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Zusammenfassung

Impfstoffe zahlen zu den erfolgreichsten und kosteneffizientesten Instrumenten, um im Sinne
der offentlichen Gesundheit Krankheiten und Todesfélle zu verhindern und zu vermeiden.
Jahr fur Jahr kénnen mit Hilfe von Impfprogrammen nahezu 3 Millionen Menschenleben
gerettet und bei weiteren 750.000 Kindern Invaliditat und Behinderung verhindert werden.

Der Wert und der Nutzen von Impfstoffen wird oft als gegeben angenommen. Die
Rahmenbedingungen bei 6ffentlichen Ausschreibungen und die dabei eingesetzten
Ausschreibungspraktiken beriicksichtigen den wahren Wert von Impfprogrammen
nicht — weder den Wert Impfstoffe selbst, noch die Dauer und die Komplexitit der
Impfstoffherstellung, den stédndig wachsenden Bedarf fir bereits verfligbare und neue
Impfstoffe oder die Herausforderungen an eine kleine Gruppe von Impfstoffherstellern, die in
der Lage sind, qualitativ hochwertige Impfstoffe zur Verfigung zu stellen.

Regierungen und ausschreibende o6ffentliche Stellen sollten eine Verbesserung der
finanziellen Stitzung von Nationalen Impfprogrammen (NIPs) in Erwadgung ziehen
(derzeit durchschnittlich weniger als 0,5% der staatlichen Gesundheitskosten)." Dies kdnnte
es mdglich, machen, dass weitere Impfstoffe gegen impfpraventable Erkrankungen in die
nationalen Impfprogramme aufgenommen werden, ohne den Druck auf die aktuellen
Ausschreibungspraktiken zu erhdhen, die derzeit in den meisten EU-Mitgliedsstaaten
eingesetzt werden. So kénnen auch demographische Veranderung berticksichtigt werden, es
kann ein Beitrag zur Schaffung eines nachhaltigeren Impfstoff-Okosystems geleistet werden
und eine effizientere Umsetzung von Impfprogrammen kann unterstitzt werden, wie etwa
durch die Entwicklung beziehungsweise die Verbesserung von schon bestehenden
Impfschutzinformationssystemen zur Lenkung von Impfstrategien und Impfprogrammen und
zur Sicherstellung, dass entsprechende vordefinierte Impfziele erreicht werden.

Die Impfstoff-herstellende pharmazeutische Industrie hat es sich zur Aufgabe gemacht, die
Verflugbarkeit von Impfstoffen in der Europaischen Union stetig zu verbessern. Gemeinsam
mit dem  Europaischen  Dachverband ,Vaccines Europe® und mit den
Interessensvertretungen in den Mitgliedsstaaten, arbeiten sie mit den relevanten
Entscheidungstragern zusammen, um die
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Empfehlungen umzusetzen, die in der Empfehlung des Europaischen Rates zur verstarkten
Zusammenarbeit gegen praventiv vermeidbare Krankheiten und bei der Beistellung von
Impfstoffen und die Impfbereitschafft betreffende Aktivitaten der Joint Action on Vaccination
(Gemeinsame Malinahme der EU zur Impfung). Der &sterreichische Verband der
Impfstoffhersteller — OVIH schlieRt sich dieser Initiative voll und ganz an.

Das vorliegende Positionspapier gibt einen Uberblick der Empfehlungen zu
nationalen/regionalen Ausschreibungspraktiken fur Impfstoffe innerhalb der Europaischen
Union, die derzeit die zeitgerechte und umfassende Verfiigbarkeit von Impfstoffen fir EU-
Burger und auch die gesamte Weltbevdlkerung sicherstellen.

Derzeitige Vorgangsweisen zur Impfstoffbeschaffung in der EU

Die angewendeten Verfahren zur Impfstoffbeschaffung innerhalb der EU-Mitgliedsstaaten
sind unterschiedlich. Am haufigsten werden zur nationalen/regionalen Beschaffung
Ausschreibungen eingesetzt. In einigen EU-Mitgliedsstaaten werden Impfstoffe auf
Einzelbasis rlckerstattet (z.B. Frankreich, Deutschland), wahrend in anderen eine Mischung
von Beschaffungs- und Rulckerstattungsmodellen vorliegt (z.B. Tschechische Republik). In
Osterreich erfolgt die Beschaffung fiir das 6ffentliche Gratiskinderimpfprogamm und
andere Impfstoffe durch Ausschreibungen nach dem Billigstbieterprinzip. Das
vorliegende Positionspapier beschaftigt sich mit den derzeitigen Ausschreibungspraktiken in
Europa.

