstaatliche Diskussionen fihren, um die Konditionen der bi-/multilateralen Vertrage zu
spezifizieren.

Machbarkeit. Mittel. Die Schweiz konnte wertvolle Fahigkeiten in der Grundlagenforschung und Pro-
duktion einbringen. Allerdings ist eine Kooperation mit der EU oder einzelnen Mitgliedsstaaten aufgrund
der aktuellen aussenpolitischen Lage schwierig. Deswegen ist die Kooperation mit weiteren moglichen
Partnerstaaten zu prifen.
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4.3 Handlungsfeld: Grundlagenforschung

Positionierung  «Fiihrender Standort fiir impfstoff-bezogene Grundlagenforschung»

Erlduterung Die exzellente impfstoff-bezogene Grundlagenforschung der Schweiz ist gestérkt
und die Forschung und Lehre stehen auf einer breiten Basis. Ausserdem ist die
enge Verzahnung von Grundlagenforschung und anwendungsorientierter F&E

gegeben.

Die F&E-Ausgaben relativ zum BIP, Hochschulrankings und Publikationsstatistiken belegen die fih-
rende Position der Schweiz in der Grundlagenforschung. Es besteht jedoch Potenzial, die Rahmenbe-
dingungen, die Finanzierung und die Produktivitat der Impfstoffforschung zu verbessern. Insbesondere
wirden die Forschung von einer langfristigen und auf Vakzinologie zugeschnittenen Finanzierung pro-
fitieren.

Dafiir sollte der Bund die Ausarbeitung der folgenden Massnahmen in Auftrag geben:

e Unterstlitzung der Sicherstellung der akademischen Kompetenzen im Bereich Vakzinologie
e Zusatzfinanzierung spezifischer Projekte in der Impfstoffforschung

Handlungsfeld Grundlagenforschung

Massnahme 2.1 Unterstiitzung der Sicherstellung der akademischen Kompetenzen im Be-

reich Vakzinologie

Starken Schwiachen/Risiken

Langfristige Finanzierung notwendig, um den ge-
winschten «Trickle-Down-Effekt» zu erreichen

e Sicherstellung der Kontinuitat der Grundlagenfor- | ®
schung im Bereich Vakzinologie

e Ausbau der Fihrungsposition der Schweiz im Be-
reich Forschung

e  Forderung des Biomedizin-Standorts Schweiz

Zielabdeckung

XVersorgungssicherheit
[JReaktionszeit
XPandemische und epidemische Resilienz

IVernetzung

Standortattraktivitat
OONachhaltigkeit
IVerhandlungsposition

XWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Zur detaillierten Ausarbeitung und Umsetzung empfohlen.

Herleitung und Zielabdeckung. Impfstoffforschungskompetenzen kénnen in der Schweiz gesichert
werden, wenn Experten verlasslich aus- und weitergebildet werden. Obwohl in der Breite viele impfstoff-
relevante Bereiche forschungsseitig abgedeckt sind, weist die Tiefe der Forschung Optimierungspoten-
zial auf. Die vakzinologischen Lehrstihle der Schweizer Hochschulen sollten gefestigt werden, um
Nachwuchsforschende anzuziehen, auszubilden und ihnen eine zukiinftige Hochschul- oder Industrie-
karriere zu ermoglichen.

Die Detailgestaltung dieser Massnahme obliegt den Kantonen als Trager der Hochschulen. Jedoch
koénnte der Bund mit den Kantonen eruieren, welche Fachkompetenzen fir die Impfstoffforschung kri-
tisch (d.h. notwendig und knapp) sind. Zur Sicherung der Fachkompetenzen auf Hochschulstufe mit
Verknlipfung zu einer Professur konnten die Kantone in enger Abstimmung mit den Hochschulen bei-
spielsweise:
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e Einen finanziellen und persdénlichen Nachfolgeplan fur den Lehrstuhl Vakzinologie der Universitat
Genf erstellen

e Zusatzliche Lehrstihle fir Vakzinologie in der Schweiz finanzieren (kurzfristig iber Alternativen zum
Fachgesetz Hochschulférderungs- und Koordinationsgesetz HFKG)

e Den Lehrstuhl oder die Lehrstihle befahigen, vermehrt stdndiges Personal Uber unbefristete Stellen
(z.B. Techniker, Wissenschaftler) einzustellen sowie Drittmittel einzusammeln, um zusatzliche pro-
jektbasierte (Post-)Doktorierende einstellen zu kénnen

e Die internationale Zusammenarbeit weiter fordern und ausbauen, z.B. durch die Starkung der Rolle
der Schweiz in internationalen Netzwerken, Programmen oder Projekten, wie bspw. ADITEC.

Machbarkeit. Hoch. Die Lohne der Festangestellten (Professorinnen/Professoren, Postdoktorierende,
etc.) kénnten Uber o&ffentliche Mittel langfristig grundfinanziert werden. Kurzfristigere, privat bereitge-
stellte Drittmittel kdnnten zusatzliche Stellen finanzieren und gleichzeitig die Praxisndhe des Lehrstuhls
fordern.

Handlungsfeld Grundlagenforschung

Massnahme 2.2 Zusatzfinanzierung spezifischer Projekte in der Impfstoffforschung

Starken Schwachen/Risiken

e  Sicherstellung der Kontinuitat der Grundlagenfor- | ¢  Schwierige Selektionsverfahren

schung im Bereich Vakzinologie e Erfolg der Forschungsprojekte ex-ante schwer zu
e Férderung der Attraktivitat des Forschungsstand- bestimmen

orts Schweiz
e  Madglichkeit zur zielgerichteten Férderung
e Wissensaufbau in der Impfstoffforschung

Zielabdeckung

IVersorgungssicherheit Standortattraktivitat
[1Reaktionszeit Nachhaltigkeit
[JPandemische und epidemische Resilienz [OVerhandlungsposition
XVernetzung XWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Zur detaillierten Ausarbeitung und Umsetzung empfohlen.

Herleitung und Zielabdeckung. Eine starke Grundlagenforschung ist die Grundvoraussetzung fir die
Entwicklung marktreifer Produkte. Ausreichend finanzielle Unterstltzung spielt dabei eine wichtige
Rolle. Grundsatzlich ist die Grundlagenforschung in der Schweiz gut finanziert. Die Voraussetzungen
fur die Entwicklung von marktreifen Impfstoffen konnten jedoch durch zusatzliche finanzielle Mittel fur
impfstoffrelevante Grundlagenforschungsprojekte weiter verbessert werden.

Um spezifische Projekte in der Impfstoffforschung zu finanzieren, kann der Bund gesonderte Gelder
sprechen. Dies starkt die Bedeutung der Schweiz im Bereich der Grundlagenforschung zusatzlich und
ermoglicht es gegebenenfalls zusatzliche Forschende aus dem In- und Ausland anzuziehen. Die Finan-
zierungsquelle und -form sind in einem nachsten Schritt auszuarbeiten.

Machbarkeit. Hoch. Fordermittel fur die laufende Periode 2021-2024 sind Uber die Mehrjahresplanung
des SBFI grundsatzlich verplant und verpflichtet. Der Bundesrat kénnte gesonderte Calls aussprechen,
woflr allerdings parlamentarische Beschliisse notwendig waren (siehe Bundesgesetz liber die Forde-
rung der Forschung und der Innovation (FIFG); spezialgesetzliche Grundlagen). Die Finanzierungs-
quelle und -form zusatzlicher Férderung ist in einem nachsten Schritt auszuarbeiten.
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4.4 Handlungsfeld: Translationale und angewandte Forschung und
Entwicklung

Positionierung  «Translationale und angewandte Forschung als Bindeglied von Industrie
und Grundlagenforschung»

Erlduterung Um die Schweiz als fiihrenden Standort fiir translationale und angewandte For-
schung & Entwicklung (u.a.) in dem Bereich Vakzinologie sowie assoziierten Pro-
duktionsfeldern zu etablieren, sind optimale Rahmenbedingungen geschaffen.
Die Koordination mit der pharmazeutischen Industrie ist optimiert.

Die translationale und angewandte F&E sorgt dafir, dass Erkenntnisse aus der Grundlagenforschung
in marktreife Produktinnovationen minden. Im vorliegenden Fall sind das Menschenleben rettende
Impfstoffe und innovative Impfstofftechnologien. Trotz der hohen Forschungsleistung der Hochschulen
spielen in der Schweiz entwickelte Impfstoffe auf dem Weltmarkt eine eher untergeordnete Rolle. Zu-
dem existiert bis heute weder ein COVID-19-Impfstoff, noch ein aussichtsreicher Kandidat mit Bezug
zur Schweiz. Diese Liicke ist — im Hinblick auf die Versorgungssicherheit mit Impfstoffen der Schweiz
im Fall einer Epidemie oder Pandemie — zu schliessen. Ein Ansatzpunkt, der in der Analyse aufgeworfen
wurde, ist die bessere infrastrukturelle und finanzielle Ausstattung von praklinischen und klinischen Stu-
dien.

Dafir sollte der Bund die Ausarbeitung der folgenden Massnahmen in Auftrag geben:

e Zusatzfinanzierung der Translation von der Grundlagen- zur klinischen Forschung
e Fodrderung des Zugangs zu GMP-Produktionsinfrastruktur fr die Produktion von Impfstoffen in F&E

Ausserdem sollte der Bund die detaillierte Prifung der folgenden Massnahmen in Auftrag geben:

Optimierung nationaler klinischer Studien-Netzwerke und Koordinationsstellen

Aufbau eines Instituts fur die Impfstoffforschung

Forderung von Biotech-Unternehmen mittels Wagniskapital

Ausbau und Kombination bestehender Strukturen zu einem Innovationshub fiir die Impfstoff-F&E

Die zu priifenden Massnahmen sind eng miteinander verbunden. Das Institut fir Impfstoffforschung
konnte klinische Studien zentral koordinieren, Investitionsentscheidungen unterstitzen und in einem
Innovationshub angesiedelt sein. Investitionen in Biotech-Unternehmen kdnnen auch indirekt sein, bei-
spielsweise in der Form eines vergunstigten Zugangs zur Infrastruktur des Innovationshubs.
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Handlungsfeld Translationale und angewandte Forschung und Entwicklung

Massnahme 3.1 Zusatzfinanzierung der Translation von der Grundlagen- zur klinischen

Forschung
Starken Schwachen/Risiken
e Nutzung des durch vorgelagerte Férderung ge- ¢ Schwierige Selektionsverfahren
schaffenen Potenzials e Erfolg der Translationsprojekte ex-ante nicht be-
e  Hohere Wahrscheinlichkeit und Anzahl marktrei- stimmbar
fer Innovationen
e Hohere Attraktivitat des F&E-Standorts Schweiz

Zielabdeckung

XVersorgungssicherheit X Standortattraktivitat
[1Reaktionszeit XINachhaltigkeit
[1Pandemische und epidemische Resilienz X Verhandlungsposition
IVernetzung XWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Zur detaillierten Ausarbeitung und Umsetzung empfohlen.

Herleitung und Zielabdeckung. Translationale Forschung ist hinsichtlich Finanzierung haufig «stuck
in the middle». Das heisst, sie wird typischerweise nicht durch SNF-Grundlagenforschungsgelder un-
terstutzt, sondern durch fokussierte Programme und Einrichtungen mit weniger finanziellen Mitteln.
Auch ist sie oft zu weit von marktreifen Innovationen entfernt, um Industriefinanzierung zu gewinnen,;
Ausnahmen existieren allerdings. Gesamtheitlich betrachtet profitiert die Schweizer Bevoélkerung und
Volkswirtschaft jedoch von einer besseren Verwertung von Grundlagenforschungserkenntnissen.

Um Anreize fir die Privatwirtschaft zu schaffen, mehr in die translationale Forschung zu investieren,
konnte der Bund:

¢ In enger Abstimmung mit den Kantonen bestehende Technologietransferzentren der Hochschulen
(z.B. ETH transfer, Universitat Genf Unitec) mit zusatzlichen Instrumenten zur Unterstiitzung des
Technologietransfers ausstatten

e Klinische Studien fur Impfstoffkandidaten unterstiitzen, bspw. durch die finanzielle Unterstiitzung
zur Nutzung von CTUs/Studiennetzwerken (siehe Massnahme 3.3)

Machbarkeit. Mittel. Forderbudgets sind fiir die aktuelle Periode 2021-2024 verplant und verpflichtet.
Alternativ kdnnte Uber gesonderte Calls die Translation ausgewahlter Projekte finanziell unterstiitzt wer-
den. Die Finanzierungsquelle und -form zusatzlicher Férderung ist in einem nachsten Schritt weiter aus-
zuarbeiten.
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Handlungsfeld Translationale und angewandte Forschung und Entwicklung

Massnahme 3.2 Forderung des Zugangs zu GMP-Produktionsinfrastruktur fiir die Produk-
tion von Impfstoffen in F&E

Starken Schwachen/Risiken

e Vereinfachte Impfstoffforschung aufgrund der hé- | Je nach Ausgestaltung:

heren Produktionsqualitat und -standards (wirk- e  Opportunitatskosten
sam besonders in praklinischen und klinischen e Koordinationsaufwand
Studien)

e Vernetzung von verschiedenen Akteuren
e Reduktion der Reaktionszeit

Zielabdeckung

IVersorgungssicherheit X Standortattraktivitat
XReaktionszeit XINachhaltigkeit
[IPandemische und epidemische Resilienz [IVerhandlungsposition
XVernetzung [OWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Zur detaillierten Ausarbeitung und Umsetzung empfohlen.

Herleitung und Zielabdeckung. Heute nutzen Forschende unter anderem die Infrastruktur ihrer eige-
nen Hochschule, um Impfstoffkandidaten herzustellen. Verglichen mit industriellen Produktionsanlagen
ist es mit dem vorhandenen Standard und der limitierten Kapazitat der Hochschulinfrastruktur schwieri-
ger, Konsistenz zwischen Batches zu erreichen und skalierbare Produktionsprotokolle zu entwickeln.
Der Zugriff auf GMP-zertifizierte Anlagen industrieller Qualitdt wirde dies vereinfachen. Dies ist bei-
spielsweise Uber Partnerschaften mit produzierenden Unternehmen zu erreichen. Im europdischen Aus-
land existieren solche Partnerschaften, beispielsweise zwischen der Celonic Group (einer CDMO) und
dem University College London.?268

Um Forschenden den Zugriff auf Produktionsinfrastruktur zu vereinfachen und somit die Entwicklung
von Impfstoffkandidaten zu beschleunigen, kénnte der Bund:

e Anreize schaffen, um Forschenden den Zugang zu bestehender GMP-zertifizierter Infrastruktur —
bspw. die eines grésseren Impfstoffproduzenten wie Lonza — zu erméglichen; oder
e Eine fir die Forschung vorgesehene GMP-Produktionsinfrastruktur férdern.

Machbarkeit. Mittel. Je nach Ausgestaltung kann der Zugang zu existierenden industriellen Anlagen flr
Forschende komplex zu koordinieren sein. Der separate Aufbau einer (idealerweise multi-modalen
Next-Gen-) GMP-Produktionsinfrastruktur fur die Forschung ist technisch umsetzbar. Allerdings verur-
sacht das «Warmhalten» dieser Kapazitdten Opportunitdtskosten, die in der Anreizgestaltung zu be-
rucksichtigen sind.

268 Celonic Website, Celonic Group and University College London (UCL) announce partnership to produce pro-
tein therapeutics using Celonic’s CHOvolution® platform, Press release 22.3.2021.
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Handlungsfeld Translationale und angewandte Forschung und Entwicklung

Massnahme 3.3 Optimierung nationaler klinischer Studien-Netzwerke und Koordinations-
stellen

Starken Schwichen/Risiken

e Hohe Skaleneffekte e Muss mit zusatzlichen Massnahmen gebiindelt

e  Kompetenzbiindelung werden, um die Verfugbarkeit klinischer For-

schende sicherzustellen

Zielabdeckung

[JVersorgungssicherheit X Standortattraktivitat

[JReaktionszeit XNachhaltigkeit

OJPandemische und epidemische Resilienz XVerhandlungsposition

XVernetzung XWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Zur weiteren Priifung empfohlen.

Herleitung und Zielabdeckung. Klinische Studien sind essenziell, um die Sicherheit und Wirksamkeit
von Impfstoffen abzusichern und schlussendlich zugelassen zu bekommen. Der Bund hat zusammen
mit dem SNF und der Schweizer Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW), in Zusammen-
arbeit mit Universitaten, Universitatsspitalern und weiteren Forschungseinrichtungen, ein national koor-
diniertes klinisches Studiennetzwerk mit der SCTO als Dachorganisation und dem darin eingebundenen
CTU-Netzwerk aufgebaut, um Forschende bei der Durchfiihrung klinischer Studien moglichst optimal
zu unterstitzen.

Um diese Netzwerke spezifisch fir die Entwicklung von Impfstoffen in der Schweiz zu optimieren, sollten
diese einen neuen oder gestarkten Fokus auf Impfstoffe haben. Gegenwartig haben nur wenige der
beteiligten Forschungseinrichtungen von klinischen Studiennetzwerken spezifische Fachkompetenzen
im Bereich von Impfstoffen. Grundsatzlich sollten die angebotenen funktionalen Kompetenzen ausge-
baut werden (z.B. Zugriff auf Experten im Bereich Regulatorik, Mediziner zur Durchfiihrung von klini-
schen Studien, Infrastrukturen zur Durchflihrung von langeren Studien). Ausserdem ist die digitale Inf-
rastruktur in Form von Plattformen zur Datenerhebung und -auswertung zu verbessern. In der Folge
ware die Machbarkeit, die Geschwindigkeit und die Qualitat der Durchfiihrung von klinischen Studien in
der Schweiz erhdht. Insgesamt wiirde dies hier ansassigen (Impfstoff-)Unternehmen erméglichen, pan-
demisch sowie ausser-pandemisch Produkte schneller auf den Markt zu bringen.

Nebst dem Ausbau der Kompetenzen der klinischen Studiennetzwerke ist es zentral, 6ffentlichen und
privaten F&E-Akteuren Zugang zu diesen Netzwerken zu verschaffen. Es ist zu erwarten, dass die at-
traktivere Ausgestaltung der Studiennetzwerke die Durchfiihrung zuséatzlicher, privat finanzierter Stu-
dien im Bereich von Impfstoffen anzieht. Es kann zudem Uber die Absenkung finanzieller Hirden der
Nutzung der CTUs fiir ausgesuchte Projekte nachgedacht werden.

Machbarkeit. Mittel. Die Dachorganisation SCTO hat einen klaren vierjahrigen Leistungsauftrag des
SBFI. Dieser kann nicht einfach abgeandert oder erweitert werden. Eine allfallige Anpassung dieser
Netzwerke fur Zwecke der Impfstoffstrategie misste im Rahmen eines Prufauftrags angeschaut wer-
den. Zudem ist der Zugang zu medizinischem Personal separat zu klaren. Die Finanzierung und die
Beauftragung dieses Personals liegt in der Kompetenz der Kantonsspitaler und ist somit unabhangig
von dem SCTO-Mandat des SBFI.
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Handlungsfeld Translationale und angewandte Forschung und Entwicklung

Massnahme 3.4 Aufbau eines Instituts fur die Impfstoffforschung

Starken Schwachen/Risiken

o  Definiert langfristige, strategische Ausrichtung e |Institutionelle Verankerung an Hochschule oder
der Impfstoffforschung in der Schweiz Bundesbehorde zu klaren

e  Vernetzt die Hochschulakteure der Impfstofffor- *  Zustarke Top-Down-Vorgabe von Forschungsin-
schung halten ist zu vermeiden

e Koordiniert Forschungsaktivitdten entlang strate-
gischer Leitlinien

Zielabdeckung

OVersorgungssicherheit Standortattraktivitat
[1Reaktionszeit CINachhaltigkeit
[IPandemische und epidemische Resilienz [IVerhandlungsposition
XVernetzung XWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Zur weiteren Priifung empfohlen.

Herleitung und Zielabdeckung. Der Austausch und die Koordination im Zusammenhang mit der Impf-
stoffforschung kénnte durch gezielte Anpassungen weiter verbessert werden. So beispielweise durch
die Etablierung eines langfristig angelegten, lbergeordneten Instituts, das die Impfstoffforschung or-
chestriert sowie die Impfstoff-Forschungsstrategie der Schweiz ausgestaltet und laufend weiterentwi-
ckelt. Es wirden damit gewisse Leitplanken definieren, die den Hochschulen und Forschenden als Ori-
entierung dienen, ohne deren Autonomie einzuschranken. Dies wirde den Wissensaufbau und -transfer
nachhaltig férdern.

Mit dem im Jahr 2007 gegriindeten Schweizerischen Institut fiir Impfstoff-Forschung (SVRI) besteht
grundsatzlich bereits ein Instrument, das unter anderem auf die Orchestrierung der Impfstoffforschung
abzielt.?5° Der Fokus des SVRI liegt jedoch verstarkt auf HIV, Tuberkulose, Malaria und die pandemi-
sche Bedrohung durch die neu auftretende Grippe.?°© Zudem wird die finanzielle Unterstiitzung des
SBFI zukiinftig gekiirzt?”!, was eine grosse Herausforderung fir ein Impfstoffforschungsinstitut ist. Der
Bund (das SBFI) hat die Bundesunterstiitzung fur das nach Artikel 15 FIFG finanzierte Institut SVRI bis
2022 befristet und mit der Auflage verknlpft, bis spatestens Ende 2021 ein Konzept einzureichen, wie
das bestehende Netzwerk zwecks Férderung der nationalen Impfstoffforschung dauerhaft bei den
Hochschulen verankert werden kann.

Um die Rolle des langfristig angelegten, Ubergeordneten Instituts wahrzunehmen, misste der Fokus-
bereich des SVRI erweitert werden (z.B. um krankheitsagnostischere Impfstoffforschung oder zumin-
dest um ein breiteres Spektrum von Krankheiten) sowie die langfristige Finanzierung sichergestellt sein.
Eine Alternative ware der Aufbau eines neuen eigenstandigen Instituts, das auf eine gemeinsame Vision
mit fokussierter Orchestrierung abzielt.

Der Bund prift — in Absprache mit den Kantonen — ein «Institut flir die anwendungsorientierte Impfstoff-
forschung» zu errichten oder bestehende Strukturen dazu auszubauen (siehe Vaccine Research Insti-
tute in Frankreich), das:

e Die nationale Strategie und Vision im Bereich der Vakzinologie (inkl. Immunologie, Mikrobiologie,
Virologie, Epidemiologie) festlegt

269 |In der Schweiz besteht zwar bereits ein Swiss Vaccine Research Institute (SVRI). Dieses hat aber nicht die
hier vorhergesehene ibergeordnete koordinierende Rolle, sondern unterstiitzt einzelne Projekte in der Impfstoff-
forschung und tauscht Wissen unter den Akteuren in der Impfstoffforschung aus.

