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Bericht

1 Einleitung

Die Geschiftspriifungskommissionen der eidgendssischen Rite (GPK) beschlossen
Ende Mai 2020 in ihrer Funktion als parlamentarisches Oberaufsichtsorgan, eine In-
spektion iiber den Umgang des Bundesrates und der Bundesbehérden mit der
Coronakrise (Covid-19-Krise)! einzuleiten.2 Seitdem sind die GPK und ihre Subkom-
missionen daran, Abklidrungen zu zahlreichen Aspekten der Krisenbewéltigung vor-
zunehmen.3

Die Geschéftspriifungskommission des Nationalrates (GPK-N) befasste sich im Rah-
men dieser Inspektion mit dem Management der medizinischen Giiter# durch die Bun-
desbehorden in der Covid-19-Krise, namentlich mit der Bestellung, dem Transport
und der Verteilung von medizinischen Giitern durch die zustidndigen Verwaltungsein-
heiten des BundesS, mit den zu diesem Zweck von der Verwaltung geschaffenen
Strukturen und mit der Organisation der wirtschaftlichen Landesversorgung.

Im Mérz 2021 gab es dffentliche Kritik an der Strategie des Bundes zur Beschaffung
von Covid-19-Impfstoffen zu Beginn der Krise. Verschiedene Medien berichteten,
dass die Bundesbehdrden im Friithjahr 2020 das Angebot des Schweizer Unterneh-
mens Lonza abgelehnt hitten, in den Aufbau einer Produktionslinie von mRNA-Impf-
stoffen der Marke Moderna am Produktionsstandort Visp (VS) zu investieren. Der
Bund habe damit die strategische Gelegenheit verpasst, in der Schweiz die Produktion
von fiir den Bund reservierten Impfstoffen aufzubauen.é Diese Medienberichte hatten
ein grosses politisches Echo, umso mehr, als zu diesem Zeitpunkt nicht klar war, ob
die von der Schweiz bestellten Impfstoffdosen fristgerecht eintreffen wiirden.

Vor diesem Hintergrund beschloss die GPK-N an ihrer Sitzung vom 30. Mérz 2021
einstimmig, sich ndher mit den Kontakten zwischen den Bundesbehdrden und den
Unternehmen Lonza und Moderna betreffend die Herstellung und die Beschaffung
von Covid-19-Impfstoffen zu befassen. Das Vorgehen des Bundes in dieser Sache ist
aus Sicht der parlamentarischen Oberaufsicht von besonderer Bedeutung. Die strate-
gischen Beschliisse in Sachen Impfstoffbeschaffung, welche die Bundesbehorden in

1 Im Folgenden auch Covid-19-Pandemie oder einfach Krise oder Pandemie.

2 Die GPK leiten eine Inspektion zur Aufarbeitung der Bewiltigung der Covid-19-Pande-
mie durch die Bundesbehdrden ein, Medienmitteilung der GPK vom 26. Mai 2020.

3 Ein Uberblick iiber die von den GPK untersuchten Themen findet sich im Jahresbericht
2020 der Geschéftspriifungskommissionen und der Geschéftspriifungsdelegation
vom 26. Jan. 2021, Kap. 4 (BB1 2021 570).

4 Der allgemeine Ausdruck «medizinische Giiter» umfasst simtliche Giiter, die fiir
die Bewiltigung der Gesundheitskrise benotigt werden, also Heilmittel (Medikamente,
Impfstoffe usw.), medizinische Mittel und Gegenstinde (Beatmungsgerite usw.),
aber auch Schutzmaterial (Masken, Handschuhe usw.).

5 Die GPK-N untersuchte insbesondere die Versorgung mit Schutzmasken in der ersten
Pandemiewelle.

6 Siehe insbesondere: «Bund wollte keine eigene Impfstoffproduktion» in: Berner Zeitung,
11. Mirz 2021; «Verloren auf dem Impfbasar» in: Blick, 14. Marz 2021; «Wie Berset
eine Chance verpasste» in: NZZ am Sonntag, 28. Mérz 2021.
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den ersten Monaten der Pandemie fdllten, als sich zahlreiche Lander angesichts der
zu erwartenden Knappheit um einen bevorzugten Zugang zu medizinischen Giitern
gegen Covid-19 bemiihten, waren entscheidend fiir den Umgang mit der Pandemie in
der Schweiz.

Die GPK-N beauftragte ihre Subkommission EDI/UVEK” damit, die entsprechenden
Arbeiten vorzunehmen und insbesondere den Sachverhalt abzukldren und sich iiber
die strategischen Uberlegungen zu informieren, die das Eidgendssische Departement
des Innern (EDI) und das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) damals geleitet hatten.8

2 Gegenstand des Berichts

Die GPK-N konzentrierte sich bei ihren Arbeiten auf den Austausch der zustdndigen
Bundesbehoérden mit den Unternehmen Lonza und Moderna zwischen Mérz 2020 und
August 2021 iiber die Herstellung und die Beschaffung von mRNA-Impfstoffen der
Marke Moderna.

Gemass ihrem gesetzlichen Auftrag priifen die GPK bei ihrer Oberaufsichtstitigkeit
die Einhaltung der Kriterien Rechtmaissigkeit, Zweckmaissigkeit und Wirksamkeit.
Die GPK-N versucht im vorliegenden Bericht, die folgenden Fragen zu beantworten:

—  Rechtmdssigkeit: Standen die Beschliisse und Massnahmen der Bundesbehor-
den zur Beschaffung vom Moderna-Impfstoff im Einklang mit der Schweizer
Rechtsordnung?

—  Zweckmdssigkeit: Nutzten die Bundesbehorden bei ihrem Austausch mit
Lonza und Moderna auf angemessene Weise den Ermessensspielraum, der
ihnen zur Gewihrleistung eines raschen und umfassenden Zugangs der
Schweiz zum Moderna-Impfstoff zu Verfligung stand?

—  Wirksamkeit: Konnte mit der Strategie des Bundes das gewiinschte Ziel —
rascher und umfassender Zugang zum Moderna-Impfstoff — erreicht werden?
Hatte mit einer anderen Strategie ein rascherer oder umfassenderer Zugang
erreicht werden konnen?

Die GPK-N behandelte im Rahmen ihrer Arbeiten auch einige allgemeinere Aspekte
im Zusammenhang mit der Strategie des Bundes zur Impfstoffbeschaffung und mit
dem Programm «Leute fiir Lonzay», welches der Bund im Friihjahr 2021 lancierte, um
das Unternehmen bei der Rekrutierung von zusétzlichem Personal fiir die Impfstoff-
produktion am Standort Visp zu unterstiitzen.

Die GPK-N geht in ihrem Bericht hingegen nicht auf die Verhandlungen der Bundes-
behdrden mit anderen Impfstoftherstellern und auf die Umsetzung der Impfstoffstra-
tegie durch den Bund ein.

7 Der Subkommission EDI/UVEK der GPK-N gehoren die Nationalrdtinnen und National-
rite Thomas de Courten (Prasident), Angelo Barrile, Katja Christ, Alois Huber, Christian
Imark, Matthias Samuel Jauslin, Priska Seiler Graf, Marianne Streiff-Feller und Michael
Tongi an.

8 Impfstoffbeschaffung: GPK-N befasst sich mit den Kontakten zwischen Bund und Lonza,
Medienmitteilung der GPK-N vom 30. Mirz 2021.
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3 Vorgehen der GPK-N

Die Subkommission EDI/UVEK der GPK-N nahm zwischen Mérz und August 2021
eingehende Abklarungen zu diesem Dossier vor. Sie ersuchte das EDI, ihr alle Infor-
mationen und Dokumente zu den Kontakten, die es ab Friithjahr 2020 mit Lonza und
Moderna gab, vorzulegen, und richtete eine Reihe von schriftlichen Fragen an den
Vorsteher des EDI. In einem zweiten Schritt horte sie eine Delegation des EDI und
des BAG an, um bestimmte Aspekte des Dossiers zu vertiefen. Der Vorsteher des EDI
nahm zudem im Mai 2021 im Rahmen der Behandlung des Geschéftsberichts 2020
des Bundesrates miindlich gegeniiber den beiden GPK Stellung. Weiter unterhielt sich
die GPK-N mit den Unternehmensfithrungen von Lonza und von Moderna, um deren
Einschitzung der Sachlage zu erfahren und von deren Fachwissen zu profitieren. Die
GPK-N dankt den betreffenden Personen fiir die konstruktive Zusammenarbeit in die-
sem Dossier und fiir die detaillierte und transparente Beantwortung ihrer Fragen.