Keine Ausschreibungen: Modelle mit Riickerstattung und direkter Zahlung

Ein Ruickerstattungsmodell ermdglicht dem 6ffentlichen Gesundheitssystem, die
Rickerstattung von Impfstoffmengen je nach gesetzten Prioritdten beziehungsweise
abhangig von den offentlichen Gesundheitszielen zu modulieren. Dieses Modell bietet
entsprechende budgetare Flexibilitat fir die zahlenden Gesundheitseinrichtungen, d.h. ein
Erstattungsmodell, welches von direkt selbst bezahlten Impfstoffen (OOP = Out-of-Pocket)
des Blurgers / der Burgerin Uber teilfinanzierte Impfstoffe (bezuschusste Impfstoffe) bis zu
einer vollen Kostenruckerstattung reicht. Zudem gestattet dieses Modell den
verschreibenden Arzten*innen die Therapiefreiheit. Die Wahl des Impfstoffes, der den
Bedurfnissen des Patienten / der Patientin am besten entspricht, liegt beim behandelnden
Arzt / der behandelnden Arztin. In Osterreich gibt es so ein derartiges Modell fiir die
FSME (Friihsommer-Meningoenzephalitis). Geregelt ist diese Bezuschussung /
Teilfinanzierung durch die Krankenkassen im §132c des ASVG (Allgemeinen
Sozialversicherungsgesetz).  Dieses @ Modell ist angesichts der FSME
Durchimpfungsrate zweifelsohne das Erfolgsmodell schlechthin
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Ausschreibungsmodelle

Eine Ausschreibung ist ein formelles Offentliches Beschaffungsverfahren mit genau
definierten Spezifikationen, kommerziellen Bedingungen, Zeitrahmen und spezifischen
Regeln fir die Bewertung der Angebote und die Auswahl der Lieferanten.

Abbildung 1: Grundformen einer Ausschreibung innerhalb der EU

Offene Ausschreibung Nicht-offene Keine
Ausschreibung* Ausschreibung

Ausschreibung Ausschreibung Ausschreibung Ausschreibung Anforderung Direkter
auf alleiniger basierend auf mit mit eines Offerts Vertrags-
Preisbasis oder Preis & Kriterien Wertekriterien, beschrankter fur einen abschluss
auf Preisbasis mit ohne oder mit die eine Produkt- Angebots- Lieferanten
Bedingungen geringer differenzierung legung
Differenzierung gestatten

*Spezifikationen (obligatorische Anfrage) ermdglichen es nur einem Anbieter, ein Angebot zu
legen und als Lieferant gewahlt zu werden. Gilt auch, wenn nur ein Impfstoff am Markt
erhaltlich ist.

Ausschreibungen mit einem einzigen Gewinner: Alle Dosen werden an einen einzelnen
Lieferanten vergeben.

Ausschreibungen fiir geteilte Vergabe: Fir Impfstoffe, die von den beschaffenden
Behdrden als austauschbar (gleichwertig) erachtet werden, kann eine Vergabe der
Ausschreibungen an mehrere Hersteller nach im Voraus definierten Kriterien vorteilhaft und
nutzlich sein, da die Verflugbarkeit des Impfstoffs auf Volumenbasis verbessert wird, z.B.
wenn es bei einem Hersteller zu Problemen bei der Herstellung kommt. So etwa teilen die
Niederlande und viele nordische Lander die Vergabe bei Influenza-Ausschreibungen im
Verhaltnis 60/40. Die britischen Ausschreibungen fur Impfstoffe fur Kinder zeigen ebenfalls
dieses Muster: ,Vergabekriterien: Die Behoérden kénnen Auftrage an mehr als einen Anbieter
vergeben, um so die mdglichen Auswirkungen von Lieferausfallen oder Lieferproblemen zu
beschréanken, und Angebote die an einen hohen Anteil am ausgeschriebenen Liefervolumen

»i

gebunden sind, kdnnen abgelehnt werden”.
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Der europaische Dachverband der
Impfstoffhersteller / Vaccines Europe pladiert
fur EU-Leitlinien zur Impfstoffbeschaffung, um
so die folgenden generellen Grundsatze
europaweit besser integrieren zu konnen.