270 Swiss Vaccine Research Institute Website, Our Mission, last reviewed 2017.

211 Bestatigt in Experteninterviews und HEIDI.News, En pleine épidémie, le Swiss Vaccine Research Institute lutte
pour conserver son indépendance, 01.04.2020.
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e Die Verbindung zwischen Grundlagen- und translationaler Forschung starkt

e Geeignete Infrastruktur, Plattformen, Personal und Finanzierung zur Verfligung stellt, damit in den
prioritaren Bereichen geforscht werden kann

e Kooperationen zwischen relevanten Forschungsgruppen und/oder verschiedenen Schweizer Insti-
tuten optimiert, z.B. durch die Starkung standortbezogener regionaler Knotenpunkte

Machbarkeit. Tief. Kompetenzen und finanzielle Mittel zur Umsetzung des Instituts wéren vorhanden.
Allerdings besteht keine Tradition der zentral orchestrierten Forschung in der Schweiz. Der richtige
Zentralisierungsgrad ist kritisch, um die Unterstitzung der Hochschulen sicherzustellen.

Handlungsfeld Translationale und angewandte Forschung und Entwicklung

Massnahme 3.5 Forderung von Biotech-Unternehmen mittels Wagniskapital

Starken Schwaichen/Risiken

e Diversifizierung des Innovationsportfolios *  Bendtigt hohe Investitionssummen

o  Férderung der Positionierung der Schweiz als e Birgt innen- und aussenpolitisches wettbewerbs-
Hub fiir Biotech- und Pharmaunternehmen rechtliches Konfliktpotenzial

e Mit einem breiteren Risiko-Rendite-Spektrum er-
hoht sich auch der Downside Risk, also das Ri-
siko, in unerfolgreiche Unternehmen zu investie-
ren

e  Wird in Start-ups in der friihen Phase investiert,
besteht das Risiko, dass diese ibernommen wer-
den und somit Wissen und Fachkrafte ins Aus-
land abwandern

Zielabdeckung

OVersorgungssicherheit X Standortattraktivitat
[JReaktionszeit CINachhaltigkeit
XPandemische und epidemische Resilienz [IVerhandlungsposition
IVernetzung XWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Zur weiteren Priifung empfohlen.

Herleitung und Zielabdeckung. Pharmazeutische Innovationsvorhaben sind risikobehaftet, weil sie
hohe Investitionen bei ungewissen Erfolgschancen verlangen. Wagniskapital-Investitionen sind be-
trachtlich: Im Jahr 2020 zogen Biotech-Unternehmen CHF 820 Mio., d.h. 39% des in der Schweiz in-
vestierten Venture Capitals, an.2”2 Allerdings versuchen Kapitalgeber tendenziell in die kurz- bis mittel-
fristig profitabelsten Biotech-Anwendungen zu investieren. Aus diesem Grund erhielten Impfstoffpro-
jekte im Kontext Wagniskapital bisher wenig Aufmerksamkeit. Somit besteht ein Risiko der Unterinves-
tition in Impfstoff-Innovationen, obwohl diese hohe volkswirtschaftliche Pandemiekosten vermeiden kén-
nen (siehe Kapitel 2.2).

Daher ware zu priifen, ob der Bund — analog den USA und Deutschland (siehe Kapitel 3.3.1) — eigenes
Wagniskapital fur die Impfstoff-lnnovation investieren kdnnte. Verglichen mit anderen Staaten nutzt der
Bund ein begrenzteres Spektrum an Innovationsfinanzierungsinstrumenten. Breite Innovationsfinanzie-
rung wurde innovative Biotech-Unternehmen anziehen, ein breiteres Spektrum an Rendite-Risiko-Pro-
filen abdecken und damit die Wahrscheinlichkeit von bahnbrechenden Impfstoffentwicklungen erhéhen.
Dies fordert die private F&E in der Schweiz, resultiert in einem entsprechenden Wissensaufbau und
positioniert die Schweiz als Hub fir Biotech- und Pharmaunternehmen. Die Quelle und Form der Inves-
titionen — bspw. Uber einen Innovationsfonds — bleibt zu klaren.

272 gtartupticker.ch, Swiss Venture Capital report 2021, Edition No 9, Januar 2021.
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Machbarkeit. Mittel. Die Schweiz betreibt aktuell keinen Innovationsfonds. Dessen Machbarkeit wird
gegenwartig von WBF und EJPD evaluiert (Analysefeld 3.1). Das Ergebnis dieser Evaluation hat einen
hohen Einfluss auf die Machbarkeit dieser Massnahme.

Handlungsfeld Translationale und angewandte Forschung und Entwicklung

Massnahme 3.6 Ausbau und Kombination bestehender Strukturen zu einem Innovations-
hub fiir die Impfstoff-F&E

Starken Schwachen/Risiken
o  Férderung des F&E-Standorts Schweiz e Besondere Anreize notwendig, damit internatio-
e Verstarkte Vernetzung verschiedener Akteure nale Unternehmer den Standort Schweiz gegen-

Uber anderen vorziehen
o Kostspielig, falls die benétigte Infrastruktur noch
aufgebaut werden muss

Zielabdeckung

IVersorgungssicherheit X Standortattraktivitat
[1Reaktionszeit XINachhaltigkeit
XPandemische und epidemische Resilienz [IVerhandlungsposition
XVernetzung [OWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Zur weiteren Priifung empfohlen.

Herleitung und Zielabdeckung. Eine geographische Konzentration von Akteuren der Impfstoff-F&E
fordert den informellen Austausch und ermaoglicht die spontanere Nutzung von Infrastruktur (z.B. La-
bore, Produktionsanlagen). Dies zieht andere innovative Impfstoff-Unternehmen an und starkt die Inno-
vationskraft des Wirtschaftsstandorts Schweiz. Life Sciences-Cluster existieren bereits in der Schweiz,
insbesondere in den Grossraumen Basel und Genf.

Um die Life-Sciences-Cluster zu einem Innovationshub der Impfstoff-F&E auszubauen, kénnte der Bund
in enger Abstimmung mit Kantonen, Handelskammern und Industrieverbanden:

e Kooperationsprogramme mit den értlichen Hochschulen ausbauen

e Die Reallokation bestehender oder den Aufbau zusatzlicher Laborinfrastruktur férdern, beispiels-
weise durch finanzielle Unterstitzung oder Wirtschaftsférderungsmassnahmen

e Den Ausbau der Verwendung akademischer Infrastruktur fur Start-ups im Impfstoffbereich férdern

Machbarkeit. Mittel. Die Ausgangslage ist aufgrund bestehender Life Sciences-Cluster vorteilhaft. Al-
lerdings entschied sich der Bundesrat 2010 gegen eine eigenstandige Clusterpolitik mit wirtschaftlichen
und regionalen Schwerpunkten, da dies einer Diskriminierung innerhalb der Wirtschafts- und Innovati-
onspolitik gleichkame.
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4.5 Handlungsfeld: Vernetzung und Koordination

Positionierung  «Vollintegrierter und optimal koordinierbarer Impfstoffforschungs- und In-
dustriestandort»

Erlduterung Der Bund biindelt Information und Kompetenzen so, dass er sich auf den mégli-
chen Krisenfall vorbereiten und entlang der nationalen Wertschépfungskette un-
terstiitzen/koordinieren kann. Nationale Akteure in den Bereichen éffentliche For-
schung & Entwicklung, Impfstoffwirtschaft und Politik sind untereinander optimal
vernetzt und pflegen einen breiten und vertrauensvollen Informations- und Kom-
petenzaustausch.

Bereits heute sind in der Schweiz wertvolle Fahigkeiten in der Grundlagen- und anwendungsorientierten
Erforschung, Entwicklung und Produktion von Impfstoffen vorhanden. Eine starkere Vernetzung und
Koordination wiirde den Wissensaustausch zwischen den Akteuren vereinfachen und die Reaktionsge-
schwindigkeit im Pandemie- oder Epidemiefall erhéhen.

Dafir sollte der Bund die Ausarbeitung der folgenden Massnahmen in Auftrag geben:

e Periodische Uberpriifung und Anpassung der Impfstoffstrategie und deren Umsetzungsplan
e Monitoring von impfstoffrelevanten Fahigkeiten und Ressourcen in der Schweiz

Zusatzlich sollte der Bund die detaillierte Priifung der folgenden Massnahme in Auftrag geben:

e Aufbau eines nationalen Kompetenzzentrums fiir Impfstoffe

Handlungsfeld Vernetzung und Koordination

Massnahme 4.1 Periodische Uberpriifung und Anpassung der Impfstoffstrategie und deren
Umsetzungsplan

Starken Schwachen/Risiken
e Sichert Aktualitat der Massnahmen o «Mittel zum Zweck» zur Erreichung der gegen-
e Kanalisiert Aufwand in die vielversprechendste wartigen strategischen Ziele
Richtung
Zielabdeckung
[IVersorgungssicherheit [1Standortattraktivitat
XReaktionszeit CINachhaltigkeit
XPandemische und epidemische Resilienz IVerhandlungsposition
[JVernetzung [OWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Zur detaillierten Ausarbeitung und Umsetzung empfohlen.

Herleitung und Zielabdeckung. Die globale Pandemielage entwickelt sich stéandig weiter. Bisher un-
bekannte Erreger und Mutationen treten auf, Impftechnologien werden weiter- oder neuentwickelt, zwi-
schenstaatliche Beziehungen verandern sich und damit auch die Rahmenbedingungen fiir Impfstoffher-
stellung und -handel. Mit einer periodischen Uberpriifung und Anpassung der Impfstoffstrategie wird
sichergestellt, dass die strategischen Ziele und Handlungsfelder der gegenwartigen Ausgangslage ent-
sprechen.

Um die Relevanz der Impfstoffstrategie sicherzustellen, sollte der Bund:

e Die Verantwortung fir die periodische Uberpriifung der vorliegenden Strategie bestimmen (Stand
heute: Interdisziplindre Arbeitsgruppe Versorgungsbericht)
e Die Periodizitat der Uberpriifung definieren
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e Deren Umsetzungsplan auf Aktualitat und Effektivitat hinsichtlich der aktuellen Bedrohungslage
Uberpriifen

e Die Breite und Tiefe der Anpassungen festlegen

e Betroffene Stakeholder (Kantone, Hochschulen, Spitaler, Industrieverbande, etc.) bei der Erarbei-
tung der Anpassungen mit einbeziehen

Machbarkeit. Hoch. Lediglich die Periodizitat und Verantwortlichkeit der Uberpriifung ist festzulegen.

Handlungsfeld Vernetzung und Koordination

Massnahme 4.2 Monitoring von impfstoffrelevanten Fahigkeiten und Ressourcen in der
Schweiz

Starken Schwaichen/Risiken

e  Praventive Massnahme s Versorgungsengpasse konnen trotzdem, aus an-

e Im Eigeninteresse der Teilnehmenden deren Grlinden, auftreten

Zielabdeckung

XVersorgungssicherheit [JStandortattraktivitat

X Reaktionszeit [CINachhaltigkeit

XPandemische und epidemische Resilienz XVerhandlungsposition

XVernetzung Wissensaufbau

Weiteres Verfahren: Zur detaillierten Ausarbeitung und Umsetzung empfohlen.

Herleitung und Zielabdeckung. Gegenwartig ist es fur die handelnden Akteure in der Schweiz (6ffent-
liche Hand, F&E, Industrie) kaum transparent, wo und in welcher Qualitat sich Fahigkeiten und Res-
sourcen fur die Impfstoffproduktion im Inland befinden. Entscheidend sind dabei Produktionsfahigkeiten
und -kapazitaten sowie verfiigbare Input/Output-Mengen entlang der Wertschépfungskette. Transpa-
renz diesbezliglich wiirde es ermoglichen, Engpasse in der inlandischen Impfstoffproduktion und somit
auch der -versorgung besser zu antizipieren. Erst dadurch ergabe sich die Grundlage fiir die Einschat-
zung der Versorgungslage. Auf Basis dieser Informationen liessen sich diverse sonstige Massnahmen
effizienter und effektiver aufsetzen und steuern.

Um Inputfaktoren und Fahigkeiten in der Schweiz zu monitoren, kdnnte der Bund unteren anderem die
folgenden Punkte adressieren:

e Ermitteln, welche Inputfaktoren prioritar zu monitoren sind (typischerweise solche, die fir die aus-
gewabhlten Technologien kritisch und potenziell knapp sind). Um die Aktualitat prioritérer Inputfakto-
ren sicherzustellen, sollten diese regelmassig Uberprift und aktualisiert werden

e Prifen, ob und welche bestehenden Monitoring-Fahigkeiten zu diesem Zweck ausgebaut oder um-
genutzt werden kdnnen

o Dementsprechend festlegen, welcher staatlicher oder nichtstaatlicher Akteur das operative Monito-
ring durchflhrt, die Hoheit Uber die Daten besitzt und diese auswertet

e Prifen, ob das Monitoring dezentralisiert und auf freiwilliger Basis, oder auf verpflichtender Basis
ausgestaltet werden soll

o Definieren, welche inldndischen Akteure, in welchen Situationen, Zugang zu welcher Qualitat von
Daten erhalten (bspw. nur aggregierte Daten, oder auf hoher Detailstufe)

Zusatzlich ist die Definition und fortlaufende Aktualisierung der Liste kritischer sowie am Markt knapper
Inputfaktoren (Talent, Infrastruktur, Ausstattung, Material) nicht trivial und benétigt den Einbezug einer
umfassenden und aktuellen Datengrundlage. Die periodische oder fortlaufende Datenerhebung aus
dem Monitoring der kritischen Inputfaktoren kann gegebenenfalls einen Mehraufwand fur die betroffe-
nen Stellen und Unternehmen im Inland bedeuten (je nach Ausgestaltung) und somit auf Hindernisse
stossen.
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Machbarkeit. Mittel. Es ist mit mindestens zweierlei Vorbehalten von privatwirtschaftlichen Akteuren zu
rechnen. Einerseits aufgrund von moglicher Wettbewerbsverzerrung, die durch die potenzielle Bevor-
teilung einzelner Unternehmen auftritt. Andererseits hinsichtlich wettbewerbsrelevanter Informationen.
Hier ist sicherzustellen, dass die Daten streng vertraulich behandelt und nur fiir die beschriebenen Zwe-
cke eingesetzt werden. Zusatzlich ist die anfangliche Selektion und die kontinuierliche Uberpriifung von
knappen und kritischen Inputfaktoren Uber prioritédre Impfstofftechnologien herausfordernd, da dies zu
Spannungen mit inlandischen Produzenten fiihren kénnen.

Handlungsfeld Vernetzung und Koordination

Massnahme 4.3 Aufbau eines nationalen Kompetenzzentrums fiir Impfstoffe

Starken Schwachen/Risiken

e  «Single Point of Truth» fir Pandemieabwehr und | e Lediglich koordinierende Rolle; Ausflihrung durch
Impfstoffforschung, -entwicklung und -produktion andere inlandische Akteure

¢ Vereinfachung von Koordination und Wissen-
saustausch

Zielabdeckung

XVersorgungssicherheit [IStandortattraktivitat
Reaktionszeit CINachhaltigkeit
Pandemische und epidemische Resilienz IVerhandlungsposition
XVernetzung XWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Zur weiteren Priifung empfohlen.

Herleitung und Zielabdeckung. Impfstoffbezogene Kompetenzen sind in unterschiedlichen Bundes-
behdrden vorhanden. Dem EDI unterstehen mehrere Organisationen zur Pandemievorbereitung, da-
runter die Eidgendssische Kommission fiir Pandemievorbereitung und -bewaltigung und die BAG-Sek-
tion Pandemievorbereitung/Krisenbewaltigung und internationale Zusammenarbeit. In der COVID-19-
Pandemie griindete der Bund zudem ad-hoc Teams, wie z.B. die Taskforce COVID-19.

Der Impfstoffpolitik-Vergleich zeigt jedoch, dass die dauerhafte Blindelung dieser Kompetenzen in einer
Organisationseinheit die Reaktionsfahigkeit im Krisenfall erhdhen kann. Die Bindelung erméglicht, un-
terschiedliche Akteure entlang der Wertschopfungskette zu vernetzen, zu koordinieren und — wo not-
wendig — zu steuern. Der Kern des Kompetenzzentrums kénnte als eigenstindige und dauerhafte Ein-
heit innerhalb des BAG angesiedelt werden. Bei Bedarf (z.B. im Krisenfall) knnten Experten aus ande-
ren Bundesamtern beigezogen werden.

Machbarkeit. Mittel. Viele der beschriebenen Kompetenzen sind heute innerhalb der Bundesverwal-
tung vorhanden, jedoch Uber verschiedene Verwaltungseinheiten verteilt. Die Massnahme wirde daher
die Losung der impfstoffrelevanten Kompetenzen aus ihren bisherigen Verwaltungseinheiten bedeuten.
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4.6 Handlungsfeld: Inlandische Impfstoffproduktion

Positionierung  «Technologiefiihrer im Bereich Next-Gen-Impfstoffproduktion»

Erlduterung Der Wirtschaftsstandort ist fiihrend bei Next-Gen-Technologieplattformen, die am
Markt langfristig auf ein attraktives Nachfragepotenzial stossen und bietet opti-
male Rahmenbedingungen. Durch ihre Relevanz, auch (ber Impfstoffe hinaus,
lassen sich diese Féhigkeiten auch ausserhalb einer Pandemie dauerhaft auf-
rechterhalten und stehen so im erneuten Krisenfall bereit. Die Fahigkeiten gelten
als kompetitiver Vorteil fiir den Wirtschaftsstandort Schweiz.

In der Schweiz existieren bereits heute wertvolle Fahigkeiten fur die Produktion von Impfstoffen auf
Basis von Next-Gen-Technologien. Jedoch sind diese Fahigkeiten nur punktuell entlang der Wertschép-
fungskette vorhanden, insbesondere in der Herstellung von APIls und der Abfiillung von Drug Sub-
stances. Auch sind einige der bendétigten Inputfaktoren global knapp (siehe Kapitel 3.2.2). Ein Ausbau
der inlandischen Next-Gen-Impfstoffproduktion wiirde die Versorgung der Schweizer Bevélkerung ver-
bessern und kénnte zu einem Wettbewerbsvorteil der Schweiz werden.

Um die inlandischen Impfstoffproduktion zu férdern, sollte der Bund die Ausarbeitung der folgenden
Massnahme in Auftrag geben:

e Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir den Auf- und Umbau multi-modaler Produktionsinfra-
struktur

Zusatzlich sollte der Bund die detaillierte Priifung der folgenden Massnahme in Auftrag geben:

e Fdrderung eines E2E Next-Gen-Produktionshubs

Handlungsfeld Inléndische Impfstoffproduktion

Massnahme 5.1 Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir den Auf- und Umbau multi-mo-
daler Produktionsinfrastruktur

Stérken Schwéchen/Risiken
«  Hohe Flexibilitat bzgl. unterschiedlicher Techno- | ®  Benotigt gut ausgebildetes Personal, das die un-
logien terschiedlichen Technologien beherrscht

e  Erfordert Ausrustungsreserven
e Technologietransfer gelingt nicht immer

e Auch ausser-pandemisch hoher Nutzen
¢ Relevant fir Impfstoffe aber auch andere Pro-

dukte e Hohe Anforderungen an Supply Chain
e Hohere Baukosten als herkémmliche Produkti-
onsstatten
Zielabdeckung
XVersorgungssicherheit X Standortattraktivitat
X Reaktionszeit X Nachhaltigkeit
XPandemische und epidemische Resilienz [OVerhandlungsposition
IVernetzung Wissensaufbau

Weiteres Verfahren: Zur detaillierten Ausarbeitung und Umsetzung empfohlen.

Herleitung und Zielabdeckung. Multi-modale Produktionsstatten ermdglichen das schnelle und einfa-
che Umrlsten der Produktion auf unterschiedliche Technologien und Produkte. Dies spart Zeit und bau-
liche Anpassungen, was bereits ausser-pandemisch vorteilhaft ist. Im Pandemiefall ermdéglicht multi-
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modale Infrastruktur, Anlagen fur die Herstellung sonstiger Pharmazeutika schneller auf Impfstoffe um-
zurUsten beziehungsweise die Technologien zu skalieren, auf deren Basis ein relevanter Impfstoff kon-
zipiert wurde (siehe COVID-19: mRNA oder RVV).

Diese Flexibilitat verursacht Zusatzkosten. Die Anlagen missen fir die Produktion unterschiedlicher
Technologien geplant, gebaut und GMP-zertifiziert werden. Das Personal muss unterschiedliche Tech-
nologien beherrschen und dementsprechend geschult werden. All diese Kosten preisen Unternehmen
in ihre Produktionsanlagengestaltung ein.

Damit die Entscheidung der Produzenten zugunsten der multi-modalen Infrastruktur fallt, konnte der
Bund:

e Birokratische Hindernisse bei dem Auf-/Umbau multi-modaler Produktionsstatten reduzieren.
e Die Ausstellung von GMP-Zertifikaten durch die swissmedic fur multi-modale Produktionsstatten
unterstitzen.

Machbarkeit. Hoch. Die Flexibilitdt multi-modaler Produktionsstéatten ist fiir Produzenten potenziell at-
traktiv. Allerdings kénnen die erforderlichen Investitionen abschreckend wirken. Hier kénnen unterstit-
zende Rahmenbedingungen die Entscheidung zugunsten der multimodalen Infrastruktur erleichtern.

Handlungsfeld Inléndische Impfstoffproduktion

Massnahme 5.2 Forderung eines E2E Next-Gen-Produktionshubs

Starken Schwachen/Risiken

o Hohe Unabhangigkeit aufgrund der breiten inlan- | ®  Hohe Investitionssummen vonndten

dischen Abdeckung der Wertschdpfungskette e Risiko, sich auf potenziell unerfolgreiche Techno-
e Erdffnet Chance auf globale Technologiefiihrer- logie festzulegen

schaft im Bereich Next-Gen-Impfstoffe e  Birgt innen- und aussenpolitisches wettbewerbs-
e Vernetzung verschiedener Akteure rechtliches Konfliktpotenzial

Zielabdeckung

X Versorgungssicherheit Standortattraktivitat
Reaktionszeit CINachhaltigkeit
OJPandemische und epidemische Resilienz OIVerhandlungsposition
XVernetzung OWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Zur weiteren Priifung empfohlen.