Im August 2021 entschied die Subkommission EDI/UVEK der GPK-N, den ihr be-
kannten Sachverhalt sowie ihre Schlussfolgerungen in einem Kurzbericht darzulegen.
Dieser Bericht wurde den betreffenden Stellen und Unternehmen zur Stellungnahme
vorgelegt. Die GPK-N beriet und verabschiedete die endgiiltige Fassung des Berichts
an ihrer Plenarsitzung vom 16. November 2021 und iibermittelte diese anschliessend
dem Bundesrat. An derselben Sitzung beschloss sie, den Bericht zu veroffentlichen.

In Kapitel 4 werden die wichtigsten Rechtsgrundlagen fiir die Versorgung mit Heil-
mitteln in Pandemiezeiten prisentiert. In Kapitel 5 legt die GPK-N den Sachverhalt,
so wie er ihr bekannt ist, in chronologischer Abfolge dar. Kapitel 6 enthdlt die Ein-
schitzung des Sachverhalts durch die verschiedenen Beteiligten. In Kapitel 7 bewertet
die Kommission den Sachverhalt aus Sicht der parlamentarischen Oberaufsicht. Die
Schlussfolgerungen finden sich in Kapitel 8.

4 Rechtsgrundlagen fiir die Versorgung
mit Heilmitteln in Pandemiezeiten

Gemass Artikel 44 des Epidemiengesetzes (EpG)? stellt der Bundesrat — subsidiér zu
den Bestimmungen iiber die Landesversorgung — die Versorgung der Bevolkerung
mit den wichtigsten zur Bekdmpfung libertragbarer Krankheiten geeigneten Heilmit-
teln, zu denen auch Impfstoffe gehoren, sicher.!0 Er kann insbesondere Bestimmun-
gen liber die Zu- und Verteilung, die Ein- und Ausfuhr sowie die Lagerhaltung dieser
Mittel erlassen.

9 Bundesgesetz vom 28. Sept. 2012 iiber die Bekimpfung iibertragbarer Krankheiten des
Menschen (Epidemiengesetz, EpG; SR 818.101)

10 Gemiss der Botschaft des Bundesrates vom 3. Dez. 2010 iiber die Revision des EpG
(BBI12011 311, hier 396) gehoren zu den wichtigsten Heilmitteln (im Sinne von Art. 44
Abs. 1 EpG) z. B. «unverzichtbare Arzneimittel (wie Impfstoffe und antivirale Medika-
mente)».
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Artikel 51 EpG sieht vor, dass der Bund die Herstellung von Heilmitteln in der
Schweiz mit Finanzhilfen fordern kann, wenn die Versorgung der Bevolkerung in be-
sonderen oder ausserordentlichen Lagen nicht anderweitig gewdhrleistet werden
kann. Zu den Voraussetzungen fiir diese Finanzhilfen (Art. 51 Abs. 3 EpG) gehort
unter anderem, dass die Herstellung in der Schweiz erfolgt und die Behérden vorran-
gig beliefert werden.

In der Epidemienverordnung (EpV)!! sind verschiedene Aspekte der Impfung und der
Heilmittelversorgung prézisiert. Die Verordnung regelt insbesondere den nationalen
Impfplan (Art. 32), die Pflichten der verschiedenen Akteure im Gesundheitsbereich
(Art. 33 und 34) sowie die Aufgaben des BAG und der Kantone in Sachen Impfungen
(Art. 35, 39 und 40). Zudem enthilt sie Bestimmungen iiber die Zuteilung (Art. 61),
die Festlegung der Anteile (Art. 62) sowie den Transport und die Verteilung der Heil-
mittel (Art. 63 und 64). In Artikel 60 EpV sind die Heilmittel zur Bekdmpfung von
Epidemien aufgelistet, deren Verfiigbarkeit der Bundesrat sicherstellen muss. Der Co-
vid-19-Impfstoff ist dort nicht aufgefiihrt und wurde wihrend der Pandemie auch
nicht hinzugefiigt. Er wurde allerdings im Juni 2020 in die Covid-19-Verordnung 3
aufgenommen (siehe unten sowie Kap. 5.4).

Am 3. April 2020, mitten in der ersten Pandemiewelle, nahm der Bundesrat einen Ab-
schnitt iiber die Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern in die Covid-19-
Verordnung 212 auf. In diesem Abschnitt ist unter anderem vorgesehen, dass das BAG
im Einvernehmen mit dem Fachbereich Heilmittel der Organisation der wirtschaftli-
chen Landesversorgung fiir die Beschaffung von Arzneimitteln zustindig ist (Art. 4f
Abs. 3 Bst. b) und der Bund die Beschaffung wichtiger medizinischer Giiter vorfinan-
ziert (Art. 4i).13 Die Verordnung sieht ausserdem vor, dass der Bundesrat Hersteller
verpflichten kann, wichtige medizinische Giiter herzustellen, wenn die Versorgung
anderweitig nicht gewéhrleistet werden kann (Art. 4k Abs. 1), und dass der Bund Bei-
trige an Hersteller leisten kann, die infolge der Produktionsumstellung finanzielle
Nachteile erleiden (Art. 4k Abs. 2). Bei der Riickkehr zur «besonderen Lage» am
19. Juni 2020 wurden diese Bestimmungen in die Covid-19-Verordnung 314 {ibertra-
gen (Art. 11 ff.). Bei dieser Gelegenheit wurden die Covid-19-Impfstoffe in die Liste
der wichtigen medizinischen Giiter (Anhang 4 der Verordnung) aufgenommen.

Das vom Parlament im September 2020 verabschiedete Covid-19-Gesetz!> sieht ver-
schiedene Regelungen zur Aufrechterhaltung der Kapazititen in der Gesundheitsver-
sorgung vor, die teilweise die Bestimmungen der Covid-19-Verordnungen 2 und 3
ibernehmen. So kann der Bundesrat z. B. Hersteller verpflichten, ihren Bestand an

Il Verordnung vom 29. Apr. 2015 iiber die Bekiimpfung iibertragbarer Krankheiten des
Menschen (Epidemienverordnung, EpV, SR 818.101.1).

12 Verordnung 2 vom 13. Mirz 2020 {iber Massnahmen zur Bekiimpfung des Coronavirus
(Covid-19) (Covid-19-Verordnung 2; SR 818.101.24).

13 Zu diesem Zeitpunkt waren die Covid-19-Impfstoffe noch nicht in der Liste der wichtigen
medizinischen Giiter aufgefiihrt (Art. 4d und Anhang 4 der Verordnung). Sie wurden mit
dem Inkrafttreten der Covid-19-Verordnung 3 im Juni 2020 hinzugefiigt.

14 Verordnung 3 vom 19. Juni 2020 iiber Massnahmen zur Bekdmpfung des Coronavirus
(Covid-19) (Covid-19-Verordnung 3; SR 818.101.24).