* Entsprechende Beriicksichtigung der gesellschaftlichen Bedirfnisse und der
Bediirfnisse der o6ffentlichen Gesundheit und Sicherstellung der Dauerhaftigkeit
von nationalen Impfprogrammen: Ausschreibungsspezifikationen sollten mit
Interessensvertretern  und  Entscheidungstragern wie etwa  Patienten*innen,
Arzteverbanden und Experten*innen fiir offentliche Gesundheit abgestimmt und
ausgearbeitet werden. Ausschreibungen sollten den Zugang der Patienten*innen zu
innovativen Impfstoffen nicht einschranken oder die Wahl des Impfstoffs beschranken.

* Unterstiitzung durch eine konsequente Umsetzung von Impfprogrammen,
Monitierung der Programme sowie Implementierung von oOffentlichen
Impfaufklarungskampagnen. Diese sollten den Hintergrund, warum hohe
Durchimpfungsraten notwendig sind, besonders betonen und Informationen bieten, die
das Vertrauen in Impfstoffe starken. Ziel muss am Ende eine Erhdéhung der
Durchimpfungsraten gegen impfpraventable Erkrankungen sein.

* Sicherstellung einer addquaten Beschaffungsstrategie und einer entsprechenden
Finanzierung, die dem tatsdchlichen wirtschaftlichen Wert der Impfung entspricht
und Impfen in allen Altersgruppen ermdéglicht. Somit eine Unterstitzung und eine
gesundheitspolitische Akzeptanz fur ,Lebenslanges Impfen / Impfen ein Leben lang®
sowie eine zeitgerechte Einfliihrung dieser Impfprogramme.

* Einhaltung aller nationalen, subnationalen und europdischen gesetzlichen
Rechtsvorschriften bei der Beschaffung (Appendix 1).
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1. Ausschreibungsspezifikationen und Vergabekriterien sollten in allen Fallen auf
folgenden Grundsatzen beruhen: (i) dem Konzept des wirtschaftlich glinstigsten
Angebots (MEAT/Most Economically Advantageous Tender)", (ii) einem Aufruf zur
Teilnahme an der Ausschreibung, (iii) eindeutigen und gut definierten
Ausschreibungsspezifikationen und Vergabekriterien, die nach einer ersten
Anhorung der Marktteilnehmer festgelegt wurden und (iv) einer robusten
Rahmenvereinbarung.

* Keine Beschriankung auf den Preis als alleiniges Entscheidungskriterium. Es
sollten klar definierte und transparente zusétzliche Beurteilungskriterien, mit denen
sowohl produkt- und ergebnisbezogene Kriterien berucksichtigt werden, festgelegt
werden. Ausschreibungen fir Impfstoffe, die ausschlieBlich auf einem Preiskriterium
beruhen, fuhren in manchen Fallen zu besonders ,wettbewerbsfahigen Preisen, die so
niedrig sind, dass die Risiken hoher sind als die modglicherweise zu realisierenden
Preisvorteile. Das wird dazu fluhren, dass Impfstoffhersteller zuktinftige Ausschreibungen
nicht beachten und die solchermalen eingeschrankten Liefervorrate auf Lander
konzentrieren, die nachhaltigere Geschaftsbedingungen unterstitzen. Dies besonders
vor dem Hintergrund, dass die Produktionskapazitat von Impfstoffen weltweit limitiert ist
und die Produktionsprozesse lange dauern (bis zu 2 Jahre).

* Sicherstellung, dass Vertraulichkeitsvereinbarungen in Verbindung mit lokalen
Beschaffungsverhandlungen auch tatsachlich beachtet werden. Der Schutz aller
vertraulichen Daten stellt einen Grundsatz einer entsprechend guten Verwaltungspolitik
dar, an den Behdrden in demokratischen Gesellschaften gebunden sind. Es ist dies ein
demokratisches Prinzip, das in vielen gesetzlichen Bestimmungen eingebunden ist. Eine
entsprechende Vereinbarung von Datenschutz- und Vertraulichkeitsvereinbarungen sollte
einen Austausch von Informationen zwischen o&ffentlichen Behdérden verhindern und so
entsprechend an die spezifischen nationalen Umstande angepasste Vereinbarungen und
Vertrage gestatten.