Herleitung und Zielabdeckung. In Bezug auf Next-Gen-Technologien hat die Schweiz durch beste-
hende Forschungs-, Entwicklungs-, Technologie- und Produktionsfahigkeiten (u.a. API-Produktion,
Infraparks) die Moglichkeit, einen Wettbewerbsvorteil aufzubauen. Allerdings decken die bestehenden
Fahigkeiten die Wertschépfungskette gerade in der Produktion nur partiell ab.

Existierende Fahigkeiten kénnten zu einem E2E-Hub ausgebaut werden. Dafir incentiviert der Bund
die Ansiedlung von Unternehmen entlang der Wertschopfungskette von Next-Gen-Technologien, ge-
rade in Bereichen, die gering abgedeckt werden (beispielsweise bei relevanten KSM und Excipients).

Diese Next-Gen-Technologien kdnnen breit eingesetzt werden, insbesondere in Bereichen mit héherer
wirtschaftlicher Attraktivitat wie Onkologie und bei seltenen Krankheiten (bei klassischen Technologien
kaum gegeben). Daraus ergeben sich positive Effekte:

e Die inlandische Produktionsfahigkeit von Impfstoffen ist deutlich verbessert

o Aufgrund der alternativen Nutzung ist es wahrscheinlicher, dass diese Fahigkeiten langfristig auf-
rechterhalten werden kénnen

o Der Produktionsstandort Schweiz im Allgemeinen wird zielgerichtet gestarkt
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Im Ergebnis ware die Versorgungssicherheit mit Next-Gen-Impfstoffen im Fall einer kiinftigen Epidemie
gesteigert und die Position im internationalen Handel ausgebaut.

Die Detaillierung dieser Massnahme bedarf einer griindlichen Machbarkeitsstudie. Dies bedingt eine
ganzheitliche Kosten-Nutzen-Bewertung und die Beantwortung einiger kritischer Fragen, unter anderem
hinsichtlich:

e Technologie: Sofern die Spezialisierung auf eine bestimmte Next-Gen-Technologie erforderlich ist
— auf welche?

e Standort: Unter Berlicksichtigung vorhandener Fahigkeiten — welcher geographischer Standort
(oder Standorte) eignet sich am besten zum Aufbau weiterer Infrastruktur?

e Wettbewerbsrecht: Wie lasst sich diese industrie- und technologiespezifische Forderung mit
(inter-)nationalem Wettbewerbsrecht vereinbaren?

e Wettbewerbsdynamik: Was signalisiert eine solche Massnahme anderen Staaten? Welche Reak-
tionen sind zu erwarten?

Machbarkeit. Mittel. In der Schweiz sind Produktionsfahigkeiten fir Next-Gen-Impfstoffe bereits teil-
weise vorhanden. Diese kdnnten die Grundlage fiir einen solchen Hub bilden. Allerdings ist genauer zu
prifen, ob der Bund solche industrie- und technologiespezifischen Férdermassnahmen ergreifen
mdchte. Die Umsetzung dieser Massnahme kénnte als Schritt Richtung Industriepolitik aufgefasst wer-
den. Daher bleibt die genaue Gestaltung der Massnahme, einschliesslich des verwendeten finanziellen
Instruments, zu prifen.
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4.7 Handlungsfeld: Zugang zu Inputfaktoren

Positionierung  «Die Schweiz festigt ihre Position im Bereich kritischer Next-Gen Inputfak-
toren und setzt diese gezielt als strategischen Hebel ein in der Sicherstel-
lung der Impfstoffversorgung der Schweiz in kiinftigen Pandemien»

Erlduterung Durch geschickte Positionierung im Bereich der Herstellung von Kritischen Input-
faktoren etabliert sich die Schweiz als ein wichtiger Akteur auf dem internationalen
Markt..

Die Analyse der Wertschépfungskette hat gezeigt, dass einige Herausforderungen in der Impfstoffver-
sorgung — gerade in der momentanen pandemischen Situation — auf schwer zugangliche Inputfaktoren
(u.a. Talent, Ausstattung, Infrastruktur und Materialien) zurlickzufihren sind. Robustere Zugange zu
Inputfaktoren verhindern Ausfélle in nachgelagerten Produktionsstufen. Das unterstiitzt die Versor-
gungssicherheit und den Produktionsstandort Schweiz.

Hierfir stehen dem Bund zwei Optionen zur Verfigung. Bei der «Buy»-Option kann er beispielswiese
Beschaffungsvertrage robuster gestalten. Bei der «Make»-Option kann er die Eigenproduktionsfahigkeiten
bzw. die Position im internationalen Handel stérken, indem Inputfaktoren im Land erzeugt werden.

Dafur sollte der Bund die Ausarbeitung der folgenden Massnahmen in Auftrag geben:
e Ausbildung zusatzlicher Fachkrafte fir die Impfstoffproduktion
Zusatzlich sollte der Bund die detaillierte Priifung der folgenden Massnahmen in Auftrag geben:

e Vorhaltung von Mindestbestanden gewisser flir Next-Gen kritischer Materialien

e Sicherstellung von kritischen Inputfaktoren fiir Onshore-Produktion von Next-Gen-Impfstoffen tber
Nearshore-Vertrage

¢ Incentivierung inldndischer Produktion und Ausbildung von kritischen Inputfaktoren fur die Next-
Gen-Wertschopfungskette

Die hier aufgefiihrten weiter zu prifenden Massnahmen sind zwingend im Zusammenhang zu betrach-
ten. Kritische Voraussetzung ist die Identifikation global knapper Impfstoff-Inputfaktoren, die im Fall ei-
ner erneuten Pandemie die Versorgungssicherheit mit relevanten Impfstoffen beeintrachtigen wirden.
Die resultierende Liste ist aufgrund der Dynamik des betrachteten Systems laufend zu aktualisieren.
Der Zugang zu diesen Inputfaktoren ist in der Folge sicherzustellen, um die vorhandenen Eigenproduk-
tionsfahigkeiten der Schweiz im Krisenfall nutzen zu kénnen, aber auch um die Position im internatio-
nalen Handel zu starken. Dies gilt insbesondere, weil einige dieser Inputfaktoren tber einzelne Next-
Gen-Technologien hinaus relevant sind, beispielsweise fiir die Biologikaproduktion.
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Handlungsfeld Zugang zu Inputfaktoren

Massnahme 6.1 Ausbildung zusatzlicher Fachkrafte fiir die Impfstoffproduktion

Starken Schwachen/Risiken

o  Steigerung der Attraktivitat des Standorts ¢ Initialer Aufwand fiir Personalauswahl und -schu-
Schweiz lung

o Beseitigung eines Engpasses unter Nutzung ¢ Kontinuierlicher Aufwand fir Weiterbildung und
existierender Strukturen und Starken (Aus- und Talentbindung
Weiterbildungssystem)

Zielabdeckung

OVersorgungssicherheit X Standortattraktivitat
[JReaktionszeit CINachhaltigkeit
XPandemische und epidemische Resilienz IVerhandlungsposition
IVernetzung XWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Zur detaillierten Ausarbeitung und Umsetzung empfohlen.

Herleitung und Zielabdeckung. Fachkrafte in Produktion und Labor sind ein kritischer Inputfaktor fur
die Herstellung von Impfstoffen. Insbesondere fiir anspruchsvolle multi-modale Anwendungen ist der
Aus- und Weiterbildungsaufwand hoch. Dementsprechend sind solche Fachkrafte in der Schweiz und
weltweit — besonders in der Next-Gen-Wertschopfungskette — heute knapp und begehrt (siehe Fach-
kraftemangel bei Lonza im Rahmen der Skalierung der mRNA-Produktion).

Um langfristig und nachhaltig die gewinschten Fachkréafte aufzubauen, sollte der Bund zunachst ge-
meinsam mit den Kantonen und der Industrie eruieren, welche Berufsprofile fiir die Produktion von Impf-
stoffen kritisch sind. Anschliessend sollte der Bund die entsprechenden Verantwortlichen bei der Aus-
bildung zusatzlicher Fachkrafte unterstitzen. Spezifisch konnte der Bund:

e Fir Fachkrafte auf Sekundarstufe: Beispielsweise mit Fachverbanden lber neue Berufsprofile dis-
kutieren und bei allfalliger Regulierung in Bundeskompetenz auch direkt anstossen

e Fur Fachkréfte auf Tertiarstufe: Kantone und deren Hochschulen dabei unterstitzen, bestehende
Studiengange anzupassen oder neue Studiengange zu entwerfen

Machbarkeit. Hoch. Die benétigten Ausbildungsstatten und -wege existieren in der Schweiz bereits.
Allerdings wirkt die Massnahme eher langfristig.
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Handlungsfeld Zugang zu Inputfaktoren
Massnahme 6.2 Vorhaltung von Mindestbestinden gewisser fiir Next-Gen kritischer Materi-
alien

Starken Schwiéchen/Risiken

e Robust gegen aussenpolitische Schocks ¢ Unternehmen, die in die Pflicht genommen wer-

o  Erhdhte Reaktionsgeschwindigkeit den, stehen dem Mehraufwand vermutlich kri-
tisch gegenilber

e  Wird von Unternehmen, die eine Ansiedlung in

die Schweiz erwdgen, ggf. als Standortnachteil
gewertet

Zielabdeckung

[JVersorgungssicherheit [JStandortattraktivitat

X Reaktionszeit [CINachhaltigkeit

XPandemische und epidemische Resilienz XVerhandlungsposition

IVernetzung Wissensaufbau

Weiteres Verfahren: Zur weiteren Priifung empfohlen.

Herleitung und Zielabdeckung. Da kritische Materialien fUr die Produktion von (insb. Next-Gen-)Impf-
stoffen global knapp sind, besteht ein erhdhtes Engpassrisiko. Das beeintrachtigt die nachgelagerte
Produktion und — im Epidemie- oder Pandemiefall — die Versorgung der Bevdlkerung mit Impfstoffen.

Zurzeit halten rund 70 Unternehmen Pflichtlager fir Heilmittel. Analog zu Heilmitteln und anderen
Grundversorgungsgutern konnten produzierende Pharmaunternehmen dazu verpflichtet werden, Min-
destbestande an kritischen Inputfaktoren zu halten. Das reduziert das Engpassrisiko im Krisenfall.

Bestehende Pflichtlagervereinbarungen fir Grundversorgungsguter und andere Heilmittel kdnnen fir
Impfstoffproduktions-Inputfaktoren angepasst werden. Dafir sind vertragliche Vorgaben des BWL zu
nutzen und gegebenenfalls anzupassen.

Die Pflichtlagerhaltung sollte einen moglichst geringen Eingriff in die strategische und operative Souve-
ranitat der betroffenen Unternehmen darstellen. Insbesondere ist sie moglichst aufwands- und ver-
schwendungsarm zu gestalten. Sofern maéglich entspricht die Pflichtlagerhaltung weitestgehend einer
reinen Erhéhung der Materiallagerbesténde, die Unternehmen fur ihre Produktion ohnehin vorhalten:

e Bestehende Lagerinfrastruktur wird genutzt
o Kritische Materialien sind nahtlos in bestehende Logistikprozesse eingebunden
o Materialien werden gemass First-in-First-out-Prinzipien enthommen und nachbestellt

Dies konnte bedeuten, dass Unternehmen, welche als vom Bund kritisch und knapp eingestufte Mate-
rialien regelmassig importieren, lagern, oder in ihrer Produktion verwenden, dazu verpflichtet werden,
zu jedem Zeitpunkt eine gewisse Mindestmenge dieser Materialien in ihren eigenen Lagern vorzuhalten.
Der finanzielle Mehraufwand ist dabei zwischen den Akteuren aufzuteilen oder vom Bund zu tragen.

Machbarkeit. Mittel. Einige Pharmaunternehmen sind es bereits gewohnt, Pflichtlager zu halten. Aller-
dings ist aufgrund des logistischen und finanziellen Mehraufwands mit Hindernissen zu rechnen.
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Handlungsfeld Zugang zu Inputfaktoren

Massnahme 6.3 Sicherstellung von kritischen Inputfaktoren fiir Onshore-Produktion von
Next-Gen-Impfstoffen iiber Nearshore-Vertrage

Stéarken Schwiéchen/Risiken

e Reduziertes Risiko von Lieferausfallen e Kénnte von inlandischen Produzenten als Stand-
e  Erhéhte Reaktionsgeschwindigkeit ortnachteil gewertet werden

e Verbesserte Flexibilitat e Restrisiko von Exportkontroll- oder anderweitig

bedingten Lieferausfallen verbleibt
e Deckt Engpasse fur Inputfaktoren der Produktion
klassischer Impfstoffe nicht ab

Zielabdeckung

XVersorgungssicherheit CStandortattraktivitat
XReaktionszeit CINachhaltigkeit
XPandemische und epidemische Resilienz OVerhandlungsposition
OVernetzung OWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Zur weiteren Priifung empfohlen.

Herleitung und Zielabdeckung. Nutzt der Bund fir die «Buy»-Option, so sind die entsprechenden
Beschaffungsmodelle krisenresistent zu gestalten. Die COVID-19-Pandemie hat die Anfalligkeit globa-
ler Lieferketten offengelegt. Insbesondere verhinderten Exportkontrollen und logistische Hindernisse
den zuverlassigen Zugang zu Inputfaktoren. Gerade bei Next-Gen-Impfstoffen traten jedoch auch dy-
namische Nachfragespriinge auf. Durch die Neuheit der Technologien war die Angebotsseite nicht ent-
sprechend skaliert. Dies gilt insbesondere fiir Lipid-Nanopartikel und deren Lipid-Vorprodukte sowie
MikroflUssigkeitenmixer. Um die Anfalligkeit gegentber solchen Eventualitdten zu reduzieren, kénnte
der Bund gesetzliche Verordnungen erlassen, die inlandische Produzenten dazu verpflichten, beson-
ders kritische Inputmaterialien Gber Nearshore-Vertrage zu beschaffen. Die Nearshore-Lieferanten kon-
nen dabei als primare oder sekundare Bezugsquelle dienen.

Weiter zu prifen:

e Bestehende Nearshore-Produktionsfihigkeiten: Sind Unternehmen in umliegenden Landern in
der Lage, kritische Inputmaterialien in der gewiinschten Menge und Qualitat bereitzustellen?

e Erwartete Liefertreue: Zu welchem Grad weisen a) die bilateralen Beziehungen und b) die domi-
nanten Transportwege zwischen der Schweiz und dem jeweiligen Land darauf hin, Vertradge von
Unternehmen eingehalten werden (k6nnen).

Machbarkeit. Mittel. In den europadischen Nachbarstaaten sind umfassende Produktionsfahigkeiten fir
Inputmaterialien der Next-Gen-Impfstoffproduktion bereits vorhanden. Die Verpflichtung inlandischer
Produzenten zu Absicherungsvertragen kdnnte kritisch aufgenommen werden.
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Handlungsfeld Zugang zu Inputfaktoren

Massnahme 6.4 Incentivierung inlandischer Produktion und Ausbildung von kritischen In-
putfaktoren fiir die Next-Gen-Wertschéopfungskette

Starken Schwaichen/Risiken

o  Erhdhte Unabhangigkeit von Lieferanten im Aus- | ®  Birgtinnen-und aussenpolitisches wettbewerbs-
land rechtliches Konfliktpotenzial, falls Incentivierung

e  Gestarkte Position in internationaler Impfstoffwirt- durch direkte Unternehmensfinanzierung erfolgt
schaft e Deckt Engpasse fur Inputfaktoren der Produktion

o  Steigerung der Attraktivitat des Standorts klassischer Impfstoffe nicht ab
Schweiz

Zielabdeckung

X Versorgungssicherheit [1Standortattraktivitat

XReaktionszeit XINachhaltigkeit

XPandemische und epidemische Resilienz X Verhandlungsposition

[JVernetzung [OWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Zur weiteren Priifung empfohlen.

Herleitung und Zielabdeckung. Um das Risiko fehlender Inputfaktoren (Talent, Ausstattung, Infra-
struktur, Materialien) fir die Schweiz zu reduzieren, kann alternativ (oder komplementar) zu einer
«Buy»-Strategie auch eine «Make»-Strategie verfolgt werden. Nutzt der Bund die «Make»-Option, sollte
er bevorzugt die Produktion von Inputfaktoren férdern, die 1) national und ggf. global nachgefragt wer-
den und 2) fir wirtschaftlich attraktive Endprodukte bendtigt werden. Dies trifft auf Inputfaktoren fir die
Next-Gen-Wertschdpfungskette zu.

Der Bund konnte die inlandische Herstellung und Ausbildung dieser Inputfaktoren incentivieren. Die
Analyse hat gezeigt, dass Next-Gen-Technologien ein hohes, zunehmendes Marktpotenzial verspre-
chen. Um die Versorgungssicherheit zu stlitzen und die relative Attraktivitat des Wirtschaftsstandorts zu
sichern, sollte der Bund erwéagen, entsprechenden Unternehmen Anreize zu setzen.

Machbarkeit. Mittel. Es ist genauer zu prifen, ob der Bund solche industrie- und technologiespezifi-
schen Férdermassnahmen durchfihren méchte. Die Umsetzung dieser Massnahme kdnnte als Indust-
riepolitik aufgefasst werden. Daher bleibt die genaue Gestaltung der Massnahme, einschliesslich des
verwendeten Instruments, zu prifen.
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4.8 Handlungsfeld: Zugang zu Impfstoffen

Entsprechend dem Bundesratsauftrag enthalt dieser Bericht Massnahmen zur Férderung der Impfstoff-
forschung, -entwicklung und -produktion. Da die Impfstoffbeschaffung bereits durch andere Initiativen
des Bundes adressiert wird, enthalt dieser Bericht keine Massnahmen diesbezlglich.

Die Analyse hat jedoch gezeigt, dass der Zugang zu Impfstoffen unterstiitzt werden kann durch:

e Internationale Einkaufsgemeinschaften fur Impfstoffe
e Abnahmegarantien zur Sicherung von Impfstoffen

Beide Punkte werden im Folgenden kurz beschrieben.
Internationale Einkaufsgemeinschaften fiir Impfstoffe

In der COVID-19-Pandemie beteiligte sich der Bund an Impfstoff-Einkaufsgemeinschaften mit anderen
europdischen Staaten. Allerdings haben Einkaufsgemeinschaften Vor- und Nachteile (siehe Kapitel
3.3.2). Die Vorteile einer hdheren Verhandlungsmacht — und somit besseren Einkaufskonditionen und
geringeren Beschaffungsrisiken — werden erkauft mit den Nachteilen eines héheren Koordinationsauf-
wands und einer potenziell langeren Beschaffungszeit. Dementsprechend kénnen internationale Ein-
kaufsgemeinschaften ein Teil einer diversifizierten Impfstoffbeschaffungsstrategie sein.

Fir Einkaufsgemeinschaften kommen zwei vertragliche Konstrukte infrage:

e Ohne Vermittler (Bi-/Multilateral): Mehrere Staaten treten als separate Vertragsparteien auf, ver-
handeln aber gemeinsam direkt mit Impfstoffherstellern.

e Mit Vermittler (Supranationale/Internationale Organisation): Staaten beauftragen einen Vermitt-
ler (z.B. einen Staatenverbund oder eine internationale Organisation) mit der Impfstoffbeschaffung
und -verteilung. Der Vermittler verhandelt als Bevollmachtigter mit Impfstoffherstellern.

Die Konditionen der Einkaufsgemeinschaft konnen unter anderem Folgendes umfassen:

e Teilnehmende Staaten

¢ Beschaffungsobjekt: Berticksichtigte Lieferanten, Technologien

o Finanzierung: Lastenverteilung, Finanzierungsquellen und -instrumente

e Verteilung: Verteilungsschlissel, Liefersequenz

o Weitere Einkaufskonditionen: Zahlungsbedingungen, Lokalisierungsvorschriften

Abnahmegarantien zur Sicherung von Impfstoffen

Abnahmegarantien l6sen ein zentrales Anreizproblem in der Impfstoffversorgung. Sie garantieren die
Abnahme einer gewissen Menge Impfdosen zu einem vereinbarten Preis. Dies reduziert das Risiko fur
Pharmaunternehmen, Impfstoffe zu entwickeln, die nur wenige Abnehmer finden. Die Preisgarantie
setzt einen Anreiz, in Produktionskapazitaten zu investieren. Dies wiederum tragt zur Versorgungssi-
cherheit mit Impfstoffen bei.

Die Vorbereitung von Abnahmegarantien erhéht die Reaktionsgeschwindigkeit im Pandemiefall. In der
COVID-19-Pandemie hat der Bund Abnahmegarantien mit diversen Pharmaunternehmen unterzeich-
net. Diese kdnnen als Grundlage genommen, optimiert und ausgearbeitet werden, um im Krisenfall
vorbereitet zu sein.
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5 Schlussfolgerung und nachste Schritte

Vor dem Hintergrund der COVID-19-Pandemie wurde das EDI (BAG) beauftragt, dem Bundesrat bis
Ende 2021 eine Strategie zur langfristigen Férderung der Forschung, Entwicklung und Produktion von
Impfstoffen in der Schweiz zu unterbreiten. Uber die zielgerichtete Starkung dieser kritischen Bereiche
sollen negative Konsequenzen kiinftiger Epidemien und Pandemien eingedammt werden.

Das Ubergeordnete Ziel des vorgelegten Strategieberichts ist entsprechend, die umfassende Versor-
gung der Schweizer Bevdlkerung mit Impfstoffen sicherzustellen. Unter Einbezug aller beteiligten Bun-
desstellen (BAG, SBFI und SECO) wurden daraus die folgenden Teilziele abgeleitet:

1) Die Schweiz richtet ihre Impfstoffstrategie darauf aus, bei zukinftigen Epidemien in Bezug auf die
Versorgung mit Impfstoffen schnell und flexibel reagieren zu kénnen.

2) Die Schweiz investiert in ein breit abgestiitztes Partnerschafts- und Kooperationsnetzwerk (Staaten
und internationale Organisationen), bevorzugt mit Fokus auf Europa.

3) Die Schweiz nutzt ihre bereits starke Positionierung als Produktionsstandort und baut diese gezielt
aus.

4) Die Schweiz starkt ihre Position als weltweit zentraler Akteur fiir die Forschung und Entwicklung
von Impfstoffschlisseltechnologien.

5) Die Schweiz setzt grundsatzlich auf eine marktwirtschaftlich getriebene Impfstoffproduktion.

Um diese Ziele erreichen zu kénnen, sind die im Folgenden aufgefiihrten Positionierungen einzuneh-
men. Es werden entsprechende Massnahmen zur unmittelbaren Umsetzung vorgeschlagen. Die hierzu
durchgefiihrten Analysen weisen auf einen erheblichen Beitrag zu Zielerreichung bei hoher Umsetzbar-
keit hin. Zudem besteht bei den beteiligten Stellen ein breiter Konsens hinsichtlich des Umsetzungswil-
lens. Die hier zur direkten Umsetzung vorgeschlagenen Massnahmen starken die gesamte impfstoffre-
levante Wertschopfungskette und verbessern somit perspektivisch die Versorgung mit Impfstoffen.