15 Bundesgesetz vom 25. Sept. 2020 iiber die gesetzlichen Grundlagen fiir Verordnungen
des Bundesrates zur Bewiltigung der Covid-19-Epidemie (Covid-19-Gesetz;

SR 818.102).
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Heilmitteln und anderen wichtigen medizinischen Giitern zu melden (Art. 3 Abs. 1).
Zudem kann er zur Gewéhrleistung einer ausreichenden Versorgung der Bevolkerung
mit wichtigen medizinischen Giitern Ausnahmen von den Bestimmungen iiber die
Einfuhr, die Zulassung und die Konformititsbewertung vorsehen, die Zuteilung und
die Direktvermarktung vorsehen, die Einziehung von wichtigen medizinischen Giitern
anordnen und Hersteller verpflichten, bestimmte wichtige medizinische Giiter herzu-
stellen (Art. 3 Abs. 2).

Das Parlament ergénzte Artikel 3 Absatz 2 des Covid-19-Gesetzes!6 am 19. Mérz
2021, indem es dem Bundesrat die Moglichkeit einrdumte, wichtige medizinische Gii-
ter selber zu beschaffen oder herstellen zu lassen. In diesem Fall hat der Bundesrat
allerdings auch die Finanzierung der Beschaffung oder der Herstellung sowie die
Riickvergiitung der Kosten zu regeln. Auf dieser Grundlage beauftragte der Bundesrat
im April 2021 das EDI!7, die Moglichkeiten des Bundes zu priifen, in die Produktion
von Covid-19-Heilmitteln, Impfstoffe eingeschlossen, zu investieren und die Erfor-
schung, Herstellung und Beschaffung dieser Mittel zu fordern (siche Kap. 5.8).

5 Priasentation des Sachverhalts

In diesem Kapitel prasentiert die GPK-N den Sachverhalt, so wie er ihr bekannt ist.
Thr Kenntnisstand beruht in erster Linie auf den Dokumenten, die ihr vom EDI und
vom BAG iibermittelt wurden, sowie auf den Informationen, die sie von den Vertre-
terinnen und Vertretern der Verwaltung und der Unternehmen Lonza und Moderna
erhalten hat. Die Kommission stiitzt sich bei der Sachverhaltsprasentation zudem auf
die Sitzungsprotokolle der Covid-19-Taskforce des BAG und auf die Bundesratsent-
scheide zur Impfstoffbeschaffung. Die Einschitzung des Sachverhalts durch die ver-
schiedenen Beteiligten ist Gegenstand eines eigenen Kapitels (Kap. 6).

Vorab mochte die Kommission darauf hinweisen, dass die folgenden Sachverhalts-
schilderungen unbedingt in ihrem spezifischen Kontext betrachtet werden miissen.
Die Schweiz sah sich im Friihjahr 2020 — wie die meisten anderen Lander auch — mit
der ersten Covid-19-Pandemiewelle konfrontiert. In dieser Situation herrschte erheb-
liche Verunsicherung, namentlich in Bezug auf die weitere Entwicklung der Pandemie
und auf die Mittel zur Bekdmpfung des Virus. Angesichts der zu erwartenden Knapp-
heit an medizinischen Giitern gegen Covid-19 ergriffen viele Lander Massnahmen,
mit denen sie sich vorrangigen Zugang zu diesen Giitern und insbesondere zu mogli-
chen Impfstoffen sichern wollten. Grosse Unsicherheit bestand auch hinsichtlich der
geeignetsten Impftechnologie fiir die Bekdmpfung der Pandemie und hinsichtlich der
Dauer fiir die Entwicklung, Herstellung und Zulassung eines Impfstoffs. Von den

16 Neuer Wortlaut gemiss Ziff. I des Bundesgesetzes vom 19. Mérz 2021 (Hirtefille,
Arbeitslosenversicherung, familienerginzende Kinderbetreuung, Kulturschaffende,
Veranstaltungen), in Kraft vom 20. Méarz 2021 bis zum 31. Dez. 2022 (AS 2021 153;
BBI 2021 285).

17 In Zusammenarbeit mit dem Eidgendssischen Departement fiir Wirtschaft, Bildung und
Forschung (WBF) und dem Eidgendssischen Finanzdepartement (EFD).
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moglichen Impfstofftechnologien war jene der mRNA-Impfstoffe!8 in der Offentlich-
keit noch wenig bekannt und bis zu jenem Zeitpunkt hatte auch noch kein solcher
Impfstoff eine Marktzulassung erhalten. Die Prognosen iiber den Erfolg dieser Tech-
nologie, deren Wirksamkeit gegen Covid-19 und deren Zulassung durch die Gesund-
heitsbehorden waren sehr ungewiss. Neben der Impfstoffbeschaffung waren das EDI
und das BAG in ihrer Funktion als fiir Gesundheitsthemen zustindiges Departement
bzw. Bundesamt extrem beansprucht durch die verschiedenen Aspekte der Krisenbe-
wiltigung (Vorbereitung und Umsetzung der Gesundheitsmassnahmen, Verfolgung
der epidemiologischen Lage, Management der Spitalkapazititen usw.).

5.1 Februar bis April 2020: erste Schritte
der Bundesbehérden in Sachen Impfung

Die ersten Diskussionen im BAG iiber die Impfung gegen Covid-19 fanden ab Mitte
Februar 2020 in der Arbeitsgruppe (AG) «Strategie» der Covid-19-Taskforce des
Bundesamtes statt. Am 12. Mirz 2020 erorterte die AG «Strategie» bei einer Sitzung
mit externen Fachleuten verschiedene Themen, darunter allféllige Rationalisierungs-
massnahmen fiir den Fall, dass ein Impfstoff zur Verfiigung steht. Am 19. Mérz 2020
wurde die AG «Impfungy eingesetzt. Diese erhielt den Auftrag, sich mit den folgen-
den drei Hauptaspekten zu befassen: Unterstiitzung des Bundes fiir die Erforschung
und Entwicklung von Impfstoffen gegen Covid-19, Gewihrleistung eines raschen Zu-
gangs der Schweizer Bevolkerung zu wirksamen Impfstoffen und gerechte Verteilung
der Impfstoffe auf internationaler Ebene.

Die AG «Impfung» wurde von der Leiterin der Abteilung Internationales des BAG
gefiihrt. Die AG setzte sich zu Beginn aus Expertinnen und Experten des Bundesamtes
zusammen und wurde in der Folge um verschiedene Personen mit zusétzlichem Fach-
wissen erweitert, namentlich einem Unterhéndler mit grosser Erfahrung in der Phar-
mabranche, einem ehemalige BAG-Direktor sowie Vertreterinnen und Vertretern des
Schweizerischen Heilmittelinstituts (Swissmedic), der Armeeapotheke und der Eid-
gendssischen Kommission fiir Impffragen (EKIF)!9. Spiter wurden thematische
Untergruppen2? gebildet, denen weitere Spezialistinnen und Spezialisten sowie — in

18 mRNA steht fiir messenger-Ribonukleinsiure («Boten-RNA»). Der menschliche Korper
stellt von Natur aus mRNA her und braucht diese, um lebenswichtige Proteine (Eiweisse)
herzustellen. Die mRNA im Covid-19-Impfstoff liefert dem Korper Informationen iiber
das Coronavirus. So kann der Kérper Virus-Proteine herstellen. Die Proteine werden dann
vom Korper als fremd erkannt und 16sen eine Immunreaktion aus. Der Korper bereitet
sich dadurch auf die Bekdmpfung des Virus vor. Bei einem Kontakt mit dem Virus wird
die korpereigene Abwehr schneller aktiviert, wodurch das Virus rasch unschidlich ge-
macht und eine Erkrankung verhindert werden kann. Quelle: BAG, Coronavirus: Haufig
gestellte Fragen (FAQ), www.bag.admin.ch/bag/de > Krankheiten > Infektionskrankhei-
ten: Ausbriiche, Epidemien, Pandemien > Aktuelle Ausbriiche und Epidemien > Corona-
virus (Stand: 14. Sept. 2021).

19 Die EKIF ist eine ausserparlamentarische Kommission, der 14 unabhéngige Expertinnen
und Experten angehoren und die den Bundesrat, das EDI und das BAG in allen Fragen
rund ums Impfen berét.