2. Die Ausschreibungspraktiken sollten die Verantwortlichkeit der
Gesundheitsbehorden fur die Dauerhaftigkeit der Programme, fur eine
entsprechende Uberwachung und eine ausreichende Leistungsfahigkeit zum
Ausdruck bringen, um so einen entsprechenden Schutz der europaischen
Bevolkerung gegen durch Impfstoffe vermeidbare Krankheiten zum Ausdruck
bringen.

* Sicherstellung eines entsprechend fairen Wettbewerbs und einer Nachhaltigkeit der
Lieferbarkeit. Eine Vermeidung einer UbermafRigen Konzentration der Kaufkraft ist insofern
von Bedeutung, um die Fahigkeit der Impfstoffhersteller sicherzustellen, auf die Bedurfnisse
der Mitgliedsstaaten zu reagieren. In Mitgliedsstaaten, die Impfstoffe mittels nationaler
Ausschreibungen beschaffen, verliert ein Impfstoffhersteller, der eine offentliche
Ausschreibung verliert, den vollstandigen oder nahezu vollstandigen Zugang zum Markt far
die Dauer der Ausschreibung - das konnten in einigen Fallen mehrere Jahre sein (In
Osterreich ist dies im Mittel 3 — 4 Jahre). Der sich daraus ergebende verminderte Bedarf



OVIH
[ ]

* 0,0

20 6 00

o’ %

Osterreichischer Verband
der Impfstoffhersteller

kénnte fur diesen Hersteller méglicherweise bedeuten, dass seine Produktion so stark sinkt,
dass nicht mehr Fixkostendeckend produziert werden kann. Damit kdnnten einige Hersteller
maoglicherweise aus dem Markt verdrangt werden. Wenn Produkte von den beschaffenden
Behorden als austauschbar erachtet werden, sollten von den zusténdigen Behorden als
praktische Losung Ausschreibungen mit geteilter Vergabe in Erwagung gezogen werden, um
einem mdglichen negativen Effekt eines ,einzigen Ausschreibungsgewinners®
entgegenzuwirken.

Genauigkeit der zu erwartenden Liefermengen ist fiir eine zeitgerechte Lieferung von
entscheidender Bedeutung: Eine laufende und vorausschauende Kommunikation Uber
mogliche zukiinftige Anderungen der Impfkalender und der Umsetzung von Programmen,
gestattet eine zeitgerechte Produktion und Lieferung. Investitionen in die Produktion und
Erhdhungen der Kapazitat sind mit Risiken verbunden und erfolgen im Laufe der Zeit; es
bendtigt etwa 5-10 Jahre um ein neues Herstellwerk zu errichten und dies erfordert
erhebliche Kapitalinvestitonen. Zudem erfordern Anderungen beim Zeitplan von
Impfprogrammen - um so demographischen Veranderungen, einem sich dndernden Bedarf
oder Ausbrichen gerecht zu werden - =zeitgerechtere und robustere Formen der
Zusammenarbeit mit der Impfstoff-herstellenden Industrie, um so die Ilangen
Produktionsvorlaufzeiten (12 bis 36 Monate) bertcksichtigen zu kdnnen.

Vertrage mit variablen Liefermengen: Einige Mitgliedsstaaten haben keine verpflichtenden
Fixliefermengen in ihren Ausschreibungsvertragen inkludiert und verlangen laufende und
umfassende Anderungen beim Liefermengenbedarf. Das ist bei Impfstoffen keineswegs die
beste Form der vertraglichen Vereinbarung, da dies Hersteller dazu zwingen wurde,
entsprechende Mengen auf Risiko zu produzieren, zu Produktverlusten aufgrund einer
Uberschreitung der Laufzeiten und aufgrund von Kapazitatszwéngen zu Lieferengpassen in
anderen Landern fihren konnte. Zudem erhoht sich so auch das Risiko eines Wertverlustes,
was diese Form der Ausschreibung fur Hersteller weniger attraktiv macht.

Entsprechende Zeitplane und Fristen: Die Zeit zwischen der Auftragsvergabe und der
ersten Lieferung kann unrealistisch kurz sein und dazu flhren, dass weniger/keine Anbieter
an der Ausschreibung teilnehmen (Kandidaten, die die Lieferfristen nicht erfillen kdnnen)
und es moglicherweise zu Unterbrechungen im Impfprogramm kommt. Fir Vertrage mit
mehrfachen Lieferungen sollte die Zeit zwischen der Bestellung und den Lieferungen
sorgfaltig und unter Berlcksichtigung von Mengenabweichungen, Laufzeiten, etc. definiert
werden. Dies vor dem Hintergrund, dass ein Impfstoff — Produktionsprozess bis zu 2 Jahre
dauern kann. Kurzfristige Adaptionen der zu liefernden Impfstoffmengen sind dadurch nur
erschwert moglich.