Daneben wurden Massnahmen identifiziert, deren Zielerreichungsbeitrag initial als betrachtlich einge-
stuft wurde. Aufgrund ihrer Komplexitat und Tragweite werden diese zur weiteren Priifung und Ausar-
beitung empfohlen. Diese Massnahmen stehen pro Handlungsfeld teilweise in einem komplementaren
oder teil-substituierenden Verhaltnis. Sie sind somit gemeinsam zu prufen, auszuarbeiten und zum er-
neuten Umsetzungsentscheid vorzulegen. Wo zutreffend und relevant werden diese Zusammenhange
im Folgenden ebenfalls aufgezeigt.

Internationale Kooperation: Der Bund ermaoglicht und unterstiitzt aktiv internationale Kooperationsfor-
men und Einrichtungen mit Bezug zu Impfstoffen. Er tut dies dort, wo die Versorgungssicherheit effek-
tiver durch Uber- beziehungsweise zwischenstaatliche Akteure erreicht werden kann.

Zur Umsetzung empfohlene Massnahmen:

e Teilnahme an Initiativen zur Pandemie- und Epidemiebekdmpfung

e Ausbau der Verbindung zu europaischen Netzwerken von klinischen Studien

e Eingehen von bi- und multilateralen Allianzen zur Forschung und Entwicklung (F&E) und Produktion
von Impfstoffen

Grundlagenforschung: Die Grundlagenforschung der Schweiz ist in impfstoffrelevanten Bereichen ge-
starkt und steht auf einer breiten Basis. Ausserdem ist die enge Verzahnung von Grundlagenforschung
und anwendungsorientierter F&E gegeben.

Zur Umsetzung empfohlene Massnahmen:

e Unterstlitzung der Sicherstellung der akademischen Kompetenzen im Bereich Vakzinologie
e Zusatzfinanzierung spezifischer Projekte in der Impfstoffforschung

Translationale und angewandte Forschung und Entwicklung: Um die Schweiz als fuhrenden Stand-
ort fur translationale und angewandte F&E im Bereich Vakzinologie sowie assoziierten Produktionsfel-
dern zu etablieren, sind optimale Rahmenbedingungen geschaffen und die Koordination mit der phar-
mazeutischen Industrie ist optimiert.
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Zur Umsetzung empfohlene Massnahmen:

e Zusatzfinanzierung der Translation von der Grundlagen- zur klinischen Forschung
e Forderung des Zugangs zu GMP-Produktionsinfrastruktur fiir die Produktion von Impfstoffen in F&E

Zur weiteren Priifung empfohlene Massnahmen:

o Aufbau eines Instituts fir die Impfstoffforschung

e Optimierung nationaler klinischer Studien-Netzwerke und Koordinationsstellen

e Foérderung von Biotech-Unternehmen mittels Wagniskapital

e Ausbau und Kombination bestehender Strukturen zu einem Innovationshub fiir die Impfstoff-F&E

Die hier zur Priifung vorgeschlagenen Massnahmen entfalten einzeln umgesetzt Wirkung, sollten aber
gesamtheitlich betrachtet werden. Hier ist gegebenenfalls zu priifen, ob ein koordinativ agierendes Insti-
tut fur Impfstoffforschung den Wirkungsgrad der aufgefiihrten Einzelmassnahmen steigern kann.

Vernetzung und Koordination: Der Bund bindelt Informationen und Kompetenzen so, dass er sich
auf den mdglichen Krisenfall vorbereiten und entlang der nationalen Wertschdpfungskette unterstut-
zen/koordinieren kann. Nationale Akteure aus der offentlichen F&E, Impfstoffwirtschaft und Politik sind
untereinander optimal vernetzt und pflegen einen breiten und vertrauensvollen Informations- und Kom-
petenzaustausch.

Zur Umsetzung empfohlene Massnahmen:

e Periodische Uberpriifung und Anpassung der Impfstoffstrategie und deren Umsetzungsplan
e Monitoring von impfstoffrelevanten Fahigkeiten und Ressourcen in der Schweiz

Zur weiteren Prifung empfohlene Massnahmen:

e Aufbau eines nationalen Kompetenzzentrums fiir Impfstoffe

Das nationale Kompetenzzentrum fir Impfstoffe ibernimmt dabei vernetzende und koordinierende Auf-
gaben entlang der gesamten Wertschopfungskette, einschliesslich der Produktion. Es kommuniziert da-
bei (im Fall der Umsetzung beider Massnahmen) eng mit dem Institut fur Impfstoffforschung, das spe-
zifischer die Aktivitaten in der F&E orchestriert.

Inlandische Impfstoffproduktion: In Bezug auf die Produktionsfahigkeiten ist der Wirtschaftsstandort
Schweiz fihrend bei Next-Gen-Technologieplattformen, die am Markt langfristig auf ein attraktives
Nachfragepotenzial stossen und bietet optimale Rahmenbedingungen. Durch ihre Relevanz, auch Gber
Impfstoffe hinaus, lassen sich diese Fahigkeiten auch ausserhalb einer Epidemie oder Pandemie dau-
erhaft aufrechterhalten. So stehen sie im erneuten Krisenfall bereit. Die Fahigkeiten gelten als kompe-
titiver Vorteil fur den Standort Schweiz.

Zur Umsetzung empfohlene Massnahmen:

e Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir den Auf- und Umbau multi-modaler Produktionsinfra-
struktur

Zur weiteren Priifung empfohlene Massnahmen:

e Forderung eines E2E Next-Gen-Produktionshubs

Zugang zu Inputfaktoren: Die inldndische Bereitstellung von spezifischen Inputs (Talent, Ausstattung,
Infrastruktur und Material) der Produktion, die global knapp sind und fiir unterschiedliche Impfstofftech-
nologien bendtigt werden, ist gesichert. Damit ist die Versorgungssicherheit durch Eigenproduktionsfa-
higkeiten erhéht und die Position im internationalen Handel gestarkt.

Zur Umsetzung empfohlene Massnahmen:

e Ausbildung zusatzlicher Fachkrafte fur die Impfstoffproduktion

Zur weiteren Priifung empfohlene Massnahmen:

e Incentivierung inlandischer Produktion und Ausbildung von kritischen Inputfaktoren fir die Next-
Gen-Wertschopfungskette
e Vorhaltung von Mindestbestanden gewisser flir Next-Gen kritischer Materialien
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e Sicherstellung von kritischen Inputfaktoren fiir Onshore-Produktion von Next-Gen-Impfstoffen tber
Nearshore-Vertrage

Die hier aufgefiihrten weiter zu prifenden Massnahmen sind zwingend im Zusammenhang zu betrach-
ten. Kritische Voraussetzung ist die weiterfiihrende Analyse global knapper Impfstoff-Inputfaktoren, die
im Fall einer erneuten Pandemie die Versorgungssicherheit mit relevanten Impfstoffen beeintrachtigen
wirden. Die resultierende Liste muss aufgrund der Dynamik des betrachteten Systems laufend aktuali-
siert werden. Der Zugang zu diesen Inputfaktoren ist in der Folge sicherzustellen, um die vorhandenen
Eigenproduktionsfahigkeiten der Schweiz im Krisenfall nutzen zu kénnen, aber auch um die Position im
internationalen Handel zu starken.

Der Zugang kann dabei unterschiedlich robust ausgestaltet werden, wobei die Zugangswege flr unter-
schiedliche Inputfaktoren selektiv oder ergdnzend gewahlt werden kénnen. Im Sinne der Zugangssiche-
rung ist die Ansiedlung relevanter Einrichtungen und Unternehmen in der Schweiz ideal. Erganzend
oder alternativ kann eine Vorgabe fir die Bevorratung sicherstellen, dass zu jedem Zeitpunkt relevante
Mengen kritischer Inputfaktoren im Land vorhanden sind, auch wenn sie unter Umstanden nicht im In-
land produziert werden. Wo die oben genannten Instrumente nicht greifen oder nicht eingesetzt werden
sollen, ist zumindest der vertragliche Zugang durch die handelnden Unternehmen so weit wie moglich
abzusichern, beispielsweise Uber Nearshore Lieferbeziehungen.

Zugang zu Impfstoffen: Um die Versorgung mit Impfstoffen fur die gesamte Bevoélkerung sicherzustel-
len setzt der Bund zudem auf Kaufvertrage. Er setzt hier schwerpunktmassig auf Nearshore-Vertrage
und wendet dabei Best-Practices aus der COVID-19-Pandemie an. Dieser Aspekt steht nicht im Zent-
rum dieses Strategieberichts, sondern wird in parallelen Projekten abgedeckt.

Der Bund sollte zudem in einer Gesamtbetrachtung entscheiden, ob und unter welches Gbergeordnete
Motiv er die Impfstoffstrategie stellen méchte und spezifische Schwerpunkte setzen, um seine Ressour-
cen mdoglichst optimal einzusetzen. Optionen fir ein solches Motiv sind unter anderem:

a. Innovationsfiihrer: Integrierte F&E von pandemierelevanten Next-Gen-Impfstoffen bis zur Markt-
reife mit dem Ziel, relevantes geistiges Eigentum in der Schweiz zu entwickeln und zu halten.

b. Produktionshub: Abbilden aller wesentlichen Produktionswertschopfungsstufen und knapper In-
puts beziehungsweise Zulieferbeziehungen fir Schlisseltechnologien (Next-Gen).

c. Vernetzter E2E-Impfstoffstandort: Ansiedeln mdglichst umfassender Fahigkeiten entlang der
Wertschopfungskette von Grundlagenforschung bis «Fill & Finish», mit Méglichkeiten fir den Bund
diese zu orchestrieren und nachzusteuern.

Die entsprechenden Schwerpunkte kénnen Uber eine Auswahl der aufgefihrten zur weiteren Priifung
und Ausarbeitung vorgeschlagenen Massnahmen gesetzt werden.

Die Analysen ergaben Indikationen, dass die Schweiz in Anbetracht ihrer Standortspezifika und der
antizipierten Entwicklungen am Impfstoffmarkt eine Position als Innovationsflhrer einnehmen sollte, um
einen nachhaltigen kompetitiven Vorteil zu generieren und langfristig die Versorgung mit Impfstoffen
abzusichern.

Nachste Schritte

Der vorliegende Strategiebericht dient als Grundlage fiir ein Aussprachepapier. Auf dessen Basis h der
Bundesrat am 17. Dezember 2021 einen Richtungsentscheid zur Impfstoffstrategie getroffen. Die ba-
sierend auf den Entscheidungen notwendigen weiterfiihrenden Umsetzungsschritte wurden anschlies-
send durch die beauftragen Bunddesstellen iibernommen.
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6 Anhang

6.1 Zusatz Analysefeld 1.1: Relevante Pathogene — Einschatzung
von Pandemiepotenzialen

Im Folgenden werden basierend auf der Einschatzung der Johns Hopkins Bloomberg School of Public
Health?7? einige andere Krankheitserreger zusammengefasst und Griinde angeflhrt, wieso deren pan-
demisches Potenzial eher gering eingeschatzt wird.

Zusatzliche Viren: Die Enteroviren sind eine zusatzliche Klasse von Virusinfektionen, die auch beriick-
sichtigt werden missen. Diese Viren werden haufig Gber den fakal-oralen Weg Ubertragen, einschliess-
lich durch kontaminierte Nahrung oder Wasser, und waren eine Hauptursache fir lebensmittelbedingte
Krankheitsausbriiche in entwickelten Landern.27* Dabei handelt es sich oft um kleine, unbehiillte Viren,
die gegen Desinfektionsmittel resistent sind. Dazu gehort die Norovirus-Familie, die weltweit eine Haupt-
ursache flir Gastroenteritis ist. Bis heute gibt es keinen Impfstoff gegen den Norovirus, obwohl das
prototypische Norwalk-Virus die niedrigste infektiose Dosis aller bisher bekannten Viren aufweist und
eine erhebliche Morbiditat verursacht.2’s Die fakal-orale Ubertragung kann aber oft durch Anderungen
der Hygiene- und Lebensmittelsicherheitspraktiken unterbrochen werden.

Die Enteroviren sind eine Familie von RNA-Viren, die Uber den fékal-oralen Weg wie Polio oder Gber
Atemwegssekrete wie das Enterovirus D68 Ubertragen werden kénnen. Ein Impfstoff gegen Polio ist
verfligbar und hat geholfen, dass Polio weltweit nahezu ausgerottet ist. Wahrend die meisten Erkran-
kungen, die durch Nicht-Polio-Enteroviren verursacht werden, vergleichsweise mild verlaufen, kénnen
in einigen Fallen neurologische und andere Organe betroffen sein. Insbesondere das Enterovirus D68
hat in letzter Zeit auch in Europa begrenzte Ausbriche verursacht, mit schweren neurologischen Symp-
tomen bei Patienten und in einigen Fallen akuter schlaffer Myelitis.276 Eine schnelle Ubertragung von
Mensch-zu-Mensch eines zukinftigen, neuartigen Enterovirus mit schweren Symptomen — ahnlich der
historischen Ausbreitung von Polio — oder eine grossflachige Ausbreitung eines neuartigen Enterovirus
mit respiratorischer Ubertragung und neurologischen Komplikationen, ist theoretisch méglich, aber
wahrscheinlich abhangig von einer umfangreichen viralen Mutation und/oder Anpassung.2””

Bakterien: In der Vergangenheit waren Bakterien einer der verheerendsten Verursacher von epidemi-
schen Ausbriichen, wie z.B. die Pest durch das Bakterium Yersinia Pestis, das Millionen von Menschen
in Europa im Mittelalter getotet hat. Auch heute noch hat die US NIAID die Pest aus Bioterrorismus-
grinden auf ihrer prioritaren Liste.?”® Im Vergleich zu Viren ist die Gefahr von pandemischen Ausbri-
chen durch Bakterien jedoch eher gering, da eine sehr effektive Therapieform besteht: Breitspektrum
Antibiotika. Ausserdem reduzieren die relativ langsame Replikationsgeschwindigkeit und Ansammlung
von Mutationen von Bakterien gegentber Viren das pandemische Potenzial. Es gibt Beispiele von bak-
teriellen Ausbrichen, die eine Epidemie ausgeldst haben, wie zum Beispiel die Ausbriiche der Cholera
und Pest (Stand 2017) in Jemen und Madagaskar. Jedoch sind diese weniger auf biologische Faktoren
zurlickzufiihren als auf die sozialen Faktoren, wie Infrastrukturschwachen in Kriegszeit und Versor-
gungsengpasse.?’®

Besorgniserregend sind Multiresistenzen, wie zum Beispiel die der Tuberkulose, die durch das Bakte-
rium Mycobacterium tuberculosis ausgeldst wird. Sie ist die weltweit fihrende infektidse Todesursache

273 Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health Center for Health Security, The characteristics of pandemic
pathogens, 2018.

274 Randazzo, W. et al., Editorial: Enteric Viruses in Food: Survival and Inactivation Methods, Front. Microbiol.,
22.7.2021.

275 Teunis, P.F.M. et al., Norwalk virus: How infectious is it? Journal of Medical Virology, 12.6.2008.

276 ECDC Website, Factsheet about enteroviruses, last update 10.7.2010. Midgley, S.E. et al., Co-circulation of
multiple enterovirus D68 subclades, including a novel B3 cluster, across Europe in a season of expected low
prevalence, 2019/20, Eurosurveillance, 16.1.2020.

277 Pons-Salort, M. et al., The epidemiology of non-polio enteroviruses: recent advances and outstanding ques-
tion, PMC, 11.7.2019.

278 NJAID Website, Plague — Why |s the Study of Plague a Priority for NIAID, 2021.

279 Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health Center for Health Security, The characteristics of pandemic
pathogens, 2018.
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und hat in den letzten 200 Jahren mehr als einer Milliarde Menschen das Leben gekostet. Zusammen-
genommen ist das eine hohere Todeszahl als Malaria, Influenza, Pocken, HIV/AIDS, Cholera und die
Pest zusammen.?®0 Gerade deswegen ist die Forschung bezliglich der Antibiotikaresistenz weiterhin
eine Prioritat. Das BAG hat bezliglich Antibiotikaresistenzen bereits eine ausgearbeitete Strategie.28! In
der Schweiz werden multiresistente Bakterien hauptsachlich im Zusammenhang mit Reisen, internatio-
nalem Handel oder medizinischem Tourismus eingeschleppt, sodass eine breitflachige Epidemiegefahr
momentan nicht gegeben ist.282 Zusatzlich ist die Fahigkeit multiresistenter Erreger den Menschen zu
infizieren meist auf immungeschwéachte oder krankenhausgebundene Menschen beschrankt. Somit re-
duziert sich, zumindest bisher, die pandemische Gefahr.283

Fungi: Menschliche Infektionen mit Fungi sind hauptséachlich fir immungeschwachte Patienten gefahr-
lich und stellen somit vor allem eine Herausforderung fir Schweizer Spitaler dar. Insbesondere Candida
auris, das mittlerweile Multiresistenzen aufweist, bleibt eine Herausforderung, ist aber dem Schweizer
Gesundheitssystem bekannt.284 Zusatzlich limitieren bei Fungi thermale Wachstumsrestriktionen die
Gefahr fir den Menschen. Nur eine limitierte Anzahl von Fungi kann Warmbiliter, also auch Saugetiere,
infizieren. Ohne thermische Adaption (z.B. durch gezielte Manipulation) weisen Fungi bisher kein pan-
demisches Potenzial beim Menschen auf.?

Prionen: Abnormal gefaltete Eiweisse (krankmachende Prionen) sind der Grund fur Krankheiten des
Gehirns, z.B. Traberkrankheit bei Schafen, chronische Auszehrungskrankheit bei Rotwild oder BSE
(Rinderwahnsinn) bei Sdugetieren, inkl. Menschen. Sie verlaufen immer tédlich und bisher gibt es keine
effektive Therapie.2® Allerdings limitieren ausgewahlte Charakteristiken der Transmission das pande-
mische Potenzial. Obwohl der Schaden, den sie anrichten kdnnen, betrachtlich ist, brauchen Prionen
bestimmte Konditionen, um sich ausbreiten zu kénnen (z.B. Rindfleischkonsum bei Creutzfeld-Jakob,
kontaminierte OP-Instrumente, Hormonprodukte von Kadavern oder Kannibalismus). Da fiir eine Uber-
tragung von Prionenkrankheiten somit spezielle Gegebenheiten existieren missen, ist diese als Gefahr
fir einer Pandemie eher unwahrscheinlich.28”

Protozoen: Menschliche Protozoeninfektionen haben ein grosses Pandemiepotenzial (z.B. Malaria, To-
xoplasmose). Vor allem Malaria bleibt ein globales medizinisches Problem. Allerdings hat die Kombina-
tion von Anti-Malaria-Therapien und Strategien zur Vermeidung des Vektors aus der Krankheit einen
kontrollierbaren Erreger gemacht. Die Entwicklung und Verbreitung von artemisinin-resistenten Formen
reduzieren jedoch die Wirksamkeit bestehender Medikamente. Sie stellen somit eine Gefahr fur den
Menschen dar, da sie eine epidemische Gefahr bedeuten kénnen. Momentan sind diese Formen auf
spezifische Regionen in Asien beschrankt, kdnnen aber bei weiterer Verbreitung ein Risiko fir den afri-
kanischen Kontinent darstellen.28

Andere mikrobielle Klassen: Amdben, Ektoparasiten, Helminthen haben ein geringes pandemisches
Risiko, da ihre Pathogenitat und/oder ihre Ubertragbarkeit limitiert ist. Klonisch tGbertragbare Tumore
(z.B. Gesichtskrebs des Tasmanischen Teufels) sind selten beim Menschen und limitieren sich auf spe-
zifische Transmissionen (mutterlich-fetal; Organtransplantation). Weltraumangepasste Organismen
koénnen eine erhohte Virulenz ausldsen, sprechen bisher aber noch auf Antibiotika an.28°

280 NIAID Website, Tuberculosis — Why Is the Study of Tuberculosis a Priority for NIAID, 2021.
281 BAG, Strategie Antibiotikaresistenzen Schweiz, 11.11.2015.
282 BAG Website, Antibiotikaresistenzen und Ratschlage an Reisende, letzte Anderung 22.10.2018.

283 Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health Center for Health Security, The characteristics of pandemic
pathogens, 2018.

284 \/uichard-Gysin, D. et al., Candida auris — recommendations on infection prevention and control measures in
Switzerland, Swiss Medical Weekly, 25.9.2020.

285 Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health Center for Health Security, The characteristics of pandemic
pathogens, 2018.

286 BAG Website, Krankheiten A-Z — Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), letzte Anderung 23.8.2019.

287 Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health Center for Health Security, The characteristics of pandemic
pathogens, 2018. HHS, Framework for Guiding Funding Decisions about Proposed Research Involving En-
hanced Potential Pandemic Pathogens, 2017.

288 Ependa.
289 Ependa.
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6.2 Zusatz Analysefeld 1.2: Impfstoffforschung und Entwicklungs-
aktivitaten

Grundlagenforschung

In der Grundlagenforschung ist die Schweiz weltweit flir akademische Spitzenleistungen bekannt. Das
Land ist, basierend auf dem «EU-Summary Innovation Index» der Europaischen Kommission, der eu-
ropaische Innovationsfiihrer (siehe Abbildung 33).2%
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Abbildung 33: Europaischer Innovationsanzeiger 20212

Summary Innovation Index, Relative to EU

Einige prominente Beispiele der Schweizer Innovations- und Forschungsstellung sind (i) die ETH Zirich,
die gemass Times Higher Education die bestplatzierte Schweizer Universitat mit Platz 14 weltweit ist
(Jahr 2021);2%2 (ii) im akademischen Jahr 2018/2019 waren doppelt so viele Studierende an Schweizer
Hochschulen eingeschrieben wie im Jahr 2000/2001 (313'128 vs. 160'484), was zeigt, dass der Standort
Schweiz weiterhin attraktiv ist;2°% und (iii) im Jahr 2021 wurden in der Schweiz 1.8 neue Doktortitel pro
1000 Einwohner im Alter von 25 bis 34 Jahren verliehen, mehr als das Doppelte des EU-Durchschnitts
(0.8) und der hochste Wert in Europa. Die Schweiz zeigt hervorragende Leistungen bei den Humanres-
sourcen, was beispielsweise an der Anzahl der Doktoratsabsolventen aber auch an der Dichte der Be-
volkerung mit tertigrem Bildungsabschluss gesehen werden kann.??* Ausserdem brilliert die Schweiz
durch ihre attraktive Forschungssysteme, was zum Beispiel an der hohen Anzahl der zitierten Publika-
tionen sowie der Patent- und Markenanmeldungen messbar ist.2%

2% Europaische Kommission, Europaischer Innovationsanzeiger: Innovationsleistung verbessert sich weiter in
den Mitgliedstaaten und Regionen der EU, Medienmitteilung 21.6.2021.