20 Zu folgenden Themen: multilaterale Aspekte, Kommunikation, Beschaffung, Evaluie-
rung, Impfempfehlungen, Impfimplementierung und Logistik.
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bestimmten Fillen — eine Vertretung der Kantone angehdren. Der Kontakt zur Wis-
senschaft erfolgte hauptsichlich iiber die EKIF.

Am 20. Marz 2020 beschloss der Bundesrat ein Massnahmenpaket zur Abfederung
der wirtschaftlichen und gesellschaftlichen Folgen der Ausbreitung des Coronavi-
rus.2! In seinem Vorschlag sah das EFD 350 Millionen Franken fiir die Beschaffung
von medizinischen Giitern — darunter 50 Millionen Franken fiir den Kauf von Impf-
stoffen — vor, hielt aber gleichzeitig fest, dass es noch keinen Impfstoff gibt.

Am 3. April 2020 ergénzte der Bundesrat die Covid-19-Verordnung 2 um einen Ab-
schnitt iiber die Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern (siche Kap. 4). Die
allgemeine Koordination in dieser Angelegenheit wurde dem BAG {ibertragen.

Am 7. April 2020 &dusserte das EDI in einer Informationsnotiz zuhanden des Bundes-
rates die Auffassung, dass es angesichts der zundchst vermutlich nur begrenzt verfiig-
baren Impfstoffdosen schwierig sein wird, die gesamte Bevolkerung zu impfen. Be-
stimmte Impftechnologien oder Hersteller werden in der Informationsnotiz nicht
erwéhnt.

5.2 Miirz und April 2020: Start der Arbeiten
von Moderna und Lonza, erste Kontakte
zwischen Lonza und den Bundesbehorden

Am 16. Mirz 2020 gab das biopharmazeutische Start-up Moderna (USA), das seit
2010 an Medikamenten auf mRNA-Basis forscht, bekannt, damit begonnen zu haben,
den Prototypen eines Covid-19-Impfstoffs in Phase 122 der klinische Studien zu tes-
ten. Da Moderna selbst keine Erfahrung in der industriellen Herstellung und Vermark-
tung medizinischer Produkte hatte, nahm das Start-up Kontakt mit dem Schweizer
Unternehmen Lonza auf, einem der wichtigsten Auftragshersteller von Biopharma-
zeutika, der liber verschiedene Produktionsstétten auf der ganzen Welt verfiigt, darun-
ter eine in Visp (VS).

Lonza hat der Kommission gegeniiber erklért, bereits im Frithjahr 2020 davon iiber-
zeugt gewesen zu sein, dass die mRNA-Technologie eine mogliche Losung fiir die
schnelle Entwicklung eines wirksamen Covid-19-Impfstoffs sein konnte. Das Unter-
nehmen habe deshalb den strategischen Entscheid getroffen, vollstindig auf diese
Technologie zu setzen anstatt Impfstoffe herzustellen, die auf der Grundlage traditio-
neller Methoden entwickelt werden.

21 Beschluss des Bundesrates vom 20. Mérz 2020 iiber zusitzliche Massnahmen zur
Bekampfung des Coronavirus (Covid-19) basierend auf dem Vorschlag des EFD
vom 19. Mirz 2020.

22 Gemiss geltender internationaler Praxis umfassen die klinischen Studien zu Impfstoffen
(oder andere diagnostische oder therapeutische Verfahren) drei Phasen. Alle drei Phasen
miissen durchlaufen sein, um ein Gesuch auf Marktzulassung stellen zu konnen. In
Phase 1 wird die Vertraglichkeit und Sicherheit an einer kleinen Gruppe gesunder Perso-
nen getestet. In Phase 2 sollen die geeignete Dosis und allfdllige unerwiinschte Nebenwir-
kungen ermittelt werden. Die Studien dieser Phase werden an einer grosseren Gruppe
erkrankter Personen durchgefiihrt. Phase 3 schliesslich umfasst eine Vergleichsstudie
tiber die Wirksamkeit. An einer Gruppe von mehreren Tausend Personen soll der signi-
fikante Wirksamkeitsnachweis erbracht werden.
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Moderna und Lonza vereinbarten am 30. April 2020 eine langfristige Kooperation,
namentlich fiir die Herstellung von Impfstoffen. Die Zusammenarbeit der beiden Un-
ternechmen wurde am 1. Mai 2020 offiziell bekanntgegeben. Vereinbart wurde die
Einrichtung einer Produktionslinie in Portsmouth (USA) und dreier Produktionslinien
in Visp. Lonza hat die Aufgabe, den aktiven Wirkstoff der Impfstoffe herzustellen,
der dann an ein weiteres Unternehmen geht, welches ihn abfiillt.23 Rechtlich gesehen
gehort der Wirkstoff der Produktionslinien in Visp dem Unternehmen Moderna. Ziel
war es, die Produktionslinie an der amerikanischen Produktionsstitte von Lonza —
vorbehaltlich der Bewilligung der Gesundheitsbehdrden — vor Ende 2020 in Betrieb
zu nehmen.

Am 14. April 2020, als die Verhandlungen zwischen Moderna und Lonza noch liefen,
richtete der Verwaltungsratsprasident von Lonza, Albert M. Bachny, ein Schreiben an
die Bundesprisidentin und den Vorsteher des EDI.24 Er informierte die Bundesbehor-
den in diesem Schreiben, dass Lonza eine Vereinbarung (Agreement) mit Moderna
iber die Herstellung von Covid-19-Impfstoffen getroffen hatte und die Herstellung in
den USA im 3. Quartal 2020 und in Visp im 4. Quartal 2020 beginnen soll. Er betonte,
dass dieses Vorhaben eine grosse Chance fiir die Schweiz darstellt, jedoch umfang-
reiche Investitionen seitens Lonza — in der Grossenordnung von 50 bis 60 Millionen
Franken — erfordert. Er erwihnte eine allfdllige finanzielle Beteiligung des Bundes in
Form einer Investition («we wanted to raise the possibility of sharing our investment
commitments») und teilte mit, dass sich das Unternehmen diesbeziiglich gerne mit
dem Bund austauschen wiirde. Der Verwaltungsratsprisident hat der Kommission die
Beweggriinde fiir dieses Schreiben an die Bundesbehdrden dargelegt (siche Kap. 6.1).

Sowohl die Vertreterinnen und Vertreter von Lonza als auch jene von Moderna haben
der GPK-N bestitigt, dass dieses Schreiben mit Wissen und Billigung von Moderna
erfolgte. Moderna hat erklart, dass eine der wichtigsten Fragen in dieser Phase darin
bestand, zu eruieren, wie die Produktionsinfrastruktur und die Versorgungskette fi-
nanziert und so schnell wie moglich in Betrieb genommen werden kénnen. Man habe
zahlreiche Finanzierungsmodelle gepriift und in diesem Zusammenhang auch kurz-
zeitig die Moglichkeit einer Investition des Bundes in die Produktionsanlagen von
Lonza erwogen. Dies sei aber nur eine von vielen diskutierten Optionen gewesen (flir
eine detaillierte Einschétzung siehe Kap. 6.1). Beide Unternehmen haben zudem da-
ran erinnert, dass es zum damaligen Zeitpunkt zahlreiche Unbekannte gab: Thre Zu-
sammenarbeit war noch nicht beschlossen, die Produktionslinien waren noch nicht
geschaffen und die Ergebnisse der Phase 1 der klinischen Studien zum Moderna-
Impfstoff lagen noch nicht vor.

Die Bundekanzlei wies das Schreiben von Lonza dem EDI zur Bearbeitung zu, wel-
ches es dem BAG zur Priifung weiterleitete. Ein Austausch zwischen dem BAG-

23 Fiir die in Visp produzierte Substanz ist dies das spanische Unternehmen Rovi. Die Zu-
sammenarbeit zwischen Moderna und Rovi wurde am 9. Juli 2020 &6ffentlich gemacht.