Laufende Interaktionen: Anderungen bei Liefermengen und —Zeitplanen, sollten vor der
geplanten  Impfstoffeinfiihrung  besprochen  werden, um eine entsprechende
Produktionsplanung und ein entsprechend zeitgerechtes Feedback zu ermdglichen.

Pdnalzahlungen: Angekiindigte Pénalzahlungen bei Anderungen bei Liefermengen und bei
Lieferzeitplanen kénnen sich kontraproduktiv auf die Anzahl der Bieter bei Ausschreibungen
auswirken. Hersteller konnten eventuell gar nicht an der Ausschreibung teilnehmen, wenn
das Unternehmensrisiko fir das jeweilige Unternehmen inakzeptabel und / oder zu hoch ist.
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Belohnung entsprechender Dienstleistungen: Die Unterstlitzung einer effektiven
Umsetzung von Impfprogrammen (z.B. Uber Impfaufklarungskampagnen oder Ahnliches)
durch die Hersteller, sollte im Rahmen der Ausschreibungskriterien definiert sein und
gegebenenfalls im Rahmen der Vergabe auch berlcksichtigt werden.

Unterstitzung beim Aufbau einer ,Impfinfrastruktur® zur Erleichterung des Zugangs zu
Impfungen fur die Bevolkerung, zur Einfuhrung eines Tracking-Systems flur die Umsetzung
von Impfkampagnen und zur Validierung von Durchimpfungsrate sowie zur Hilfestellung fir
die Bedarfsplanung von zukunftig benétigten Impfstoffmengen.

Appendix 1

Gesetzliche / regulatorische
Rahmenbedingungen fur die offentliche
Auftragsvergabe in der EU

Die offentliche Auftragsvergabe ist auf EU-Ebene durch die folgenden gesetzlichen
Bestimmungen geregelt:

Richtlinie 2014/24/EU". Ersetzt Richtlinie 2004/18/EG. Die Richtlinie hat das Ziel
sicherzustellen, dass die Offentliche Auftragsvergabe entsprechend fair ist und fur alle
Anbieter in der gesamten EU offensteht, und legt fur die gesamte EU geltende Regeln fur
die Vergabe von Auftragen fur offentliche Arbeiten, Lieferungen und Dienstleistungen
fest. Die Richtlinie beschreibt die “Innovationspartnerschaft’, die Innovationslicken im
Markt schlieRen soll und stellt ein faires o6ffentliches Auftragsvergabeverfahren sicher,
das fiir alle Anbieter aus der gesamten EU offen ist."

Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046". Definiert die Haushaltsgrundsatze und die
grundlegenden finanziellen Regeln, die das EU-Budget bestimmen. Sie bestimmt, dass
die offentliche Auftragsvergabe fiur alle Produkte in einer der Verfahrensformen erfolgen
sollte, die in EU-Richtlinie 2014/24/EU beschrieben werden.

Die Vergabekriterien bei wettbewerbsmafligen Ausschreibungen fir o6ffentlich beschaffte
Waren und Guiter kénnen entweder auf dem niedrigsten Preis (Billigistbieterprinzip) basieren
oder auf dem wirtschaftlich gunstigsten Angebot (Most Economically Advantageous
Tender/MEAT, Bestbieterprinzip)™".

Das wirtschaftlich gunstigste Angebot (MEAT) / Bestbieterprinzip kann anhand von
entsprechend gewichteten Kriterien wie Preis oder Kosten, Leistung, Design, Sicherheit,
Qualitatssicherung oder Konformitatsbewertung bestimmt werden; allerdings sollte immer
auch ein Preis- oder Kostenelement enthalten sein.".
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lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32014L0024.
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e_biotech market in_europe.pdf.
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1296/2013, (EU) No 1301/2013, (EU) No 1303/2013, (EU) No 1304/2013, (EU) No 1309/2013, (EU)
No 1316/2013, (EU) No 223/2014, (EU) No 283/2014, and Decision No 541/2014/EU and repealing
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content/en/TXT/?uri=CELEX:32018R1046.

* Article 67. Directive 2004/18/EC.

" Directive 2004/18/EC.