291 Daten aus Europaische Kommission Website, Europaischer Innovationsanzeiger 2021 — Datenbank, letzte
Anderung 23.9.2021.

292 gtatista, World university rankings for 2020/21, according to Times Higher Education, 2021.

293 Eyropaische Kommission Website, Européischer Innovationsanzeiger 2021 — Datenbank, letzte Anderung
23.9.2021.

2%4 SBFI Website, Referenzwerk zum Bildungswesen Schweiz in dritter Auflage erschienen, Medienmitteilung
19.6.2018.

295 Eyropaische Kommission Website, Européischer Innovationsanzeiger 2021 — Datenbank, letzte Anderung
23.9.2021.
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Anzahl Publikatio- Davon zu klini- Publikationen zu Impfstof-

Land nen zu Impfstoffen  schen Studien?® fen pro Einwohner
Schweiz 5170 299 (5.8%) 0.060%
Deutschland 8'941 488 (5.5%) 0.011%
Frankreich 8’958 438 (4.9%) 0.013%
Italien 8’360 308 (5.7%) 0.014%
Vereinigtes Koénigreich 6’000 371 (6.2%) 0.009%

Tabelle 4: Publikationsvergleich ausgewahlter Lander

29 pybMed Website, Suche nach «Vaccines», 25.10.2021.
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6.3 Zusatz Analysefeld 2.1: Technologieverstandnis — Beschrei-
bung und Bewertung der Impfstofftechnologien

Technologiebewertung: Reaktionszeit

Prioritdre Bewertungskriterien (Gewichtung x2)

Geschwindigkeit . Spektrumwvon  Versorgung
Reaicions- undVo\umE\:iea Technologle:  “yaiheits- und Erfahrung
Z Flexibilitat
zelt der Produktion erregern Kooperation
Vollsténdig Hier sind die DNA- und mRNA-Impfstoffe am hochsten bewertet, da bei diesen beiden Technologien nur die Sequenzinformation
inaktiviertes Virus des Krankheitserregers bekannt sein muss, um an einem méglichen Impfstoff zu arbeiten. Am Beispiel von COVID-19 zeigt sich

hier die besonders schnelle Reaktionszeit: Am 11. Januar 2020 wurde der genetische Code von COVID-19 veréffentlicht. Nur 66
Tage spdter, am 16. Marz 2020, wurde von Moderna/NIAID der erste Proband innerhalb einer klinischen Studie mit dem
Lebendabge- Testimpfstoff geimpft.!

schwachtes Virus RW-Impfstoffe werden etwas tiefer bewertet. Neben der bekannten Sequenzinformation des Krankheitserregers muss hier
zusatzlich das Gen in den viralen Vektor verpackt werden, was die Reaktionszeit verlangert (die klinische Phase I/1l-Studie fur den

Protein- rekombinanten viralen Vektor ChAdOx1 nCoV-19 begann am 23. April 2020).2 Die Protein-Untereinheit und virusahnlichen

Untereinheit Partikel werden tiefer bewertet, da diese Technologien tber die chemische Synthese hinausgehen, die fir mRNA- und DNA-

Methoden erforderlich sind; die Proteine missen aus Nukleinsauren exprimiert werden. Virale Oberflachenproteine kénnen

posttranslationalen Modifikationen unterliegen, die mit herkémmlichen Bakterien- oder Hefe-Expressionssystemen nur schwer zu
Virusahnliches replizieren sind oder sie kénnen instabil oder schwer zu exprimieren sein. Im Fall von COVID-19 konnte Sanofi Pasteur, weithin
Partikel bekannt fur frihere Impfstoffarbeiten, am 3. September 2020 mit den klinischen Studien der Phase I/Il fir einen Untereinheiten-
Impfstoff beginnen. Die turnusmadssige Uberprifung von Vidprevtyn durch die EMA begann am 20. Juli 2021.3
Inaktivierte Viren sind in ihrer Reaktionszeit sehr unterschiedlich. Es kann mehrere Monate bis Jahre dauern, bis ein geeigneter
Impfstoffkandidat entwickelt ist. Im Fall von SARS-CoV-2 war die Entwicklungszeit vergleichsweise kurz. SARS-CoV-2 wurde
innerhalb eines Monats nach seiner Identifizierung vollstandig sequenziert. Die Vertffentlichung der Sequenz erméglichte den
Wissenschaftlern die rasche Entwicklung eines rekombinanten Virus, da die erforderlichen Bedingungen fur rekombinante
Coronaviren bereits bekannt waren. Unabhangig davon wurde das SARS-CoV-2 isoliert und gezuchtet. Dank dieser raschen
Fortschritte konnte Sinovac am 16. April 2020 mit klinischen Studien der Phase I/1l fr seinen inaktivierten Virusimpfstoff
beginnen.# Die turnusmdssige Uberprufung dieses Impfstoffes durch die EMA begann im Mai 2021.3
Bei lebendabgeschwdchten Viren und antigenprasentierenden Zellen (APC) wird von der langsten Reaktionszeit ausgegangen,
typischerweise mehrere Jahre. Der Grund hierfUr liegt in der notwendigen Identifizierung der erforderlichen Mutationen flr
lebendabgeschwdchte Viren oder der richtigen Antigene fur APCs sowie der erforderlichen umfangreichen Sicherheitstests.
Zudem sind APCs noch nicht zugelassen.t Im Fall von COVID-19 wurde ein lebendabgeschwachter Impfstoffkandidat auf einem
Antigen- stark beschleunigten Zeitplan entwickelt, wobei die Phase I-Studien mit dem lebendabgeschwachten Impfstoffkandidaten
prasentierende Zellen Codagenix COVI-VAC am 11. Dezember 2020 begannen.’

Quellen: (1) The Scientist, Clinical Trial of COVID-19 Vaccine Begins in Seattle, 16.3.2020. NIAID Website, NIH Clinical Trial of Investigational Vaccine for COVID-19
Begins, Press release 16.3.2020.
(2) ClinicalTrials.gov, A Study of a Candidate COVID-19 Vaccine (COV001), 27.3.2020. The Scientist, Vaccines Versus the Mutants, 8.2.2021.
(3) Sanofi Website, Sanofi and GSK initiate Phase 1/2 clinical trial of COVID-19 adjuvanted recombinant protein-based vaccine candidate, Press release,
3.9.2020. ClinicalTrials.gov, Study of Recombinant Protein Vaccine Formulations Against COVID-19 in Healthy Adults 18 Years of Age and Older,
3.9.2020. EMA Website, EMA starts rolling review of COVID-19 vaccine Vidprevtyn, Press release, 20.7.2021
ClinicalTrials.gov, Safety and Immunogenicity Study of Inactivated Vaccine for Prophylaxis of SARS CoV-2 Infection (COVID-19), 20.4.2020.
EMA Website, COVID-19 vaccines: under evaluation, 2021.
Cohn, L. et al., Dendritic cell-targeted vaccines, frontiers in immunology, 30.5.2014
ClinicalTrials.gov, Safety and Immunogenicity of COVI-VAC, a Live Attenuated Vaccine Against COVID-19, 6.11.2020.

Abbildung 34: Technologiebewertung: Reaktionszeit
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Technologiebewertung: Geschwindigkeit und Volumina der Produktion

. Geschwindigkeit . Spektrumvon  Versorgung
Reaktions- undVolurina Technologie:  “yianiheirs und Erfahrun e
i Flexibilitat 8
2 der Produkdon erregern Kooperation
Vollstandig

inaktiviertes Virus

Auch hier schneiden mRNA-Impfstoffe am starksten ab, da die Praduktion und die Volumina nach der Zulassung grundsatzlich

gsr?iggsttjegse{/\rus sehr schnell und effizient hergestellt werden kénnen. Dies liegt daran, dass mRNA-Impfstoffe keine eukaryotische/sdugetierische
Zellkultivierung und vergleichsweise wenig Inhaltsstoffe bendtigen. Die Produktion basiert auf der In-vitro-Transkription. Obwohl
fr die Herstellung eine Vielzahl von Materialien erforderlich sind, ist die In-vitro-Transkription eine biochemische Reaktion und

Protein- daher im Vergleich zur Zellkultur vergleichsweise einfach und schnell.” Wichtig ist zu erwdhnen, dass mRNA-Impfstoffe sehr

Untereinheit spezifische Inhaltsstoffe brauchen. Diese Inhaltsstoffe wurden bisher vor allem in kleinen Mengen fur die Forschung hergestellt

und insbescndere zu Beginn der COVID-19-mRNA-Impfstoffproduktion war die VerfUgbarkeit dusserst begrenzt.

Virusahnliches

partikel DNA-Impfstoffe werden tiefer bewertet, da die Skalierbarkeit noch nicht gegeben ist. Dies ist insbesondere darauf

zurlckzufUhren, dass es bisher zu wenig spezifische Produktionsstatten gibt (bisher ist nur ein DNA-Impfstoff gegen COVID-19 in
Indien zugelassen).

Rekombinante virale

Vektoren RWV, Protein-Untereinheit und virusahnliche Partikel werden alle gleich bewertet. Die Geschwindigkeit der Produktion hangt in
erster Linie von der Proteinexpression und der anschliessenden Aufreinigung ab.

Aufgrund der Virus- und Zellkultivierung sowie den Anforderungen an die Sicherheit sind lebendabgeschwdchte und vollstandig
inaktivierte Viren mit einem grossen Aufwand verbunden.

Schliesslich sind antigenprasentierende Zellen am tiefsten bewertet, da die Arbeit mit lebenden Zellen sehr aufwendig ist. Eine
Skalierbarkeit ist nur méglich, wenn es sich nicht um personalisierte Zellen handelt. Zudem benétigen die lebenden Zellen eine
spezielle Handhabung entlang der Wertschdpfungskette bis zum Patienten.

Antigen-
prasentierende Zellen

Quellen: (1) ClinicalTrials.gov, Safety and Immunogenicity of COVI-VAC, a Live Attenuated Vaccine Against COVID-19, 6.11.2020. Merck Website, Manufacturing
Strategies for mRNA Vaccines and Therapeutics, 2021.

Abbildung 35: Technologiebewertung: Geschwindigkeit und Volumina der Produktion
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Die Fahigkeit, Impfstoffe fur verschiedene Krankheitserreger in derselben Produktionsstdtte zu produzieren ist vor allem bei DNA,

———— MRNA und antigenprasentierenden Zellen gegeben.

Parilel RWV-Impfstoffe sind ebenfalls dazu in der Lage, da sie sehr vielseitig sind. RW kdnnen so manipuliert werden, dass sie fast jedes

gewlnschte Antigen kodieren.” Aufgrund der reduzierten Komplexitdt der Protein-Untereinheit im Vergleich zu virusahnlichen
Partikeln (VLPs), ist sie leicht besser bewertet als VLPs.

Schliesslich sind sowohl die Impfstoffe mit einem vollstandig inaktivierten Virus sowie die mit einem lebendabgeschwdchten Virus
nicht in der Lage, Produktionsflexibilitat zu gewahrleisten, da hier Kentaminationsgefahr besteht.

Quellen: (1) Rauch, S. et al., New Vaccine Technologies to Combat Outbreak Situations, frontiers in immunology, 19.9.2018.

Abbildung 36: Technologiebewertung: Technologie-Flexibilitat
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Technologiebewertung: Spektrum Krankheitserreger
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2 der Produktion erregern Kooperation
Vollstandig

inaktiviertes Virus
Das grosste Potenzial weist hier die Protein-Untereinheit auf, da theoretisch alle bendtigten Proteine hergestellt werden kénnen.

Lebendabge-

SRR Vs Virusahnliche Partikel sind geringer bewertet, da bei einigen Viren neben Oberfldchen- oder Strukturproteinen auch

nichtstrukturelle Proteine fur eine neutralisierende Immunantwort erforderlich sind und diese kénnen schwierig oder unmaéglich
in VLPs eingebaut werden.

Bei mRNA-Impfstoffen ist dies genauso, da diese bisher vor allem fUr die COVID-19-Virus «Spike» Strukturproteine verwendet
wurden (obwohl sie theoretisch fur alle Antigene anwendbar sind).

RWV sind limitiert durch ihre genomische Kapazitat. Bei einigen Pathogenen ist es unter Umstdnden nicht maglich, alle bendtigten
Gene einzubeziehen und es gibt nur eine begrenzte Anzahl Vektoren, die der Forschung und Industrie heute zur Verfugung
stehen. Erschwerend kommt hinzu, dass die Menschen mdéglicherweise schon einmal mit dem Virus in Beridhrung gekommen
Rekombinante virale sind und dadurch eine Immunreaktion hervorgerufen haben. Dies wirkt sich negativ auf die Wirksamkeit der Impfstoffe aus und
Vektoren kann, aufgrund der moglichen bestehenden Immunitdt, zudem eine Herausforderung fur die Verabreichung einer zweiten
Impfstoffdosis sein.”

Schliesslich konnen Impfstoffe von lebendabgeschwachten Viren gewisse Krankheitserreger abdecken, sie sind aber limitiert
durch Biosicherheit und das damit verbundene Reversionspotenzial sowie die Unvorhersehbarkeit attenuierter Mutationen bei
neuartigen Pathogenen. DNA-Impfstoffe und antigenprdsentierende Zellen sind tief bewertet aufgrund der fehlenden Erfahrung.

lw)
p=4
b4

Inaktivierte Impfstoffe werden ebenfalls tief bewertet, da sie fur einige Pathogene unwirksam sind und in einigen Féllen sogar die
Schwere zukunftiger Infektionen erhdhen kénnen, wie beispielsweise beim Respiratorischen Synzytial-Virus (RSV).

Antigen-
prasentierende Zellen

Quellen: (1) GAVI Website, What are viral vector-based vaccines and how could they be used against COVID-19? 2021.
Abbildung 37: Technologiebewertung: Spektrum Krankheitserreger
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MRNA-Impfstoffe bendtigen verhdltnismdssig wenig Inhaltsstoffe und kénnen in kleinen Mengen hergestellt werden. Daher sind
Protein- diese Impfstoffe am hochsten bewertet. Zusdtzlich ist die In-vitro-Transkriptionsreaktion relativ einfach und ermoglicht bei Bedarf
Untereinheit eine vergleichsweise rasche Vergrosserung und Erweiterung der Produktionskapazitaten, z.B. im Fall eines Produktionsengpasses.

Lonza' verflgt derzeit in der Schweiz Uber betrachtliche Produktionskapazitaten fur mRNA-Impfstoffe mit bis zu drei
Produktionslinien, die jeweils 100 Millionen Dosen herstellen kbnnen.? Die geplante Preduktionsstdtte von BioNTech in Marburg,
Deutschland, wird eine Produktionskapazitdt von bis zu 250 Millionen Dosen des Impfstoffs COVID-19 verfugen.?

RWV, Protein-Untereinheiten und virusahnliche Partikel bestehen gut etablierte Entwicklungsmethoden mit eurcpdischer
Herstellung (z.B. Zabdeno von Janssen in der Schweiz und Cervarix von GSK Biologicals SA in Belgien).

Da Produktionsstatten fur DNA-Impfstoffe fehlen, ist eine kurzfristig Auslagerung schwierig.

Ebenso kénnen die Produktionsstdtten von Impfstoffen von antigenprdsentierenden Zellen, lebendabgeschwdchten Viren und
vollstandig inaktivierten Viren aufgrund der Kontaminationsgefahr nicht schnell auf die Produktion eines anderen Impfstoffs
umgestellt werden. Das schrankt die Moglichkeiten der Expansion ein. Zusatzlich werden hier viele Rohstoffe in grossen Mengen
benotigt, sodass es eher zu einem Engpass kommen kann.

w)
=z
b

Antigen-
prasentierende Zellen

Quellen: (1) Fur den COVID-19-Impfstoff von Moderna.
(2) Kis, Z. et al., Resources, Production Scales and Time Required for Producing RNA Vaccines for the Global Pandemic Demand, Vaccines (Basel). 2021
Jan; 9(1): 3. Reuters, Lonza aims to make ingredients for 400 million doses of Moderna's COVID vaccine annually, 16.11.2020.
(3) BioNTech Website, BioNTech provides Update on Vaccine Production Status at Marburg Manufacturing Site, Press release 26.3.2021.

Abbildung 38: Technologiebewertung: Versorgung und Kooperation
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Technologiebewertung: Erfahrung
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erregern Kooperation

Hinsichtlich Erfahrung sind die etablierten Impfstoffe, wie inaktivierte Viren, lebendabgeschwéchte Viren und Protein-
Untereinheit, am besten bewertet. Sie werden schon seit Jahrzehnten benutzt und es existieren diverse darauf basierende
Impfstoffe mit Zulassungen.

Mit virusahnlichen Partikeln wurden mittlerweile auch umfassende Erfanrungen gesammelt, jedoch gibt es hier insgesamt
weniger Zulassungen.

Bei den Next-Gen-Impfstoffen sind die Erfahrungswerte generell tief, nur RWW- und mRNA-Impfstoffe konnten in der jlingsten Zeit
neue Real-World Evidence (RWE) sammeln.

Es gibt kaum Erfahrung mit DNA-Impfstoffen. Die Erstzulassung fir Menschen gegen COVID-19 erfolgte in Indien im August 2021.

Es gibt noch weniger Erfahrung mit APCs, die noch nicht als Schutzimpfung zugelassen sind.

Abbildung 39: Technologiebewertung: Erfahrung
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Bei der Komplexitdt der Produktion schneiden die Next-Gen-Technologien weitaus besser ab als die klassischen. Wie bereits
erwahnt, brauchen mRNA-Impfstoffe weniger Inhaltsstoffe und konnen daher verhaltnismassig einfach produziert werden.

DNA-Impfstoffe und RWV sind etwas komplizierter, da fur DNA-Impfstoffe spezielle Verabreichungsinstrumente und fir RV
zeitaufwandige Zellkulturen, Aufreinigungen und Titerbestimmungen erforderlich sind.

Die Protein-Untereinheit ist einfacher herzustellen als virusahnliche Partikel.

Antigenprasentierende Zellen (APC), vollstandig inaktivierte Viren und lebendabgeschwachte Viren gelten im Zusammenhang mit
der Produktion als komplex. Im Falle von APCs mussen lebende Zellen hergestellt und bis zur Verabreichung an den Patienten
aufrechterhalten werden, was die Herstellung erschwert. Fir inaktivierte und abgeschwachte virale Impfstoffe sind Virus- und
Zellkulturen erforderlich, wobei die Biosicherheitsbedingungen von der Pathogenitat des Virus abhangen.

Abbildung 40: Technologiebewertung: Komplexitit der Produktion
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Technologiebewertung: Verfallszeit & Lagerungstemperatur
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Brtine Im Zusammenhang mit Verfallszeit und Lagerungstemperatur schneiden DNA-Impfstoffe, Protein-Untereinheit und virusahnliche
e Partikel am besten ab. Die Impfstoffe konnen bei tiefen Temperaturen (maximal Raumtemperatur) mehrere Monate bis Jahre

gelagert werden.

RW-Impfstoffe mlssen - anhangig vom Impfstoff - kiihl gelagert werden (max. 4°C). Bei der richtigen Lagerung sind die Impf-
stoffe etwa 6 Monate haltbar (z.B. AZ COVID-19-Impfstoff).

’ ) mRNA-Impfstoffe kdnnen bei Temperaturen von -80 - -60°C oder -25 - -15°C mindestens 6-7 Monate gelagert werden.
Rekombinante virale

VT Bis auf wenige Ausnahmen’ konnen vollstandig inaktivierte Viren und lebendabgeschwachte Viren mehrere Monate bis Jahre bei
kiihlen Temperaturen (2-8°C) gelagert werden.2
- Antigenprasentierende Zellen mussen immer bei Kérpertemperatur und am Leben gehalten werden und sind daher von der
Logistik her am kompliziertesten.
mMRNA
Antigen-

prasentierende Zellen

Quellen: (1) Rotasiil ist beispielsweise bei 25°C bis zu 30 Monate stabil.
(2) Crommelin, DJ.A. et al., The Science is There: Key Considerations for Stabilizing Viral Vector-Based Covid-19 Vaccines, | Pharm Sci. 2021 Feb; 110(2):
627-634.

Abbildung 41: Technologiebewertung: Verfallszeit & Lagerungstemperatur

Technologiebewertung: Kosten

Vollstandig
inaktiviertes Virus

Lebendabge-
schwachtes Virus

Protein-
Untereinheit

Virusahnliches
Partikel

DNA

Antigen-
prasentierende Zellen

Komplexitat  Verfallszeit &
Erfahrung der Lagerungs- Kosten
Produktion temperatur

Immuno- Immun-
genitat antwort

Admin. & Ver-
abreichung

geschlossene
Perscnen

FUr jede der Technologien wurden die relativen Produktionskosten geschatzt. mRNA und RV erhalten in dieser Kategorie die
hochste Bewertung. Dies ist hauptsdchlich auf die vergleichsweise niedrigen Kosten bei der biochemischen Synthese
beziehungsweise die standardisierten Produktionsmethoden zurtickzufuhren. Perspektivisch kann mit einem weiteren Ruckgang
aufgrund von Lern- und Skaleneffekten gerechnet werden.

Wahrend bei der Herstellung von DNA-Impfstoffen die biochemische Synthese ebenfalls eine Rolle spielt, erhdhen hier die
zusatzlich erforderlichen Verabreichungsinstrumente die Kosten pro Dosis.

Die Protein-Untereinheit und virusahnliche Partikelimpfstoffe werden durch eine Vielzahl von Proteinexpressionsmethoden in
Bakterien, Hefe und/oder Zellkulturen hergestellt und sind daher eher teurer.

Vollstandig inaktivierte und abgeschwachte Lebendviren-Impfstoffe werden durch Infektion oder rekombinante Methoden in
Saugetierzellen hergestellt. Die Anforderungen an die Sicherheit sind im Vergleich zu den anderen Methoden erhoht, was sich
negativ auf die Produktionskosten auswirkt.

Die Produktion von Impfstoffen mit antigenprasentierenden Zellen wird am teuersten eingeschatzt, da noch keine Zulassung
existiert und jede Dosis aus lebenden Zellen besteht.

Abbildung 42: Technologiebewertung: Kosten
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Technologiebewertung: Immunogenitat
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Lebendabgeschwachte Impfstoffe sind sehr potent und erhalten die hdchste Bewertung. Sie ahmen eine nattrliche Infektion

Briiie nach und benétigen daher typischerweise keine Adjuvantien (Wirkverstarker).