24 Eine geschwirzte Fassung des Lonza-Schreibens findet sich auf der Website des EDI:
Fakten zu allfélligen Investitionen des Bundes bei Lonza, www.edi.admin.ch > Doku-
mentation (Stand: 1. Sept. 2021). Den Informationen des EDI zufolge fand vorgéngig ein
Telefongesprach zwischen dem Verwaltungsratsprésidenten von Lonza und dem Direktor
des BAG statt. Nach dem Gespréch verfasste und verschickte Lonza das Schreiben vom
14. Apr. 2020.
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Direktor, zwei weiteren Mitarbeitenden des BAG und dem Verwaltungsratsprasiden-
ten von Lonza, bei dem es in erster Linie um das weitere Vorgehen ging, fand am
23. April 2020 statt. Der Direktor des BAG verfasste eine Notiz zu diesem Austausch
und legte diese am 24. April 2020 dem Vorsteher des EDI vor. In dieser Notiz verwies
er darauf, dass der Impfstoff von Moderna vielversprechend ist und die Schweiz eine
zentrale Rolle bei der Entwicklung dieser Technologie spielen und eines der ersten
Léander sein konnte, denen diese Technologie zugutekommt (ab Ende 2020). Er gab
aber auch zu bedenken, dass diese Technologie gewisse Schwichen aufweist und zu-
vor noch nie angewendet wurde. Er schitzte, dass fiir den Ausbau des Standorts Visp
zusitzliche Investitionen von rund 100 Millionen Franken erforderlich sein werden,
und teilte mit, dass der Bund angefragt wurde, «sich an diesen Kosten zu beteiligen».

Am 28. April 2020 fiihrten der Vorsteher des EDI und der Verwaltungsratsprasident
von Lonza ein kurzes Telefongesprich. Sie vereinbarten einen Austausch auf techni-
scher Ebene zwischen den Bundesbehérden und dem Unternehmen. Aus der Doku-
mentation, die der GPK-N vorliegt, geht hervor, dass sich das EDI und das BAG be-
reits zu diesem Zeitpunkt der Herausforderungen bewusst waren, die mit einer solchen
Investition des Bundes in eine Produktionslinie verbunden sind (Risiken, Eigentums-
rechte an den von Lonza hergestellten Impfstoffen, Alternativen zur direkten Finan-
zierung usw.).

5.3 Mai 2020: Treffen der Bundesbehorden mit Lonza

Am 1. Mai 2020 fand im Bernerhof in Bern ein Treffen der Bundesbeh6rden mit Ver-
tretern von Lonza statt25, an dem der Generalsekretir des EDI, der Leiter des Krisen-
stabs des Bundesrates, der Direktor und drei weitere Mitarbeitende des BAG, ein ex-
terner Berater des BAG (Unterhindler) sowie der Verwaltungsratsprasident und fiinf
weitere Vertreter von Lonza teilnahmen.26

Das BAG prisentierte den Stand der Arbeiten des Bundes zur Impfstoffbeschaffung
(interne Organisation, Richtlinien, internationale Kontakte). Die Vertreter von Lonza
stellten das mRNA-Impfstoffprojekt und die Vereinbarung mit Moderna vor. Das Un-
ternehmen teilte mit, dass am Standort Visp drei Produktionslinien geschaffen werden
sollen (Kosten pro Produktionslinie: 60 Millionen Franken), und erklérte, dass es in
eine Produktionslinie zu investieren gedenkt und fiir die beiden anderen Linien ex-
terne Investoren sucht. Fertiggestellt wiirden die Impfstoffe an einem anderen Stand-
ort in Europa. Lonza teilte mit, dass die Zusammenarbeit mit Moderna innerhalb von
zweil Wochen geklirt werden soll und innert dieser Frist auch eine Antwort des EDI
betreffend die allfillige Beteiligung des Bundes erwiinscht wére.

Der Lonza-Verwaltungsratspréasident hat der GPK-N bestitigt, dass er am Ende des
Treffens gefragt habe, ob die Schweizer Regierung in Betracht ziehen konne, Kapa-
zititen in den kiinftigen Produktionslinien von Lonza zu reservieren («réserver des

25 Eine geschwirzte Fassung des Sitzungsprotokolls findet sich auf der Website des EDI:
Fakten zu allfélligen Investitionen des Bundes bei Lonza, www.edi.admin.ch >
Dokumentation (Stand: 1. Sept. 2021).

26 Moderna hat der GPK-N mitgeteilt, von diesem Treffen gewusst zu haben.
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capacités dans nos futures lignes de production»). Lonza habe keine sofortige Ant-
wort auf diese Frage erwartet. Es sei klar darum gegangen, Gesprachsbereitschaft zu
signalisieren, und er habe sich erhofft, dass sich daraus ein Austausch ergeben wiirde.
Das EDI wiederum ist der Ansicht, dass die Frage einer allfélligen Investition sehr
wohl an der Sitzung erwdhnt wurde, dem Bund von Lonza aber kein konkretes Inves-
titionsangebot unterbreitet worden sei (siche Kap. 6.1 fiir weitere Informationen und
mehr zur Bedeutung von «Kapazititen reservieren»).

Laut EDI zeigte sich bei dieser Aussprache ganz klar, dass Lonza nur fiir einen Teil
der Produktionskette verantwortlich ist und keine Rechte am Impfstoff von Moderna
hilt. Aus diesen Griinden sei das Department zum Schluss gekommen, dass eine Di-
rektinvestition in den Standort Visp «gar nicht moglich und nétigy ist und dass die
Verhandlungen im Hinblick auf eine rasche Impfstoffbeschaffung direkt mit Moderna
zu fithren sind (mehr hierzu in Kap. 6.1).

Nach diesem Treffen tauschten sich der Unterhdndler des BAG und der Projektleiter
von Lonza miindlich iiber das weitere Vorgehen aus. Der Projektleiter von Lonza ver-
wies das BAG fir weitere Diskussionen an Moderna und sicherte zu, die Tire zu
Moderna zu 6ffnen. Am gleichen Tag {ibermittelte er dem BAG per E-Mail die An-
gaben der Kontaktperson bei Moderna mit dem Hinweis, dass diese informiert sei.

Ebenfalls am 1. Mai 2020 wurde der Vorsteher des EDI miindlich iiber die Inhalte des
Treffens mit Lonza informiert. Der Austausch mit den Vertretern von Lonza ist in
keinem Protokoll der Covid-19-Taskforce des BAG erwéhnt.

Ab Anfang Mai 2020 verhandelte der Bund direkt mit Moderna {iber den Impfstoff
des Unternehmens.2” Das EDI hat der GPK-N mitgeteilt, dass auf eine formelle Be-
antwortung der Investitionsanfrage von Lonza vom 1. Mai 2020 verzichtet wurde, da
Lonza selbst den Bund ersucht hatte, die Diskussion direkt mit Moderna fortzufiihren.
Der Verwaltungsratspréasident von Lonza hat erklért, dass er die Angelegenheit als
erledigt betrachtete, als innert drei Wochen keine Antwort einging, und dass er daraus
schloss, der Bund wolle nicht iiber eine direkte Investition in Lonza verhandeln. Mo-
derna hat mitgeteilt, dass weder das Unternehmen noch der Bund die Option einer
direkten Investition der Schweizer Eidgenossenschaft in die Wirkstoffproduktion fiir
die Moderna-Impfung weiterverfolgten. Das Unternehmen entschied letztlich, die
zweite und dritte Produktionslinie in Visp selbst zu finanzieren.

Am 18. Mai 2020 verdffentlichte Moderna gewisse positive Zwischenergebnisse aus
der Phase 1 der klinischen Studien und kiindigte die Phase-2-Studien an.