Untereinheit
RWV und insbesondere replizierende RVV-Impfstoffe, sowie virusahnliche Partikel sind ebenfalls hoch immunogen und schneiden

aufgrund der gezielten genetischen Abgabe bei RV oder der stabilen Prasentation antigener Proteine bei viruséhnlichen
Partikeln (VLPs) nur etwas tiefer ab. Sie sind aber weniger antigenisch als lebendabgeschwachte Impfstoffe.

Untereinheiten-Impfstoffe sind etwas weniger immunogen, da das Protein nicht durch VLP-Bildung stabilisiert wird.

- mRNA-Impfstoffe und inaktivierte Virusimpfstoffe weisen eine tiefe Inmunogenitat auf und bendtigen Adjuvantien.

Auch DNA-Impfstoffe haben eine tiefe Inmunogenitat und erfordern hochstwahrscheinlich Adjuvantien, wie das lipidbasierte
Vaxfectin und Auffrischungsimpfungen.

DNA
Antigenprasentierende Zellen sind auch in Bezug auf die Immunogenitat schlecht bewertet, da sie diesen Schritt vollstandig
umgehen.’

MRNA

Antigen-

prasentierende Zellen

Quellen: (1) Rauch, S. et al., New Vaccine Technologies to Combat Outbreak Situations, frontiers in immunology, 19.9.2018.
Abbildung 43: Technologiebewertung: Immunogenitat
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Lebendabgeschwdchte Impfstoffe induzieren typischerweise die am starksten maégliche zelluldre (T-Lymphozyten) und humorale
(Antikorper, die aus B-Lymphozyten ausgeschieden werden) Immunantwort, da sie den natUrlichen Infektionsverlauf nachahmen.

RWV, insbesondere replikationskompetente Vektoren, induzieren ebenfalls eine starke Immunantwort.

Virusahnliches
Partikel Es wird erwartet, dass VLPs, mRNA und APC-basierte Impfstoffe eine durchschnittliche Immunantwort induzieren, obwohl diese
immer noch sehr schitzend sein kann, wie im Fall der zugelassenen COVID-19 mRNA-Impfstoffe ersichtlich ist.

- Untereinheiten-Impfstoffe und inaktivierte virale Impfstoffe schneiden aufgrund der fehlenden Virusstruktur bzw. dem Risiko
einer verminderten Antigenitdt des Immunogens durch Inaktivierung tiefer ab, da sie Uberwiegend Antikorper induzieren, die von

B-Lymphozyten abgesondert werden.'

BN DNA-Impfstoffe werden am tiefsten bewertet, aufgrund der potenziellen Notwendigkeit eines Prime-Boost-Regimes (z.B. DNA-
Impfstoff gefolgt von einem medifizierten Vaccinia Ankara-Vektor), um T-Zell-Reaktionen zu induzieren 2

MRNA

Antigen-

prasentierende Zellen

Quellen: (1) University of Birmingham Website, Over-80s show similar antibody responses following single vaccination with either Pfizer or AstraZeneca vaccine -
but cellular responses are enhanced after AstraZeneca vaccine, 14.4.2021.
(2) Rauch, S. et al., New Vaccine Technologies to Combat Outbreak Situations, frontiers in immunology, 19.9.2018.

Abbildung 44: Technologiebewertung: Immunantwort
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Technologiebewertung: Ausgeschlossene Personen

Komplexitat  Verfallszeit &

us
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b T, genitat antwort Personen abreichung
Vollstandig Eine schwere oder lebensbedrohliche allergische Reaktion auf einen Bestandteil eines Impfstoffs oder auf eine frihere Dosis
inaktiviertes Virus kann einzelne Patienten von bestimmten Arten von Impfstoffen oder Auffrischungsimpfungen ausschliessen. Eine allergische

Reaktion kann auf eine Reihe verschiedener Bestandteile eines Impfstoffs auftreten, wobei Gelatine, Antibiotika, Hefeproteine und
Eiproteine zu den haufigsten Allergenen gehdren. Gelatine ist ein Stabilisator in mehreren abgeschwachten Lebendimpfstoffen

Lebansilige- und die hdufigste Ursache fUr allergische Reaktionen auf einen Impfstoff.!

schwachtes Virus

Einige lebendabgeschwachte und inaktivierte Impfstoffe enthalten Spuren von Neomycin, Streptomycin und/oder Polymyxin B,
um eine Kontamination wahrend des Herstellungsprozesses zu verhindern. Die Antigene der Hepatitis-B- und HPV-Untereinheit
und virusahnliche Partikel Impfstoffe werden in Saccharomyces cerevisiae hergestellt, sodass die Impfstoffe selbst bis zu 5%
Hefeprotein enthalten.?

mRNA- und DNA-Impfstoffe, die auf Zellkulturen beruhen, kénnen grundsatzlich vielen Patienten verabreicht werden, obwohl
auch hier das Risiko einer allergischen Reaktion auf einen Bestandteil be-steht, z.B. auf den inerten Bestandteil Polyethylenglykol
in mRNA-Impfstoffen.?

Rekombinante virale

Vektoren Neben den Bestandteilen ist das Alter ein weiterer einschrankender Faktor fiir viele Impfstoffe. So besteht beispielweise flr
COVID-19 mRNA-Impfstoffe derzeit in den meisten Landern noch eine Altersbeschrankung von 12 Jahren, wobei die FDA am 29.
Oktober 2021 eine Notfallzulassung fur Kinder zwischen 5 und 11 Jahren erlassen hat* Aus diesen Grunden gibt es nicht einen
Impfstoff, der allen Personen verabreicht werden kann. RW konnte die Verabreichung einiger replizierender RVVs bei
immungeschwéchten Personen kontraindiziert sein.

Die Verabreichung von nicht replizierenden Vektoren kann auch kontraindiziert sein aufgrund von Durchbruchserkrankung bei
Vektorkontaminierung, wobei dies eher weniger wahrscheinlich ist. Antigenprasentierende Zellimpfstoffe sind noch nicht
zugelassen. Sie werden aber méglicherweise auch nicht fur immungeschwdchte Personen empfohlen, da potenzielle Risiken im
Antigen- Zusammenhang mit einer lentiviralen Kontamination bestehen oder aufgrund fehlender Immunantwort kontraindiziert sind.
prasentierende Zellen Lebendabgeschwachte Impfstoffe sind kontraindiziert bei Kleinkindern (< 1 Jahr) sowie bei Personen mit primarer oder
erworbener Immunschwéche.

Quellen: (1) Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health Institute for Vaccine Safety Website, Do Vaccines Cause Hypersensitivity Reactions? last updated

5.11.2021.

(2) Chung, E.H., Vaccine allergies, Clin Exp Vaccine Res. 2014 Jan; 3(1): 50-57. Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health Institute for Vaccine
Safety Website, Do Vaccines Cause Hypersensitivity Reactions? last updated 5.11.2021.

(3) Stanford Medicine Website, Allergies to mRNA-based COVID-19 vaccines rare, generally mild, Stanford-led study finds, 17.9.2021.

(4) Time, FDA Committee Recommends COVID-19 Vaccine for Children 5-11 Years Old, 26.10.2021. FDA Web-site, FDA Authorizes Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine for Emergency Use in Children 5 through 11 Years of Age, Press release 29.10.2021.

(5) Public Health England, Immunisation against infectious disease, Chapter 6: Contraindications and special considerations, August 2017.

Abbildung 45: Technologiebewertung: Ausgeschlossene Personen
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oral oder intranasal - verabreicht werden.’

Die Verteilung in dieser Kategorie ist binar. Die meisten Arten von Impfstoffen wurden hoch bewertet, da sie von medizinischem

Fachpersonal routinemadssig Uber den subkutanen oder intramuskuldren Weg — ausgewahlte lebendabgeschwachte Impfstoffe

- Bei zwei Arten von Impfstoffen ist die Verabreichung etwas komplizierter. Einer davon ist der DNA-Impfstoff, da die DNA in den
Zellkern und antigenprasentierende Zellen eindringen muss. DNA-Impfstoffe verwenden derzeit eine Vielzahl von
Verabreichungsmethoden. Sie kénnen beispielsweise intradermal injiziert werden; wobei zusdtzlich ein spezielles Instrument
verwendet wird, wie der in Indien zugelassene Jet-Injektor fur ZyCoV-D oder das Cellectra-Elektroporationsgerat fur den Inovio
COVID-19-Impfstoff INO-4800 (aktuell in der klinischen Entwicklung).?
Noch komplizierter als der DNA-Impfstoff sind antigenprdsentierende Zellen, da die Zellen am Leben erhalten und korrekt im

DNA Empfanger abgegeben werden mussen. Im Falle des LV-SMENP-DC-Impfstoffs wird die dendritische Zell-komponente subkutan

injiziert, wobei die zytotoxische T-Lymphozytenkomponente Uber eine intravendse Infusion verabreicht wird.3

Antigen-
prasentierende Zellen

Quellen: (1) CDC Website, Administer the Vaccine(s), last reviewed 8.9.2021. Precision Vaccinations Website, INO-4800 COVID-19 Vaccine, last reviewed
11.10.2021.
(2) nature, India’s DNA COVID vaccine is a world first - more are coming, 2.9.2021.
(3) ClinicalTrials.gov, Immunity and Safety of Covid-19 Synthetic Minigene Vaccine, 19.2.2020.

Abbildung 46: Technologiebewertung: Administration & Verabreichung
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Vollstandig inaktiviertes Virus

= Enthalten inaktivierte oder abgetttete Viren oder Bakterien, oder Bestandteile von Viren, Bakterien oder anderen Krankheitserregern
= Diese kénnen sich im Kdrper nicht mehr weitervermehren, aber 16sen eine Immunreaktion aus
- Inaktivierte Ganzpartikelimpfstoffe erreichen die Inaktivierung der Viren durch Fixierung durch einige chemische Inhaltsstoffe

Sinovac-CoronaVac
(COVID-19 Vaccine Sinovac)

b

Vorteile

« Einfache Formulierung
« Sehr viel Erfahrung

Nachteile

« Arbeitsintensiv

* Inaktivierung fuhrt moglicherweise
nicht zu einer Schutzreaktion (z.B.
Ebola), oder zu Nebenwirkungen

Biovac A
(Hepatitis A vaccine)

Reaktionszeit

* Langsame Reaktion in Pandemieféllen ist
zu erwarten, weil eine Viruskultur
erforderlich ist

Spektrum von Krankheitserregern

« Fur mehrere Krankheitserreger
zugelassen, aber die Technologie hat bei
anderen z.B. RSV versagt

Komplexitéat der Produktion

+ Hohe Sicherheitsanforderungen

« Nur ein Erreger pro Produktionsanlage
moglich um Kontamination zu
vermeiden

Immunogenitat

« Pathogen-abhangig

* Adjuvantien, Mehrfachimpfung oder
Auffrischungsimpfung ggf. notwendig

fluarix quadrivalent
(Influenza vaccine)

Geschwindigkeit und Volumina der

Produktion

« Sehr hohe Skalierbarkeit durch
existierende Infrastruktur

« Geschwindigkeit gering da Zellkulturen-basiert

Versorgung und Kooperation

+ Europaische Herstellung etabliert (z.B.
Pandemic Influenza Vaccine HSNT:
Baxter in Tschechien und Osterreich)

Verfallszeit & Lagerungstemperatur
+ Bis zu 3 Jahre bei Kihlung

Administration & Verabreichung
« Standard

TICOVAC
(FSME vaccine)

Technologie-Flexibilitat

* Relativ tiefe Flexibilitat, da es pathogen-
spezifisch (aber Fortschritte mit
kontinuierlichen Zelllinien bestehen) ist
und Kontaminationsgefahr besteht

Erfahrung

« Ausgiebiges wissenschaftliches und
klinisches Wissen durch historische
Nutzung

Kosten

+ Vergleichsweise kostenintensiver
Prozess, weil die Viruskultur auf
Séugetierzellkuluren angewiesen ist

Immun- Ausgeschlossene
antwort Patienten
* BZellen * Allergien gegen einzelne
Komponenten
(z.B. Eier)

Abbildung 47: Bewertung Vollstandig inaktiviertes Virus

Lebendabgeschwachtes Virus

-+ Lebendimpfstoffe enthalten abgeschwachte (attenuierte) Bakterien oder Viren, die sich meistens noch vermehren kénnen und eine Immunantwort ausldsen, in der Regel

jedoch keine Erkrankung

+ Ein attenuierter Lebendimpfstoff ist in der Regel deutlich wirksamer als ein Totimpfstoff

Priorix
(MMRV vaccine)

)Q

Vorteile

+ Nachahmung einer naturlichen
Infektion (keine Adjuvantien)

+ Einfache Formulierung

« Sehr viel Erfahrung

Nachteile

+ Arbeitsintensiv

« Gezieltes Abschwachen schwierig

« Risiko einer Reversion und damit
Infektion

Stamaril
(Yellow fever vaccine)

Reaktionszeit

+ Sehr langsame Antwort in
Pandemieféllen, da das Virus
abgeschwacht werden muss (z.B.
Langzeit-Kultivierung)

Spektrum von Krankheitserregern

« Extrem vielfalig, sofern ein
entsprechend abgeschwachter Erreger
entwickelt werden kann

Komplexitat der Produktion

+ Hohe Sicherheitsanforderungen

* Nur ein Erreger pro Produktionsanlage
moglich um Kontamination zu
vermeiden

Immunogenitét
* Sehr potent
+ Keine Adjuvantien notig

Rotarix
(Rotavirus vaccine)

Geschwindigkeit und Volumina der

Produktion

« Sehr hohe Skalierbarkeit durch
existierende Infrastruktur

* Geschwindigkeit gering da Zellkulturen-basiert

Versorgung und Kooperation
« Européische Herstellung etablierc
(z.B. Rotarix: GSK Biologicals in Belgien)

Verfallszeit & Lagerungstemperatur
+ Oft mehrere Jahre bei Kuhlung

Administration & Verabreichung
+ Standard

Technologie-Flexibilitat

« Relativ tiefe Flexibilitat, da es pathogen-
spezifisch (aber Fortschritte mit
kontinuierlichen Zelllinien bestehen) ist
und Kontaminationsgefahr besteht

Erfahrung
* Ausgiebiges wissenschaftliches und
klinisches Wissen durch historische

Nutzung

Kosten

+ Vergleichsweise kostenintensiver
Prozess

Immun- Ausgeschlossene

antwort Patienten

« BundT + Immun-geschwachte
Zellen Patienten

Abbildung 48: Bewertung Lebendabgeschwéachtes Virus
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Protein-Untereinheit

+ Untereinheitenimpfstoffe sind Proteine (z.B. Hepatitis-B-Impfstoffe), Glykoproteine, Proteoglykane und Polysaccharide (z.B. einer der Typhusimpfstoffe)
+ Entweder aus den Pathogenen gereinigt, als rekombinantes Protein erzeugt oder durch eine Synthese hergestellt

Adacel

(tetanus & reduced diptheria toxoids/acellular pertussis vaccine)

P

Vorteile

« Etablierte Technologie

+ Geeignet fur Personen mit
geschwachtem Immunsystem

« Keine lebenden Bestandteile

Nachteile

« Forschung benétigt, um das richtige
Antigen oder eine Kombination von
Antigene zu identifizieren

* Relativ aufwéndig in der Herstellung

(1) Biologische Schutzstufe

Abbildung 49: Bewertung Protein Untereinheit

Reaktionszeit
+ Mittlere Reaktionszeit in Pandemiefallen
moglich

Spektrum von Krankheitserregern

+ Theoretisch konnen benbtigte Proteine
fur gewtinschte Krankheitserreger
hergestellt werden

Komplexitat der Produktion

+ BSL1/27, wenn in Hefezellen oder
Bakterien exprimiert wird; Komplexere
Expression von Viren selbst oder
Saugetierzellen

Immunogenitat
« Adjuvantien ggf. bendtigt

Geschwindigkeit und Volumina der

Produktion

« Sehr hohe Skalierbarkeit durch
existierende Infrastruktur

* Mittlere Geschwindigkeit

Versorgung und Kooperation

+ Européische Herstellung etabliert
(z.B. Infanrix: GSK Biologicals in Belgien,
Deutschland, Ungarn)

Verfallszeit & Lagerungstemperatur
+ 6 Monate bei Kuhlung

Administration & Verabreichung
* Standard

Technologie-Flexibilitat

+ Mittel, hohere Flexibilitat als andere
Klassische, aber tiefere als Next-Gen
Technologien; stabile Untereinheiten
sind nicht fur alle Strukturen moglich

Erfahrung
+ Einige zugelassene Impfstoffe

Kosten

+ Hoher als bei mRNA/ DNA, da die
Untereinheiten von Bakterien oder Hefe
produziert werden

Immun- Ausgeschlossene
antwort Patienten
+ BZellen « Allergien gegen einzelne

Komponenten moglich

Virusahnliches Partikel

+ VLPs bestehen aus strukturiert-zusammengelagerten Proteinen der viralen Kapsel oder Hulle. Da sie keine viralen Nukleinsauren enthalten, kdnnen sie nicht in den Zielzellen

vermehrt werden

+ Allein durch die Teilstlicke der Virusproteine kann eine Immunantwort provoziert werden ohne die Gefahr einer Vermehrung

Gardasil
(Human papillomavirus vaccine)

P

Vorteile

« VLPs imitieren die Form und Grosse eines
Viruspartikels

« Nichtinfektios und nicht
vermehrungsfahig; sicherer als
attenuierte Optionen

Nachteile

« Konditionen unbekannt, um fiir alle
Viren ein VLP herzustellen

« In der Regel fehlen interne Proteine,
so dass sie nicht fur alle Virustypen
geeignet sind

(1) Biologische Schutzstufe

Abbildung 50: Bewertung Virusahnliches Partikel

Cervarix
(Human papillomavirus vaccine)

Reaktionszeit
* Mittlere Geschwindigkeit als Antwort in
Pandemiefallen méglich

Spektrum von Krankheitserregern

« Virusabhangig; VLPs werden nicht von
allen Viren hergestellt und fur einige
sind nichtstrukturelle Proteine fur die
Immunantwort erforderlich

Komplexitat der Produktion

+ BSL1/2", wenn Produktion auf
bakreriellen- oder Hefezellen basiert;
wenn Saugetierzellen benutzt werden,
komplexer

Immunogenitat

« Vergleichsweise niedrig

« Adjuvantien und Mehrfachdosen ggf.
notwendig
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RECOMBIVAX HB
(Hepatitis B vaccine (recombinant))

Geschwindigkeit und Volumina der

Produktion

« Volumina und Geschwindigkeit variabel;
héngt von der Proteinexpression und der
anschliessenden Aufreinigung ab

Versorgung und Kooperation

« Européische Herstellung etabliert
(z.B. Cervarix: GSK Biologicals SAin
Belgien)

Verfallszeit & Lagerungstemperatur
* Sehr lang (Gardasil uber 10 Jahre) bei
Kuhlung

Administration & Verabreichung
« Standard

Engerix
(Hepatitis B vaccine)

Technologie-Flexibilitat

+ Die VLP-Bildung hangt von den
Expressionssystemen ab; nicht alle
Systeme sind miteinander kompatibel

Erfahrung

« Einige Impfstoffe werden von der EMA
zugelassen, z.B. HPV-Impfstoffe seit
2006

Kosten

* Je nach VLP kénnen sie in verschiedenen
Zelltypen mit unterschiedlichen Kosten
produziert werden

Immun- Ausgeschlossene
antwort Patienten
» B Zellen « Bei HPV Patienten >26)

« Allergien gegen einzelne
Komponenten (insb. Hefe)
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Rekombi e virale Vektoren

« Enthalt den Bauplan fur ein oder mehrere Erreger-Antigene - wird zuerst in das Erbgut von Trager(vektor)viren eingebracht
= Die Vektorviren dringen in menschliche Zellen ein und daraufhin produziert die Zelle das Erreger-Antigen, welches das Immunsystem aktiviert
« Replizierende Vektoren kénnen sich eventuell vermehren; nicht-replizierende Vektoren sind nicht in der Lage, neue Viruspartikel zu bilden

Vaxzevria
(COVID-19 Vaccine AstraZeneca)

g

Vorteile

« Fast jedes Antigen kann exprimiert
werden

« Genaue Antigengenerierung durch die
Delivery des Gens fur das Zielantigen

Nachteile

« Sicherheitsbedenken, z.B. potenzielle
Integration in das Wirtsgenom

« Mogliche bereits bestehende
Immunitat fuhrt zu einer gehemmten
Immunantwort

Janssen
(COVID-19 Vaccine J&J)

Reaktionszeit

« Schnelle Antwort in Pandemiefallen
moglich; sobald die Sequenz bekannt ist,
kann das Gen in den viralen Vektor
verpackt werden

Spektrum von Krankheitserregern

« Limitiert durch genomische Kapazitat

« Mogliche Einschrénkungen durch
bestehende Immunitat auf die
Immunogenitat des Vektors

Komplexitat der Produktion

« Unterschiedliche Produktionsanlagen fur
jede Technologie

+ Hohe Standards zur Vermeidung einer
ungewollten Rekombination

Immunogenitat

« Starke Immunogenitéat
(Imitation naturlicher Infektion)

+ Generell keine Adjuvantien

Dengvaxia
(Dengue Vaccine)

Geschwindigkeit und Volumina der

Produktion

« Skalierbarkeit (von adharenten auf
frei-schwimmende Zellen und Ausbeute)
ist ein betrachtlicher Engpass

Versorgung und Kooperation
* Schweizer (Zabdeno von Janssen) und
européische Herstellung etabliert

Verfallszeit & Lagerungstemperatur

+ AZ COVID-19: 6 Monate bei 2-8°C

* Tiefgekuhlt (-85°C bis -55°C) oder kuhl
(2-8°C), abhangig vom Impfstoff

Administration & Verabreichung
« Standard

ERVEBO
(Ebola vaccine)

Technologie-Flexibilitat

* Hoch; verschiedene vektor-basierte
Impfstoffe konnen theoretisch in
derselben Produktionsstatte produziert
werden

Erfahrung

* Relativ begrenzt; meist neuere
Impfstoffe, einige mit unerwarteten
Komplikationen

Kosten
* Vergleichsweise niedrige Kosten bei
standardisierten Produktionsmethoden

Immun- Ausgeschlossene

antwort Patienten

* Bund T » Ggf. immungeschwachte
Zellen Patienten

Abbildung 51: Bewertung Rekombinante virale Vektoren

-
g NA-Impfstoffe

+ Anstatt eines Proteins eines Krankheitserregers werden ausschliesslich die kodierende DNA-Sequenz fUr ein oder mehrere virale Proteine verwendet
+ DNA-Telle enthalten genetische Informationen fUr ein oder mehrere Proteine, die anschliessend dem Immunsystem als Antigene dienen und eine

Immunantwort hervorrufen

+ Die DNA selbst wird nicht vom Immunsystem als Antigen erkannt, sondern Uber mehrere Schritte in ein Protein umgewandelt

ZyCoV-D
(COVID-19 Vaccine Cadila Healthcare)

e

Vorteile

+ Nachahmung der Proteinsynthese
wahrend einer Infektion

« Nur die Sequenzinformation des
Pathogen notwendig zur Herstellung

Nachteile

« Mogliche langfristige Persistenz von
DNA-Plasmiden

* Risiko der Integration, somit
Mutagenese und Onkogenese

« Geringe Immunogenitit & Neben-
wirkungen durch Adjuvantien

Reaktionszeit
* Schrelle Antwort in Pandermniefallen
moglich

Spektrum von Krankheitserregern
« Bisher kaum Erfahrung, daher vorerst
nicht auf mehrere Erreger einsetzbar

Komplexitat der Produktion

« Vergleichsweise hoch, weil spezielle
Verabreichungsinstrumente erforderlich
sind

Immunogenitat

* Sehr gering da zwei Zellmembranen
durchdrungen werden mussen

« Adjuvantien erforderlich
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Geschwindigkeit und Volumina der

Produktion

« Skalierbarkeit noch nicht gegeben;
moglicher Engpass bei den Rohstoffen

+ Produktionsgeschwindigkeit sehr hoch

Versorgung und Kooperation
+ Bisher keine Infrastruktur oder
Kooperationen

Verfallszeit & Lagerungstemperatur
» Gekuhlt mehrere Jahre haltbar
+ Sehr stabil

Administration & Verabreichung

« Gerat wird oft benatigt (z.B. fur
Elektroporation; "Gene Gun”; "

= Geschultes Personal nétig

Abbildung 52: Bewertung DNA-Impfstoffe

; "Jet Injector”)

Technologie-Flexibilitéat

« Ausserst vielseitig, durch einfache
Sequenzmanipulation

« Verabreichung fur jedes beliebige
Antigen (Virus, Bakterien, Parasit)

Erfahrung

+ Kaum Wissen (Erstzulassung geg. COVID
August 2021 in Indien)

+ Bisher nur in klinischen Studien und
veterinaren Zulassungen

Kosten
* Gunstiger als zell-basierte Impfstoffe,
aber durch Administration hoher als

mRNA

Immun- Ausgeschlossene

antwort Patienten

« Hauptsach * Allergien gegen einzelne
lichB Komponenten moglich
Zellen



mRNA-Impfstoffe

+ Impfstoff, dessen Wirkung auf Boten-Ribonukleinsaure (RNA) basiert
« Durch die Verpackung der Erbinformation in Lipid-Nanopartikel wird die Aufnahme der Impfstoff-RNA in die Zellen der geimpften Person erleichtert, wo die mRNA in Proteine

Ubersetzt wird

+ Diese Proteine werden dann von der Zelle an der Zellmembran prasentiert, wo sie vom Immunsystem erkannt werden

Comirnaty
(COVID-19 Vaccine Pfizer-BioNTech)

P

Vorteile

« Nachahmung der Proteinsynthese
wahrend einer Infektion

« Nur die Sequenzinformation des
Pathogens notwendig zur Herstellung

« Nicht infektios, wird nicht integriert,
Abbau durch normale zellulzre Prozesse

Nachteile

« Immunogenitst schwer einschétzbar

« Erkennung exogener mRNA kann
Immunantwort hemmen

« Kuhlkette notwendig

(1) Real-world evidence

Spikevax
(COVID-19 Vaccine Moderna)

Reaktionszeit
+ Schnelle Antwort in Pandemiefallen
moglich

Spektrum von Krankheitserregern

* Relativ breite Anwendung maglich,
insbesondere wenn der Erreger nur ein
Schlusselantigen hat

+ Theoretisch fur alle Antigene anwendbar

Komplexitat der Produktion

« Minimale biologische Sicherheits-
anforderungen, da nicht infektids

« Versch. mRNA-Impfstoffe in selber
Produktionsanlage moglich

Immunogenitat
« Schwer einschatzbar; Adjuvantien
werden méglicherweise benstigt

Geschwindigkeit und Volumina der

Produktion

« Sehr hohe Skalierbarkeit, aber moglicher
Engpass durch Rohstoffe

+ Geschwindigkeit sehr hoch

Versorgung und Kooperation

* Schweizer und européische Herstellung
etabliert

+ Abhangigkeit durch Rohstoffe
ausserhalb Europas

Verfallszeit & Lagerungstemperatur
« 1-7 Monate bei Tiefktihlung
+ Sehr instabil, Kuhlkette notwendig

Administration & Verabreichung
« Standard

Abbildung 53: Bewertung mRNA Impfstoffe

Technologie-Flexibilitat

« Ausserst vielseitig, durch einfache
Sequenzmanipulation

« Verabreichung jedes beliebigen Antigens
(Virus, Bakterien, Parasit)

Erfahrung

+ Limitiertes wissenschaftliches Wissen
durch andere erforschte Indikationen

« RWE" durch COVID-19 Impfungen

Kosten
« Niedrige Kosten bei der biochemischen
Synthese

Immun- Ausgeschlossene

antwort Patienten

«Bund T « Allergien gegen einzelne
Zellen Komponenten maglich

nprasentierende Zellen

+ Ein Impfstoff, der aus Antigenen und antigenpréasentierenden Zellen (APCs) besteht
» APCs verstérken eine Immunreaktion, indem sie an ihrer Oberfliche anderen Zellen des Immunsystems Antigene présentieren

Bisher nicht zugelassen

Vorteile

* Theoretisch Uberspringen APCs
einige Wirtsprozesse, um die
Krankheit mit einer schnellen
Immunantwort zu bekdmpfen

Nachteile

« Immortalisierte Zellen, die mit
lentiviralen Vektoren transduziert
werden, was u.A. zu Krebsgefahr
fuhrt

« Sehr experimentell und kaum
Erfahrung

(1) Biologische Schutzstufe

Reaktionszeit

+ Unbekannt, eher hoch da nur
experimentell und noch nicht
zugelassen

Spektrum von Krankheitserregern

« Bisher keine Erfahrung und sehr
experimentell, daher noch keine
Abdeckung des Spektrums

Komplexitéat der Produktion
« BSL' 2/ 2+ (Lentivirus in USA und
Deutschland)

Immunogenitat
« Niedrig, da APCs diesen Schritt
vollstandig umgehen

Geschwindigkeit und Volumina der

Produktion

« Lange, da Arbeit mit lebenden Zellen
aufwendigist

« Individuell angepasste Zellen nicht skalierbar

Versorgung und Kooperation
+ Bisher nur experimentell, daher keine
Infrastruktur

Verfallszeit & Lagerungstemperatur

« Zellkulturkonditionen erwartet (Lagerung
bei 37°C)

* Zur Tiefkthlung vermutlich Stickstoff
notig

Administration & Verabreichung

* Geschultes Laborpersonal fiir
Zellkulturen

+ Medizinische Fachkrafte zur
Verabreichung

Technologie-Flexibilitat

+ Immertalisierte Zellen mit lentiviralen
Vektoren sind ahnlich flexibel wie
rekombinante virale Vektoren

Erfahrung

+ Nicht zugelassen; noch nicht fur eine
infektisse Krankheit benutzt; bisher nur
zwei Phase | Studien aus China

Kosten
+ Sehr hach, da bis zur Verabreichung auf
Zellkulturen basiert

Immun- Ausgeschlossene
antwort Patienten
«BundT * Moglicherweise
Zellen immungeschwéchte
Patienten

Abbildung 54: Bewertung Antigen-prasentierende Impfstoffe
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6.4 Zusatz Analysefeld 2.2: Kritische Elemente der Wertschop-
fungskette — Outputs/Vorprodukte RVV und abgeschwachter
Lebendimpfstoff Technologien

T8t

Rekombinierte viraler Vektor (Zabdeno)

« PER.C6 Zellen
- adenovirales Helfervirus

« adenoviraler Transfervektor
- Zellkulturmedium

- Adenovirus Typ 26 (kodiert fir
Glykoproteine der Mayinga-

Variante des Zaire-Ebolavirus)

+ Dinatriumedetat
+ Ethanol
- Histidinhydrochlorid-

Monohydrat

- Polysorbat-80

+ Einzeldosis-Glasfldschchen

(0.5 ml)

+ Gummistopfen

+ Natriumchlorid

+ Saccharose

- Wasser (fur die Injektion)

+ Natriumhydroxid (zur pH-
Einstellung)

+ Alu-Bbrdelung
- Kappe

Abgeschwéchter Lebendimpfstoff (Varivax)

« MRC-5 Zellen
- Zellkulturmedium

« Varicella-Virus (Stamm
Oka/Merck «Stock Seed»)

- Varicella harvested virus fluids

(HVFs)
« Saccharose « wasserfreies Natrium-
« Hydrolisierte Gelatine monohydrogenphosphat
- Harnstoff Kaliumdihydrogenphosphat

« Kaliumchlorid
- Wasser (fur die Injektion)

« Natriumchlorid
- Natriumglutamat

« Bovines Kdlberserum aus dem
MRC-5-Nahrmedium

« Neomycin
« Restkomponenten von MRC-
5-Zellen inkl. DANN/ Proteinen

« Fertigspritze mit Losungsmittel
- Durchstechflasche mit
Lyophilisat

Abbildung 55: Outputs/Vorprodukte fiir ausgewahlte RVV und abgeschwachter Lebendimpf-
stoff Technologien (Beispielhaft)

6.5 Zusatz Analysefeld 3.1: Impfstoffpolitik

Staaten . .
(-verbund) Kategorie Programm Ziel Jahr
Rahmenprogramm Ge- Krankheiten vorbeugen & medizini- 2018/
DRI NEETIZET sundheitsforschung schen Fortschritt vorantreiben 2021
Erhoéhung Selbststandigkeit und
Frankreich Nachbar Innovation santé 2030 Wettbewerbsfahigkeit des Life Sci- 2021
ence-Sektors
Imofstofforoduktionsge- Ausbau zu einem strategischen For-
Italien Nachbar P P 9 schungs- und Produktionsstandort 2020
setz ..
fiir Impfstoffe
. Zukunftsstrategie: Life Stérkung der (Grundlagen-) For-
Osterreich Nachbar Sciences und Phar- schung und Steigerung der Innovati- 2016
mastandort onskraft
Norwegen Vergleichbar Health&Care21 fE(.j\'/’gjeerr;zbasmrte e U FiEER 2019
. . Research, Innovation and Research, Innovation and Enter-
Singapur Vergleichbar Enterprise 2025 prise 2025 2020
UK Vergleichbar Life Science Vision Life Science Vision 2021
EU Fiihrend HERA Incubator Bewaltigung von und Vorbereitung 5,4
auf Gesundheitsnotfalle
USA Fiihrend American Pandemic Pre- Umgestaltung der Pandemievorbe- 2021

paredness

reitung

Tabelle 5: Programme der Vergleichsstaaten
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6.6 Zusatz Analysefeld 3.2: Internationale Allianzen

Exkurs: Die fiihrende Rolle der EU in der globalen Impfstoff-Wertschopfungskette

Die aktuelle Pandemie hat aufgezeigt, dass die EU gemeinsam mit den USA flihrend ist in der glo-
balen Forschung, Entwicklung und Produktion von Impfstoffen. Beispielweise wurden alle zwanzig
Schliisselkomponenten zur Herstellung von COVID-19-Impfstoffen auch in der EU hergestellt. Uber
50% der globalen Exporte der Schliisselkomponenten entstammen der EU und den USA.2% Bis Ende
September 2021 exportierte die EU Uber 2 Milliarden Dosen an COVID-19-Impfstoffen in Uber 150
Lander und spendete 1 Mrd. Dosen an COVAX.29%

Noch wahrend der Pandemie unternahm die EU strategische Schritte, um ihre flihrende Rolle in der
Arzneimittelindustrie generell und im Speziellen in der Impfstoffherstellung auszubauen. Zentrale
Pfeiler einer gestarkten EU-Gesundheitsunion sind die neue Arzneimittelstrategie, die neue geschaf-
fene Institution zur Krisenvorsorge und -bewaltigung (HERA «Health Emergency and Response Au-
thority) sowie der EU Health Data Space. Die EU will damit die Kapazitaten zur besseren Vorbeugung
und Bewaltigung kinftiger Pandemien schaffen. Die Erforschung, Entwicklung, Produktion und ra-
sche Verflgbarkeit von Impfstoffen nehmen dabei eine zentrale Rolle ein.

Die HERA wird mit weitgehenden Kompetenzen und Mitteln (Budget vorerst ca. 30 Mrd. € bis 2027)
ausgestattet und soll 2022 operationell werden. Die HERA wird beispielsweise mit Mitteln aus For-
schungsférderprogrammen wie Horizon oder dem regionalen Standortférderprogramm ReactEU ge-
spiesen. Weiter soll bspw. mit «kEU FAB» Forderprogrammen ein Netz von standig einsatzbereiten
(«Ever Warmy») Produktionsstatten aufgebaut werden. HERA erganzt die EMA (European Medicines
Agency) und ECDC (European Centre for Disease Prevention and Control) bei der Erkennung von
und Reaktion auf grenziiberschreitende Gesundheitskrisen. Die bisherigen Mandate der EMA und
der ECDC sollen zusétzlich gestarkt werden. Die Revision der Arzneimittelgesetzgebung setzt einen
wichtigen rechtlichen Rahmen in der Arzneimittelstrategie und soll bis Ende 2022 abgeschlossen
werden.

Die Strategie fur die europaische Gesundheitspolitik ist eng verzahnt mit den erneuerten EU Handels-
und Industriestrategien (18.2.2021; 5.5.2021). Kernelement dieser ibergeordneten Strategien bildet
eine «open strategic autonomy» und die Sicherung der Wertschopfungsketten fur kritische Guter, mit
Arzneimitteln/pharmazeutischen Produkten im Fokus.

Die EU kindigte im September 2021 mit den USA zudem eine gemeinsame Agenda zur Bekampfung
von globalen Pandemien an. Unter anderem sieht die Agenda eine engere Zusammenarbeit der bei-
den zentralen Agenturen HERA (EU) und BARDA (USA) vor.2% Details sind noch nicht bekannt.

297 World Bank Group, The Covid-19 Vaccine Production Club, March 2021.
298 European Commission, State of the Union Address 2021, 2021.

299 European Commission, An U.S.-EU Agenda for Beating the Global Pandemic: Vaccinating the World, Saving
Lives Now, and Building Back Better Health Security, Statement 22.9.2021.
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Wer Was Beschreibung Next Steps Bemerkung

WHO Working - WGSF5 (13.— Schweiz aktiv in
Group Sus- 15.12.2021). Erstellung  den Verhandlungen
tainable Fi- eines Abschlussbe- in der Working
nancing richts mit Empfehlun- Group.

gen, der der 150.
Sitzung des Executive
Boards (EB150)
vorgelegt werden soll
(24.-29.01.2022).

WHO  Working - WGPR4 (01.— Schweiz aktiv in
Group 03.11.2021). Verhand-  den Verhandlungen
Strengthening lungen/Diskussionen in der Working
WHO Prepar- bei der Special Session  Group.
edness and der World Health As-

Response to sembly (29.11.—
Health Emer- 01.12.2021).
gencies

WHO Pandemiever- - Verhandlungen/Diskus-  Schweiz begrisst
trag sionen bei der Special Initiative grundséatz-

Session der World lich. Engagement
Health Assembly tbd.
(29.11.-01.12.2021).

WHO WHO Hubfor - Der Hub befindet sich Schweiz begrisst
Pandemic and derzeit im Aufbau (Stra- Initiative grundsatz-
Epidemic Intel- tegie). lich. Engagement
ligence tbd.

WHO WHO BioHub - Im Aufbau. Die Schweiz und

die WHO haben im
Nov 2020 ein Me-
morandum of Un-
derstanding zum
Launch des Bio-
Hubs unterzeichnet.

WHO The High Das Panel wurde von dem Gene-  (Roadmap/Vorschlage Position Schweiz
Level Inde- raldirektor der WHO als Reaktion S. 63): tbd. Im Rahmen der

pendent Panel
for Pandemic
Preparedness
and Response
(IPPPR)

auf die Resolution WHA73 der
World Health Assembly gegriin-
det. Siehe auch ahnliche Vor-
schlage/Initiativen der G20, G7
und der Paneuropaische Kommis-
sion. Ziele/Vorschlage: Die politi-
sche Fuhrung im Bereich globale
Gesundheit auf die héchste
Ebene befordern; einen Rat fir
globale Gesundheitsbedrohungen
einberufen; Biindelung und Star-
kung der Autoritat und Finanzie-
rung der WHO (bei der WHA
2022); jetzt in Vorbereitung inves-
tieren, um voll funktionstiichtige
Kapazitaten zu schaffen; ein
neues agiles System fiir die Uber-
wachung, Validierung und War-
nung; wirksame nationale Koordi-
nierung etablieren.
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+ v.a. an WHA Special
Session Nov 2021

* WHA Session 2022

WHO Working
Group on Pandemic
Preparedness and
Response liegen
mehrere Optionen
auf dem Tisch. Glo-
bal Health Threats
Council ist eine da-
von (Vorschlag des
IPPPR).



Wer Was Beschreibung Next Steps Bemerkung

WTO  12. Minister- Im Bereich Trade and Health lie- 12. WTO Ministerkonfe-  Schweiz unterstitzt
konferenz/Er- gen verschiedene Vorschlage auf  renz 30.11.— Trade and Health
klarung zu dem Tisch, um den Handel mit 02.12.2021/Ministerielle Initiative der Ottawa
«Trade and Impfstoffen und Komponenten da-  Erklédrung zu Trade and  Gruppe.

Health» Trade  von zu erleichtern bzw. um Han- Health.
a'mc'i Health Ini- Fjelshemmnisse abzubauen bzw. Folgearbeiten aus
tiative der Ot- internationale Prozesse zu be- Erklarung zu Trade
tawa Group schleunigen. Die Trade and and Health tbd.

Health Initiative ist ein Vorschlag

von 13 Staaten, um die Wert-

schoépfungsketten der Impfstoffe

und anderen COVID-19-Arznei-

mittel mit Handelsmassnahmen zu

verbessern.

An- Multilaterale Kooperation zwischen der WHO, Unklar. Besteht die Schweiz beobach-

dere Taskforce flr WTO, IMF und Weltbank. Prioritd-  Taskforce tGiber COVID- tet.

UNO COVID-19 ten: Finanzierung, Produktion, 19 hinaus?

Impfstoffen, Handel, Koordination. Empfehlun-
Therapeutika gen und Tools. Organisation von
und Diagnos- Panels, Meetings, Workshops zu
tika Ubergreifenden Themen.

G20 G20 Health Ziel: Bessere Finanzierung von Rolle und Hand-
Ministers Mee- PPR. Konkrete Aktivitdten mussen lungsfelder Schweiz
ting 2021 noch definiert werden (Taskforce tbd — je nach Um-
(Schlusserkla-  soll mit Redaktion des Mandats setzung der Emp-
rung) beauftragt werden). fehlungen HLIP.

G20 Bericht des 4 Ziele/Finanzierungsobjekte: Glo- (siehe Key Proposals Im Rahmen der
G20 High bal vernetzte Uberwachung und und Roadmap S. 12, WHO Working
Level Inde- Forschung, resiliente nationale Umsetzung v.a. 2022) Group on Pandemic

pendent Panel
(HLIP)

Systeme; Versorgung von Medizi-
nalgltern; globale Steuerung.

Etabliert werden soll ein Global
Health Threats Board: Gruppe von
G20+ Landern, regionale Organi-
sationen, permanentes Sekreta-
riat.

Komplementar zum Vorschlag
Global Health Threats Council des
IPPPR und &hnlich zum Global
Health Board; 8 Finanzierungspri-
oritdten -> siehe Bericht u.a. die
Finanzierung globaler 6ffentlicher
Guter als Teil des Kernmandats
der Weltbank und anderer multila-
teraler Entwicklungsbanken; Er-
mdglichung einer beschleunigten
Notfallfinanzierung durch die inter-
nationalen Finanzinstitutionen im
Pandemiefall; Entwicklung von Fi-
nanzierungsldsungen fur die Kom-
pensation von unerwinschten Er-
eignissen in Verbindung mit der
Nutzung von medizinischen Ge-
genmassnhahmen
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* Global Health Threats
Board (Nov 2021, G20,
WHA).

* Global Health Threats
Fund mit rund US-Dol-
lar 10 Mrd./Jahr (Q4
2022).

Preparedness and
Response liegen
mehrere Optionen
auf dem Tisch.
Global Health
Threats BOARD ist
eine (Vorschlag des
HLIP).



Wer Was Beschreibung Next Steps Bemerkung
G7 G7 Health Vorschlag des G20, auf internatio- (Roadmap siehe Be-
Ministers nale Finanzinstitutionen zuriickzu-  richt):
Meeting 2021 greifen, um schnellere Auszahlun- < Bericht (Ende Oktober
(Communiqué) gen zu ermdglichen. 2021) der Partnership
«A 100 days mission»: Im Juni zur Umsetzung der
2021 vom UK G7 Chair initiierte, Empfehlungen
mit 16 Mio. GBP ausgestattete « World Health As-
Pandemic Preparedness Part- sembly (Oct/Nov): Dis-
nership (Lead: UK Gov't Chief Sci-  kyssion der PPP Be-
entific Advisor, Board u.a. mit richterstattung
Cp_yax, CEPI, IFIND, HLIP, Unlver- - CEPI 2.0 Replenish-
sitaten und .Prlv.atsekto.r) mit Emp- ment (Anfang 2022)
fehlungen fiir die Entwicklung von .
sicheren, effektiven Diagnosein- : Welltban'k Treffen. D.'S'
strumente, Therapien und Impf- kusspn eines Flna[me-
stoffen und der gerechten Vertei- rungsms_truments e .
lung innerhalb von 100 Tagen pander_nlebezogene Lt
(statt den in der COVID-19 bens-  29nostika, Therapeu-
tigten 336 Tagen von der Er-kla- tika und Impfstoffe
rung des internationalen Pande- * Ab 2023: siehe
mie der WHO bis zur Bewiligung ~ Roadmap S. 26
des ersten Impfstoffs durch die
WHO). Baut auf der 100-Tage-
Zielsetzung der Coalition for Epi-
demic Preparedness Innovations
(CEPI, siehe unten) auf.
Empfehlungen: Wirksame Uber-
wachung und Pathogenanalyse;
F&E-Investitionen, um die Licken
in dem bestehenden Portfolio an
Diagnostika, Therapeutika und
Impfstoffe zu schliessen; «das
Aussergewohnliche zur Routine
macheny, in dem Best-Practices
und Vorbereitungsaktivitaten in
das Tagesgeschaft Gberfihrt wer-
den; internationaler Dialog und
Kooperation.
Intl. ACT-A/CO- Der ACT-Accelerator wurde von * Im Oktober 2021 Schweiz bei allen
Alli- VAX der WHO und anderen Organisati- wurde der Review-Be- aufgefihrten Allian-
an- onen im April 2020 als multilate- richt zu ACT-A verof- zen aktives Mitglied,
zen/ rale Reaktion auf die COVID-19- fentlicht. Demnach soll  auch mit substanzi-
PPPs Pandemie ins Leben gerufen. Er das Mandat bis mindes- ellen Beitragszah-

besteht aus vier Pfeilern: Diagnos-
tika, Impfstoffe, Therapeutika und
Stéarkung des Gesundheitssys-
tems. Die Schweiz hat 2020/2021
insgesamt CHF 375 Mio. beige-
steuert und ist damit die neunt-
grosste staatliche Geldgeberin bei
ACT-A.
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tens September 2022
verlangert werden.