5.4 Mai bis August 2020: Verhandlungen zwischen
den Bundesbehérden und Moderna

Am 4. Mai 2020 tibermittelte Moderna dem Bund einen ersten anhand einer Standard-
vorlage erstellten Entwurf flir ein Memorandum of Understanding (MoU). In diesem

27 Lonza-Verwaltungsratsprisident Bachny hat gegeniiber der GPK-N erklirt, es sei normal,
dass Lonza nicht an den Verhandlungen iiber die Impfstoffbestellungen beteiligt war, da
Lonza nur einen Teil des Impfstoffs produziert und die Rechte an diesem bei Moderna
liegen.
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Entwurf schlug Moderna den interessierten Landern vor, frithzeitig Impfdosen vorzu-
bestellen und sich gegen Anzahlung von 25 Prozent der bestellten Menge eine vor-
rangige Lieferung zu sichern. Dieses Dokument wurde in den folgenden Verhandlun-
gen angepasst (siche unten).

Am 20. Mai 2020 entschied der Bundesrat iiber die Strategie fiir die Impfstoffbeschaf-
fung. Der dem Bundesrat unterbreitete Antrag des EDI verfolgte drei Ansétze zur Be-
schaffung der Impfstoffe: erstens die Beteiligung der Schweiz an multilateralen Vor-
haben zur Erforschung, globalen Koordinierung und gerechten Verteilung eines
zukiinftigen Impfstoffs, zweitens die Reservation und Beschaffung bei potenziellen
Herstellern auf dem Weltmarkt und drittens die Unterstiitzung von Forschung und
Entwicklung sowie der Produktion eines Schweizer Impfstoffs.

Der Bundesrat wurde bei dieser Gelegenheit {iber die verschiedenen moglichen Impf-
technologien und die Verhandlungen mit den potenziellen Herstellern informiert. Das
EDI erachtete die grundsitzliche Wahrscheinlichkeit fiir wirksame und sichere Covid-
19-Impfstoffe als hoch, betonte aber, dass Unsicherheit herrscht beziiglich der Erfolg-
schancen der verschiedenen Produktionstechnologien und Unternehmen. Der Bundes-
rat wurde zudem iiber den Abschluss eines MoU mit Moderna informiert, wobei diese
Option als eine der erfolgversprechendsten présentiert wurde. Die Option, dass der
Bund Lonza allenfalls direkt unterstiitzt, wurde im Dokument nicht erwéhnt. Laut EDI
ist dies damit zu erkldren, dass das Departement diesen Weg nicht als zielfithrend
erachtete und deshalb beschloss, ihn nicht weiterzuverfolgen.

Ein Kapitel im Antrag des EDI zuhanden des Bundesrates war den Rechtsgrundlagen
fiir die Impfstoffbeschaffung gewidmet. Das Departement kam zum Schluss, dass eine
solche Beschaffung gestiitzt auf Artikel 44 und Artikel 51 EpG moglich ist. Das EDI
hielt fest, dass der Covid-19-Impfstoff noch nicht in der Liste der medizinischen Pro-
dukte aufgefiihrt ist, die vom Bund beschafft werden konnen (Art. 60 EpV, siche
Kap. 4), dusserte aber die Auffassung, dass diese Liste nicht abschliessend ist und
auch Impfstoffe beschafft werden kénnen, die nicht ausdriicklich erwdhnt werden.28
Das EDI empfahl, die Liste in Artikel 60 EpV umgehend zu erginzen. Letztlich wurde
dieser Artikel jedoch nicht gedndert. Die entsprechende Ergdnzung erfolgte in An-
hang 4 der am 19. Juni 2020 in Kraft tretenden Covid-19-Verordnung 3.

Ebenfalls am 20. Mai 2020 beauftragte der Bundesrat das EDI, in Zusammenarbeit
mit dem Eidgendssischen Departement fiir Verteidigung, Bevolkerungsschutz und
Sport (VBS) Vertragsverhandlungen mit Impfstoftherstellern aufzunehmen. Ange-
strebt wurde, eine Impfstoffmenge zu beschaffen, die eine Versorgungsrate von
60 Prozent der Schweizer Bevolkerung ermdglicht. Der Bundesrat verabschiedete zu-
dem einen Finanzierungsplan {iber 309 Millionen Franken fiir die Impfstoffbeschaf-
fung.

Die Option der Produktion eines Schweizer Impfstoffs — allenfalls mit Unterstiitzung
des Bundes — wurde ebenfalls thematisiert. Das EDI teilte dem Bundesrat mit, dass
eine Evaluation der Angebote 14uft und ein Beschluss in dieser Sache im Juni — nach

28 Das EDI bezog sich hier auf die Botschaft des Bundesrates vom 3. Dez. 2010 iiber die
Revision des EpG (BBI1 2011 311, hier 396). Dort heisst es: «Zu den wichtigsten Heilmit-
teln [im Sinne von Art. 44 Abs. 1 EpG] gehdren etwa unverzichtbare Medizinprodukte
(wie Impfstoffe und antivirale Medikamente) [...]».
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einer Risikoanalyse — getroffen wird. Das Departement hat gegeniiber der GPK-N
prézisiert, dass die entsprechenden Abkldrungen bereits vor dem 20. Mai aufgenom-
men wurden. Das BAG habe eine externe Expertengruppe mit einer globalen Markt-
analyse beauftragt, um — sowohl auf nationaler als auch auf internationaler Ebene —
erfolgversprechende Unternehmen fiir die Impfstoffherstellung zu eruieren. Aus den
der Kommission vorliegenden Informationen geht hervor, dass sich die Option der
Produktion eines Schweizer Impfstoffs in den folgenden Monaten allerdings nicht
konkretisierte (siche Kap. 5.5).

Am 9. Juni 2020 unterzeichneten das BAG und Moderna das rechtlich bindende
MoU. Die Schweiz war damit das dritte Land der Welt, das eine solche Vereinbarung
abschloss. Diese umfasste insbesondere den Kauf von 6 Millionen Impfdosen und re-
gelte die folgenden Hauptaspekte: Festlegung des Bestellvolumens, Kaufpreis, Haf-
tung, Zulassungsverfahren, Lieferkalender und Durchfithrung. Im MoU waren auch
die Mechanismen fiir Mengenreduktionen bei Lieferverzogerungen oder Teilriickzah-
lungen bei fehlender Zulassung geregelt. Die Vertreterinnen und Vertreter des BAG
haben der GPK-N im Mai 2021 die wichtigsten Elemente présentiert, die bei den Ver-
handlungen mit Moderna thematisiert wurden.

Das BAG wurde bei den Verhandlungen mit Moderna von Sachverstandigen der Wirt-
schaftspriifungs- und Beratungsgesellschaft KPMG (bei den rechtlichen Aspekten
und den Haftungsbestimmungen) und von einem Unterhdndler unterstiitzt, der grosse
Erfahrung in der Pharmabranche hat. Die finanziellen Aspekte wurden mit dem fiir
den Beschaffungskredit verantwortlichen VBS koordiniert.

Laut Moderna konnte das Unternehmen «mit diesem Vertrauen [der Schweizer Be-
horden] in das Produkt der Moderna und mit der Reservationszahlung durch den Bund
[nach Unterzeichnung des MoU] [...] die Produktion und Lieferkette aufbauen». Das
Unternehmen hat « im Anschluss an die Gesprache mit den Schweizer Behorden |...]
einen erheblichen Teil des Vertragswerts in der Schweiz reinvestiert, insbesondere
durch die Finanzierung von fiinf von letztlich sechs Produktionslinien am Standort
der Lonza in Visp und durch den Aufbau von Moderna Switzerland, dem europdi-
schen Hauptsitz des Unternehmens und seiner aktuell grossten Vertretung ausserhalb
der USA ».

Am 11. Juni 2020 kiindigte Moderna an, im Juli mit Phase 3 der klinischen Studien
zu beginnen.

Im Juni und Juli 2020 wurden Verhandlungen iiber den endgiiltigen Vertrag (Supply
Agreement) gefiihrt. Dieser wurde am 5. August unterzeichnet und sah letztlich den
Kauf'von 4,5 Millionen Dosen vor.2 Die geringere Anzahl Dosen ist laut BAG darauf
zurlickzufiihren, dass die vom Bundesamt konsultierten Fachpersonen damals der
Auffassung waren, dieser Impfstoff werde nur fiir die Risikogruppen und nicht fiir die
gesamte Bevolkerung verwendet. Die Lieferung war fiir das erste und zweite Quar-
tal 2021 vorgesehen.

29 Covid-19-Impfstoff: Bund unterzeichnet Vertrag mit Biotech-Unternehmen Moderna,
Medienmitteilung vom 7. Aug. 2020. Im Detail sah der Vertrag die Lieferung von
1350 000 Dosen im ersten Quartal 2021 und von 3 150 000 im zweiten Quartal 2021 vor.
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Anfang Juli 2020 erkundigte sich der Verwaltungsratsprasident von Lonza beim BAG
und beim Generalsekretariat des EDI (GS-EDI) iiber den Stand der Verhandlungen
mit Moderna. Am 7. August 2020 informierte ihn das BAG tiiber den Vertragsab-
schluss mit Moderna. In der Folge gab es bis Januar 2021 keine Kontakte mehr zwi-
schen Bund und Lonza (siehe unten).

Im Juli 2020 informierte die externe Expertengruppe die AG «Impfung» des BAG
iiber ihre Schlussfolgerungen zur Marktanalyse zur Impfstoftherstellung (siche oben).
Sie lieferte dem BAG auch einen Kriterienkatalog zur Beurteilung potenzieller natio-
naler und internationaler Impfstoffhersteller.30 Dem EDI zufolge wurde die Liste der
potenziellen Hersteller anhand dieses Kriterienkatalogs erstellt und fortlaufend aktu-
alisiert.

5.5 August 2020 bis Februar 2021: Fortsetzung
des Austauschs zwischen Bund und Moderna

In einer Informationsnotiz vom 24. September 2020 informierte das EDI den Bundes-
rat iber die Strategie zur Impfstoffbeschaffung und den Beschaffungsstand. Das De-
partement erklérte, dass geplant ist, die Verhandlungen iiber den Kauf von Impfstof-
fen dreier unterschiedlicher Kategorien (mRNA-, vektorbasierte und proteinbasierte
Impfstoffe) parallel fortzufithren und fiir jede dieser Kategorien mdglichst mit min-
destens zwei Partnern einen Vertrag abzuschliessen.3!

Die Maoglichkeit, die Produktion eines Schweizer Impfstoffs zu unterstiitzen, wurde
in den strategischen Leitlinien des EDI nicht mehr ausdriicklich genannt. Aus den
Erlauterungen des Departements geht hervor, dass sich anhand des Kriterienkatalogs
des BAG zu jenem Zeitpunkt keine Zusammenarbeit mit einem Schweizer Impfstoft-
hersteller anbot (siche Kap. 5.4). Das EDI hat die Kommission informiert, dass die
Unterstiitzung von (Schweizer) Forschungsansétzen und Forschungsgruppen zu Be-
ginn der Pandemie zwar ein Thema war, die Gespréche allerdings eingestellt wurden,
wenn sich herausstellte, dass die ambitidsen Zeitplane nicht eingehalten werden konn-
ten. Da dem EDI zufolge recht friih absehbar war, dass auf dem Weltmarkt erste Impf-
stoffe schneller als erwartet verfligbar sein konnten, habe man die Impfstoffbeschaf-
fung dort weiter vorangetrieben. Das Departement hat indes darauf hingewiesen, dass
der Bund im August 2020 einen Reservationsvertrag mit dem Schweizer Unterneh-
men Molecular Partners fiir ein Therapeutikum gegen Covid-19 unterzeichnete.32

30 Laut EDI umfasste der Katalog folgende Kriterien: Wirksamkeit, Sicherheit, Entwick-
lungs- und Produktionsrisiken, Verfiigbarkeit, Anwendbarkeit (passend zur geplanten
Strategie), Kompetenz des Herstellers und Kosten.

31 Letztlich schloss der Bund zusétzlich zu Moderna Vertrige mit fiinf Impfstoffherstellern
ab: Astrazeneca (Vektorimpfstoff), Pfizer/Biontech (mRNA-Impfstoff), Curevac (mRNA-
Impfstoff) Novavax (proteinbasierter Impfstoff) und Janssen (Vektorimpfstoff). Quelle:
BAG, Coronavirus: Impfstoff, www.bag.admin.ch/bag/de > Krankheiten > Infektions-
krankheiten: Ausbriiche, Epidemien, Pandemien > Aktuelle Ausbriiche und Epidemien
(Stand: 7. Okt. 2021).

32 Bund unterzeichnet Vertrag fiir Covid-19-Medikament, Medienmitteilung des BAG vom
11. Aug. 2020.
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Am 11. November 2020 nahm der Bundesrat eine erneute Lagebeurteilung vor. Er
beschloss, den Beschaffungskredit fiir die Impfstoffe aufzustocken, und legte die
Grundsétze fiir den Verkaufspreis der Impfstoffe und fiir deren Kosteniibernahme fest.
Die strategischen Leitlinien fiir die Beschaffung blieben unveréndert.

Die Impfstoftherstellung an der Produktionsstitte in Visp begann im November 2020.
Am 13. November 2020 reichte Moderna bei Swissmedic das Zulassungsgesuch fiir
seinen Impfstoff ein. Am 30. November 2020 gab Moderna bekannt, dass die primére
Wirksamkeitsanalyse der Phase-3-Studie fiir seinen Impfstoff eine Wirksamkeit von
94,1 Prozent ergab. Am 4. Dezember 2020 wurde am Vertrag des Bundes mit Mo-
derna eine Anderung {iber den Kauf von drei Millionen zusitzlichen Dosen ange-
bracht.33

Am 11. Januar 2021 besichtigten der Vorsteher des EDI sowie verschiedene Vertre-
terinnen und Vertreter des Departements und des BAG in Begleitung einer Delegation
des Walliser Staatsrates die Lonza-Produktionsstitte in Visp. Bei dieser Gelegenheit
fanden Gespriache mit Verantwortlichen von Lonza und Moderna statt. Die Frage der
Investitionen der Schweiz in die Lonza-Produktion wurde nicht thematisiert.

Am 12. Januar 2021 erhielt Moderna von Swissmedic die befristete Zulassung fiir sei-
nen Impfstoff.34 Wenige Wochen nach dem mRNA-Impfstoff der Unternehmen
Pfizer und Biontech wurde somit der zweite Impfstoff in der Schweiz zugelassen.
Noch am gleichen Tag wurden die ersten Dosen des Moderna-Impfstoffs an die
Armeeapotheke ausgeliefert. Am 2. Februar wurde eine zweite Anderung am Vertrag
mit Moderna iiber sechs Millionen zusétzliche Dosen unterzeichnet.35

5.6 M:irz und April 2021: Fortsetzung des Austauschs
zwischen Bund, Lonza und Moderna

Im Mérz 2021 nahmen das EDI und das BAG nach Medienberichten iiber die Ver-
handlungen zwischen Bund und Lonza interne Abklarungen vor, um den Sachverhalt
vom Friihjahr 2020 zu rekonstruieren. Der frithere BAG-Direktor und die Leiterin der
AG «Impfung» nahmen gegeniiber dem Departement Stellung. Auch mit den Verant-
wortlichen von Lonza und Moderna wurde diesbeziiglich Kontakt aufgenommen. Am
11. Mérz 2021 forderten sechs Nationalrdtinnen und Nationalrdte den Bundesrat in
einem offenen Brief auf, zu priifen, ob der Bund eine eigene Produktionslinie erdffnen
konnte.36

33 Im Detail sah der Vertrag die Lieferung von 1 900 000 zusitzlichen Dosen im zweiten
Quartal 2021 (wodurch sich fiir dieses Quartal ein Total von 5 050 000 Dosen ergibt) und
von 1 100 000 Dosen im dritten Quartal 2021 vor.