* Es qilt zu prifen, wie
sich die Schweiz in Zu-
kunft bei ACT-A enga-
gieren kann.

lungen. Zukinftige
Ausrichtung/Intensi-
vierung Engage-
ment tbd.



Wer Was

Beschreibung

Next Steps

Bemerkung

Intl. COVAX

Alli-
an-
zen/
PPPs

Intl. GAVI
Alli-

an-

zen/

PPPs

Intl. CEPI
Alli-

an-

zen/

PPPs

Tabelle 6: Multilaterale Initiativen und internationale Allianzen/PPP zur Versorgungssicher-

Die COVAX Facility bildet den
Impfstoffpfeiler des ACT-Accelera-
tors und dient als globaler Mecha-
nismus fir die Beschaffung und
Verteilung von COVID-19-Impf-
stoffen. Die Schweiz beteiligt sich
einerseits als «selbstfinanzieren-
des Land», andererseits als Geld-
geberin fiir den COVAX Advance
Market Commitment Mechanis-
mus (COVAX AMC) der 92 Lan-
dern mit niedrigem und mittlerem
Einkommen den Bezug von Impf-
stoffen via COVAX ermdglicht.
Der Bundesrat hat im Juni 2021
ausserdem entschieden, 4 Millio-
nen Dosen des Impfstoffes von
AstraZeneca an die COVAX Faci-
lity weiterzugeben.

Beitrag der Schweiz (Eintritt: CHF
2 Mio.; Direkte Beitrage). GAVI
beruht auf Partnerschaften zwi-
schen offentlicher Hand und Pri-
vatwirtschaft und finanziert Impf-
programme im Globalen Suden,
vor allem fir Kinder. Zudem for-
dert die Allianz die Starkung von
Gesundheitssystemen, damit Imp-
fungen alle Menschen uberall er-
reichen. CHF 0.4 Mio.; Verspre-
chen 2021 fur CHF 30 Mio. (Peri-
ode 2021-26).

Unterstitzt die Forschung und
Entwicklung von SARS-CoV-2
Impfstoffen. Zudem wird in die
weltweite Produktionskapazitat in-
vestiert. CEPI ist bei COVAX zu-
dem im Bereich Manufacturing in-
volviert und lancierte den COVAX
Marketplace, der die Koordination
der Firmen bei der COVID-19-
Impfstoffproduktion verbessern
soll. Die Schweiz unterstlitzte
CEPI im Mai 2020 mit CHF 10
Mio. und nimmt damit Einsitz im
«Investor Council» von CEPI. Die-
ser Council dient als Plattform fir
die Zusammenarbeit mit den ein-
zelnen Steuerungsgremien.

heit3°

300 Korrespondenz mit BAG INT, 03.11.2021.
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» COVAX wird per 2022
seinen Fokus noch
starker auf den COVAX
AMC richten. Fir In-
dustriestaaten besteht
zudem neu die Még-
lichkeit, ohne Beschaf-
fungsoption bei COVAX
teilzunehmen.

* Bei CEPI wird derzeit
gepruft, ob ein Engage-
ment im Therapeutika-
bereich ins Auge ge-
fasst werden soll. Ent-
sprechende Diskussio-
nen dazu wurden auch
im Investors Council
geflhrt. Abschlies-
sende Entscheide wer-
den bis Ende 2021 er-
wartet.



6.7 Zusatz Handlungsfelder, Positionierung und Massnahmen: Be-

wertungsraster

Fur die Bewertung der Massnahmen wurde ein Bewertungsraster erarbeitet. Die Basis des Rasters
bildet die beiden Ubergeordneten Kategorien «Zielabdeckung» und «Machbarkeit». Wie Abbildung 56
zeigt, befinden sich unter diesen Kategorien diverse Bewertungskriterien, die aus den Zielen des Ge-
samtprojekts abgeleitet wurden.

Strategische

Ziele

Bewertungskriterien

Machbarkeit

\

.
%///// 1 7

Versorgung schnell, flexibel,
in ausreichender Menge

7

5

—
=
L

-

an

|

Invest in Partnerschaften
und Kooperationen

&

Gezielter Ausbau des
Produktionsstandorts

-

=

Positionierung als zentraler
Akteur in F&E

+ Wirksam im Sinne der

Versorgungslage:

Besitzt die Massnahme das Potenzial,
ausreichend Impfstoff fur die
Bevolkerung bereit-zustellen, bzw. tragt
dazu bei?

+ Reaktionszeit:

Beschleunigt die Massnahme die
Reaktionsfahigkeit auf eine Pandemie?
(z.B. Beschleunigung Impfstoff-
entwicklung, Produktion von/Zugang zu
Impfstoffen)

+ Pandemische Resilienz:

Wie belastbar ist die Massnahme im
Falle einer Pandemie? (z.B. ausgerichtet
auf verschiedene Szenarien)

« Vernetzung:

Fuhrt die Massnahme zu einer
gestarkten Vernetzung von Akteuren
international wie national? (z.B.
International, Forschung, Bund,
Industrie)

- Standortattraktivitat:

Macht die Massnahme den Standort
Schweiz attraktiver fur (1) Fachkréafte,
(2) Unternehmen und (3) internationale
Organisationen?

+ Nachhaltigkeit:

Generiert die Massnahme auch in der
«normalen Lage» Nutzen fur
Bevélkerung und Wirtschaft und ist
damit langfristig tragfahig?

+ Verhandlungsposition:

ﬂ

Tragt die Massnahme dazu bei, dass
eine zentrale Position in der globalen
Impfstoffwirtschaft eingenommen wird
(CH als unumgéanglicher Akteur)?

+ Wissensaufbau:

Begtinstigt die Massnahme den
nachhaltigen Aufbau und Schutz von
Wissen im Bereich Impfstoffe?

« Kosten (Opex/Capex): Wie hoch sind die geschatzten Kosten der Massnahme (Vergleich der Massnahmen relativ zueinander)
+ Operationelle Umsetzbarkeit (Infrastruktur, Know-how): Wie schwierig ist es die Massnahme umzusetzen?

+ Umsetzungszeit: In welchem Zeitraum greift die Massnahme und liefert erste Resultate?

+ Kannibalisierungsrisiko: Wie gross ist das Risiko, dass die Massnahme gegenlaufige Ergebnisse nach sich zieht

(z.B. Abwanderung von relevanten Unternehmen in Folge erhohter Burokratie)?

Abbildung 56: Ubersicht iiber die Bewertungskriterien
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6.8 Zusatz Handlungsfelder, Positionierung und Massnahmen: De-
priorisierte Massnahmen

Handlungsfeld Internationale Kooperation

Massnahme Aufbau und Betrieb eines vollumfassenden internationalen Clearing
Houses

Starken Schwachen/Risiken

e Abfederung von Nachfragespitzen durch die In- * Unternehmen und Staaten nehmen maglicher-
centivierung der Kapazitatsbereitstellung weise Kontrollverlust wahr

o Verbesserte internationale Vernetzung von Impf- | ®  Abgabe von nationaler Souveranitat an suprana-
stoffproduzenten und -lieferanten tionale Instanz

e  Starkung der Positionierung der Schweiz als
neutraler Vermittler auf internationaler Ebene

Zielabdeckung

IVersorgungssicherheit OStandortattraktivitat
XReaktionszeit OONachhaltigkeit
[OPandemische Resilienz [OVerhandlungsposition
XVernetzung OWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Keine Weiterverfolgung.

Herleitung und Zielabdeckung. Der Match-Making-Mechanismus verkniipft Anbieter und Nachfrager
von Inputfaktoren manuell oder semi-automatisch. Ohne Berlicksichtigung von Preisen kann ineffiziente
Kapazitatsallokation vorkommen. Das bedeutet, dass nicht unbedingt der dringendste Nachfrager prio-
ritar bedient wird. Dies wird gel6st durch ein neutrales, supranationales Clearing House, das:

e Transparenz tber angebotene und nachgefragte Volumen schafft («Monitoring House»)
e Basierend auf Angebot und Nachfrage dynamisch Preise festlegt
e Match-Making zwischen Anbietern und Abnehmern betreibt

Ein Clearing House erlaubt einen effizienteren Zugang zu Inputfaktoren, sowie deren Preisfestlegung.
Es ermdglicht, globale Engpasse friihzeitig erkennen zu kénnen. Gleichzeitig starkt es die Positionie-
rung der Schweiz als neutraler Vermittler auf internationaler Ebene.

Machbarkeit. Tief. Die technischen und 6konomischen Anforderungen sind hoch. Ausserdem ist die
bendtigte Zustimmung durch andere Staaten fraglich.
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Handlungsfeld Internationale Kooperation

Massnahme Teilnahme an globalen Initiativen zur Starkung des globalen Handels

Starken Schwachen/Risiken

e Bessere Durchsetzbarkeit internationaler Ver- e Entscheidungsfindungsprozess langwierig
trage

e Ebenfalls ausserpandemisch nutzlich

Zielabdeckung

IVersorgungssicherheit OStandortattraktivitat
[JReaktionszeit Nachhaltigkeit
XPandemische Resilienz [OVerhandlungsposition
OVernetzung OWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Keine Weiterverfolgung.

Herleitung und Zielabdeckung. Der freie internationale Handel ist der Grundstein internationaler Ko-
operationen. Jedoch schrankten Staaten in der COVID-19-Pandemie den freien Handel mit Medizinal-
gltern, Impfstoffen und deren Inputfaktoren ein. Durch gezielte Vorstdsse in globalen Initiativen zur
Starkung des globalen Handels kénnte die Vertrags- und somit Versorgungssicherheit nachhaltig ge-
starkt werden.

Machbarkeit. Tief. Eine solche Initiative erfordert die Unterstitzung des gesamten Staatenverbundes.
Dies kann ein langwieriger Prozess sein. Zudem ist nicht garantiert, dass die anderen Teilnehmer der
Initiative sich zu der Einhaltung der Richtlinien verpflichten.

Handlungsfeld Translationale und angewandte Forschung und Entwicklung

Massnahme Vergabe von Krediten zur Férderung prioritdrer Themen

Starken Schwachen/Risiken

o  Férderung der Attraktivitat des F&E-Standorts e  Mit einem breiteren Risiko-Rendite-Spektrum er-
Schweiz héht sich auch der Downside Risk, also das Ri-

o  Erhéhte Resilienz aufgrund der entstehenden siko, in unerfolgreiche Unternehmen zu investie-
Technologiegebiete ren

Zielabdeckung

IVersorgungssicherheit X Standortattraktivitat

[JReaktionszeit CINachhaltigkeit

XPandemische Resilienz [OVerhandlungsposition

OVernetzung XWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Keine Weiterverfolgung.

Herleitung und Zielabdeckung. Im Vergleich zu anderen Staaten greift die Schweiz auf ein begrenztes
Spektrum an Innovationsfinanzierungsinstrumenten zuriick. Andere Staaten investieren Wagniskapital
spezifischer in Impfstoffentwicklung, beispielsweise Italien mit dem Biotech-Unternehmen ReiThera.

Zur Innovationsférderung kénnte der Bund die Kreditvergabe an innovative Unternehmen im Bereich
Impfstoffe unterstiitzen. Diese Massnahme ist spezifischer als die reine Incentivierung von Investitionen,
weil sie einzelne Unternehmen adressiert. Die Aussicht auf zusatzliche Finanzierung sollte die Griin-
dung beziehungsweise Ansiedlung innovativer Unternehmen férdern und somit die Chancen erhéhen,
Impfstoffkandidaten in der Schweiz zu entwickeln.
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Die Kredite sollten fur prioritire Themen vergeben werden, beispielsweise mithilfe von:

e Einer neugegrindeten staatlichen Investitionsbank
e Bestehenden Forderinstitutionen

Machbarkeit. Tief. Fir den Bundesrat ist die Schaffung einer Férderbank weder nétig noch wiinschens-
wert. Der Bund betreibt traditionell keine Industriepolitik. Somit ist eine Kreditvergabe spezifisch flur die
Impfstoffentwicklung zum jetzigen Stand unwahrscheinlich.

Handlungsfeld Translationale und angewandte Forschung und Entwicklung
Massnahme Vereinfachung von Patentantragen und Gestaltung attraktiverer Patentmo-
delle

Starken Schwaichen/Risiken

e Fodrderung der Attraktivitdt des F&E-Standorts e Starkes Patentrecht erschwert den Wissenstrans-
Schweiz fer fur die Impfstoffweiterentwicklung und den

¢ Inlandische Innovationsférderung aufgrund zu- Technologietransfer an andere Produktionsstan-
satzlich registrierter Patente dorte

Zielabdeckung

OVersorgungssicherheit X Standortattraktivitat

[1Reaktionszeit XINachhaltigkeit

[1Pandemische Resilienz IVerhandlungsposition

IVernetzung XWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Keine Weiterverfolgung.

Herleitung und Zielabdeckung. Patente sind ein wichtiger Hebel, um Innovation zu incentivieren. Al-
lerdings verursachen Patente auch Zielkonflikte zwischen Forschung und Kommerzialisierung, zwi-
schen Entwicklungs- und Nutzungsdauer sowie zwischen Anmeldungsaufwand und Nutzen. Das Pa-
tentrecht kann durch vereinfachte Patentantrage und attraktivere Patentmodelle optimiert werden. Dies
fordert Forschung und Innovation, und erhdht somit die Attraktivitat des Wirtschaftsstandorts Schweiz.

Hierflr kdnnte der Bund alternative Patentmodelle pilotieren, bspw.:

e «Patent litex: fur den einfachen Schutz des geistigen Eigentums (IP) vor der Durchflhrung von
Proof-of-Concept-Studien

e Einfihrung einer «Schonfrist vor der Verdffentlichung» (z.B. 12 Monate wie in den USA)

e Patentverlangerungen/Clock-Stops fiir diejenigen aus der akademischen Forschung in der
Schweiz, um das Interesse der Unternehmen zu verstarken

Machbarkeit. Tief. Die Umgestaltung des Patentrechts ist langwierig und komplex und bedarf eines
stetigen Abgleichs mit dem europaischen und weiteren internationalen Recht. Das Eidgendssische Insti-
tut fiir Geistiges Eigentum stuft die Machbarkeit der drei vorgeschlagenen Patentmodelle in der Schweiz
als gering ein.
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Handlungsfeld Vernetzung und Koordination

Massnahme Match-Making zwischen Anbietern und Abnehmern von Inputfaktoren im
Krisenfall
Starken Schwiéchen/Risiken
o Ermdoglicht effizientere Kapazitatsallokation e  Produzenten miissen Angebots- bzw. Nachfrage-
daten offenlegen

Zielabdeckung

X Versorgungssicherheit [1Standortattraktivitat
Reaktionszeit CINachhaltigkeit
XPandemische Resilienz OIVerhandlungsposition
XVernetzung OWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Keine Weiterverfolgung.

Herleitung und Zielabdeckung. Das Monitoring ermdglicht, mdgliche Engpasse in der Versorgung von
Inputfaktoren zu erkennen. Daruber hinaus kénnte der Bund im Krisenfall auch Anbieter und Abnehmer
von Inputfaktoren direkt vernetzen, die sonst aufgrund von Informationsasymmetrie unnétigerweise in
ihrer Produktionsfahigkeit eingeschrankt waren. So kann schneller auf sich abzeichnende Engpasse
reagiert und Produktionsausfallte verhindert werden.

Im Krisenfall kann der Bund ein Match-Making zwischen Anbietern und Abnehmern von Inputfaktoren
betreiben. Dies ermdglicht einen effizienten Zugang zu Inputfaktoren und eine entsprechend schnelle
Reaktionszeit. Konkret konnte dies bedeuten, dass der Bund einen inlandischen Produzenten von API,
dem flr die Produktion kritische Materialien auszugehen drohen, mit einem inlandischen Produzenten
dieser Materialien zusammenbringt. Gerade wenn diese Unternehmen grundsatzlich keine Lieferbezie-
hung unterhalten, ist es denkbar, dass trotz des Vorhandenseins der kritischen Inputs im beschriebenen
Szenario die Produktion eingeschrankt wird.

Machbarkeit. Tief. Vermutlich nur auf freiwilliger Basis umsetzbar. Bedarf Zugang zu bisher vertrauli-
chen Daten. Allerdings auch im Eigeninteresse der Produzenten, um Einkaufs- bzw. Absatzrisiken zu
reduzieren.
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Handlungsfeld Inléndische Impfstoffproduktion

Massnahme Finanzieller Beitrag zum Auf- und Umbau multi-modaler Produktionsinfra-
struktur (mit entsprechendem Gegenwert)
Starken Schwaichen/Risiken

e Hohe Flexibilitdt bzgl. unterschiedlicher Techno-
logien

e Auch ausserpandemisch hoher Nutzen

e  Erhohung der Attraktivitdt des Pharmastandorts

e  Operative Schwachen analog «Verbesserung der
Rahmenbedingungen fir den Auf- und Umbau
multi-modaler Produktionsinfrastruktur»

e Hohe Investitionssummen vonndten

Schweiz e Risiko, sich auf potenziell unerfolgreiche Techno-
logie festzulegen
e  Birgt inner- und ausserpolitisches wettbewerbs-
rechtliches Konfliktpotenzial
Zielabdeckung

XVersorgungssicherheit
Reaktionszeit
XPandemische Resilienz

IVernetzung

Standortattraktivitat
Nachhaltigkeit
IVerhandlungsposition

CJWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Keine Weiterverfolgung.

Herleitung und Zielabdeckung. Rahmenbedingungen sind unter Umstanden ein zu schwacher Anreiz
fir die Schaffung multi-modaler Produktionsinfrastruktur. Uber eine Verbesserung der Rahmenbedin-
gungen hinaus kann der Bund den Auf- und Umbau multi-modaler Produktionsinfrastruktur auch direkt
finanziell unterstitzen. Dies schafft starkere Anreize fir Unternehmen, in Infrastruktur zu investieren,
die im Pandemiefall auf die Impfstoffproduktion umgertstet werden kann.

Als Gegenleistung fur die finanzielle Unterstitzung sollte der Bund sich Rechte zur Erhéhung der Ver-
sorgungssicherheit sichern, z.B. garantierte Impfstoff-Produktionskapazitdten im Pandemiefall. Die hier-
fir am besten geeigneten finanziellen und vertraglichen Vehikel sind zu einem spateren Zeitpunkt zu
erarbeiten.

Machbarkeit. Tief. Andere Staaten (z.B. Kanada, Singapur) sind mit dem Beispiel vorangegangen. Die
in der Schweiz bereits vorhandene Produktionsinfrastruktur erhéht die Machbarkeit dieser Massnahme.
Allerdings kdnnte die Umsetzung der Massnahme als Schritt Richtung Industriepolitik aufgefasst wer-
den. Daher bleibt die genaue Gestaltung der Massnahme, einschliesslich des verwendeten finanziellen
Instruments, zu priifen.
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Handlungsfeld Zugang zu Inputfaktoren

Massnahme Aufbau von Bereitschafts-Fachkriften fiir die Impfstoffproduktion
Starken Schwachen/Risiken
e Verhaltnismassig geringe laufende Kosten e Wird von Unternehmen, die eine Ansiedlung in
o  Erhdhte Reaktionsgeschwindigkeit die Schweiz erwégen, ggf. als Standortnachteil
e Verbesserte Resilienz gewertet %1
o Kein gleichwertiger Ersatz fir permanent einge-
setzte Produktionsfachkrafte

Zielabdeckung

X Versorgungssicherheit [1Standortattraktivitat
XReaktionszeit CINachhaltigkeit
XPandemische und epidemische Resilienz OIVerhandlungsposition
OVernetzung OWissensaufbau

Weiteres Verfahren: Keine Weiterverfolgung.

Herleitung und Zielabdeckung. Pandemien fiihren zu einem sprunghaften und temporaren Anstieg in
der Nachfrage nach qualifiziertem Personal fiir die Impfstoffproduktion. In der COVID-19-Pandemie hat
sich bewahrt, kurzfristig Fachkrafte — die reguldr anderen Tatigkeiten nachgehen — fir die Produktion
aktivieren zu kdnnen. Dies bedingt allerdings, dass solche Fachkrafte:

e aus- und weitergebildet werden
e auffindbar sind
e von ihren regularen Tatigkeiten entbunden werden kénnen.

Die permanente Aufrechterhaltung eines solchen Mitarbeiterkontingents ist allerdings unwirtschatftlich.
Daher bedarf es eines Grundstocks an Fachkraften mit einem Biochemie-, Chemie- oder Pharmazie-
hintergrund, die im Pandemiefall eingesetzt werden kénnen und ausserpandemisch anderen Tatigkeiten
nachgehen. Diese kurzfristig einsetzbaren Ressourcen ermdglichen das dynamische Skalieren von
Impfstoffproduktionskapazitaten und unterstitzen somit die Versorgungssicherheit im Pandemiefall.

Zur weiteren Ausarbeitung dieser Massnahme sollte der Bund ermitteln welche:

o Berufsprofile fiir einen solchen Bereitschaftsdienst infrage kommen

o Berufsregister als Datengrundlage genutzt werden kdnnen

o Weiterbildungsmdglichkeiten fiir die Fachkrafte bestehen

o Vergiitungsmodelle die reguldren Arbeitgeber der Fachkrafte akzeptieren.

Machbarkeit. Mittel. Die Grundlagen fir die Einflihrung eines solchen Systems bestehen bereits durch
1) das Milizprinzip und 2) Register, die Berufsverbanden vorliegen.

301 Falls diese Massnahme auf die Privatwirtschaft ausgeweitet wird.
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