34 Zweiter Covid-19-Impfstoff fiir die Schweiz zugelassen, Medienmitteilung des BAG vom
12. Jan. 2021.

35 Im Detail sah der Vertrag die Lieferung von zwei Millionen zusitzlichen Dosen im dritten
Quartal 2021 und von vier Millionen zusétzlichen Dosen im vierten Quartal 2021 vor.

36 Offener Brief der Nationalrdtinnen und Nationalrdte Lars Guggisberg, Léonore Porchet,
Philipp Bregy, Marcel Dobler, Martin Baumle und Franz Ruppen vom 11. Mérz 2021 an
den Bundesrat.
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Das EDI informierte den Bundesrat am 12. Mérz 2021 iiber die Abldufe vom Friihjahr
2020. Es nahm auch mehrfach &ffentlich Stellung (siehe Kap. 6.1), namentlich mittels
einer schriftlichen Stellungnahme vom 27. Mérz 2021 sowie mittels der Aussagen
des EDI-Vorstehers an den Medienkonferenzen des Bundesrates vom 12. und
31. Mérz 2021. Zudem wurden verschiedene Dokumente auf der Website des EDI
verdffentlicht.

Nach verschiedenen politischen Forderungen, der Bund solle noch einmal die Mog-
lichkeit einer eigens fiir die Schweiz bestimmten Produktionslinie in Visp priifen, gab
es Anfang April 2021 verschiedene Kontakte zwischen BAG, Lonza und Moderna.
Die Abklarungen der Bundesbehorden ergaben jedoch, dass diese Option nicht die
Zustimmung von Moderna finden wiirde.37 Im Laufe des Aprils tauschte sich der
Bund zudem mehrfach mit Moderna iiber die Einhaltung der Lieferfristen fiir die
Impfstoffdosen aus.

5.7 Ab April 2021: Programm «Leute fiir Lonza

ADb Mitte Marz 2021 signalisierte das EDI Lonza, dass der Bund bereit ist, die Impf-
stoffproduktion des Unternehmens bei Bedarf zu unterstiitzen. Am 16. April 2021
tauschten sich der Vorsteher des EDI und der Verwaltungsratsprésident von Lonza
iiber die Produktionssituation in Visp aus. Der Lonza-Verwaltungsratsprisident teilte
mit, dass das Unternehmen Probleme bei der Personalrekrutierung fiir seine Produk-
tionsketten hat, was sich auch auf die Lieferfristen auswirke. Er gab zu verstehen, dass
eine Unterstlitzung des Bundes bei der Suche nach zusétzlichen Arbeitskriften sehr
willkommen wire. Noch am selben Tag arbeitete das GS-EDI eine erste Skizze fiir
das Programm «Leute fiir Lonzay» aus, das darauf abzielte, dem Unternechmen Fach-
leute der Bundesverwaltung zur Verfiigung zu stellen. Das Programm wurde in den
folgenden Wochen in Zusammenarbeit mit mehreren Verwaltungseinheiten38 umge-
setzt. Zudem fanden Gespréche iiber dieses Thema zwischen dem Bund und den Be-
horden des Kantons Wallis statt.

Die GPK-N hat sich eingehend iiber die Arbeiten des EDI in Bezug auf das Programm
«Leute fiir Lonza» und die Modalititen dieser Zusammenarbeit informiert. Im Mai
und August 2021 hat sie mit dem EDI eine erste Bilanz dieses Programms gezogen.
Das Departement hat ihr zudem die Griinde fiir diese Aktion présentiert (siehe
Kap. 6.2).

Gemass den der Kommission im August 2021 {ibermittelten Informationen konnte der
Bund in der Bundesverwaltung und in den bundesnahen Betrieben 25 Mitarbeitende

37 Moderna wies am 14. Apr. 2021 in einem Gesprich mit der BAG-Direktorin insbeson-
dere darauf hin, dass die Anlagen Moderna bzw. Lonza gehdren und eine Investition des
Bundes in die Produktionslinien keinen Einfluss auf das Liefertempo hétte. Gegeniiber
dem Tages-Anzeiger sagte der Vizeprasident von Moderna am 16. Apr. 2021, dass das
Unternehmen «Impfstoffe und nicht Produktionslinien» verkauft.

38 Namentlich Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinirwesen (BLV), Staatssek-
retariat fir Bildung, Forschung und Innovation (SBFI), Eidgenossische Technische Hoch-
schulen (ETH), VBS.
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mit den benétigten Fachkenntnissen und in den Eidgendssischen Technischen Hoch-
schulen (ETH) 100 qualifizierte Personen finden. Lonza verglich anschliessend die
Qualifikationen dieser Personen mit den Profilen der zu besetzenden Stellen. Seit
Juni 2021 und bis Ende 2021 sind nun 11 Mitarbeitende der Bundesverwaltung3® und
15 Mitarbeitende der ETH in Visp im Einsatz. Anfang Oktober 2021 hat das EDI
dartiber orientiert, dass in der Zwischenzeit insgesamt 29 Mitarbeitende bei Lonza
tatig sind und dass zehn weitere Eintritte von ETH-Mitarbeitenden geplant, aber noch
nicht erfolgt sind. Das EDI hat mitgeteilt, dass die betroffenen Bundesstellen — unter
Beriicksichtigung der Grundsitze des betrieblichen Kontinuitdtsmanagements (Busi-
ness Continuity Management) — einige Aufgaben neu priorisiert und gewisse Projekte
verlangsamt oder zeitweise eingestellt haben. Die betroffenen Fachleute bleiben beim
Bund beschiftigt, jedoch iibernimmt Lonza alle mit ihrem Einsatz in Visp verbunde-
nen Kosten (vollstdndige Lohnkosten, Sozialabgaben eingeschlossen, Essens-, Mobi-
litdts- und Wohnkosten). Ein Einsatz {iber das Jahr 2021 hinaus ist laut EDI nicht
geplant.

Sowohl Lonza als auch Moderna haben die Unterstiitzung der Bundesbehorden bei
der Personalrekrutierung ausdriicklich begriisst. Am 29. April 2021 kiindigten die bei-
den Unternehmen ihre Absicht an, die Investitionen in die Impfstoffproduktion zu er-
hohen und bis Anfang 2022 drei zusétzliche Produktionslinien an der Produktions-
stdtte in Visp zu schaffen. Laut EDI hat Moderna als Griinde fiir diesen Entscheid das
geringere Risiko von Exportbeschrinkungen in der Schweiz sowie die Unterstiitzung
des Bundes in Form des Programms «Leute fiir Lonza» genannt.

Anfang Mai 2021 unterzeichnete der Bund einen neuen Vertrag mit Moderna iiber
7 Millionen Impfstoffdosen fiir das erste Quartal 2022 (mit der Option auf weitere
7 Millionen Dosen fiir den Zeitraum zwischen zweiter Hélfte 2022 und erstem Quar-
tal 2023).

5.8 Ab April 2021: Forderung der Herstellung
von Covid-19-Heilmitteln

Ende Mérz 2021 ergénzte das Parlament das Covid-19-Gesetz, indem es dem Bun-
desrat die Moglichkeit einrdumte, wichtige medizinische Giiter selber zu beschaffen
oder herstellen zu lassen (sieche Kap. 4). Auf dieser Grundlage beauftragte der Bun-
desrat im April 2021 das EDI, das WBF und das EFD, die Mdglichkeiten des Bundes
zu priifen, in die Produktion von Covid-19-Heilmitteln, Impfstoffe eingeschlossen, zu
investieren und die Erforschung, Herstellung und Beschaffung solcher Produkte zu
fordern.

Am 19. Mai 2021 beschloss der Bundesrat ein Forderprogramm fiir Covid-19-Heil-
mittel in der Hohe von 50 Millionen Franken.#® Am 30. Juni 2021 erteilte er dem
BAG den Auftrag, dieses Programm gemeinsam mit der Schweizerischen Agentur fiir

39 Diese kommen von Agroscope, vom Eidgendssischen Institut fiir Metrologie (METAS),
vom Eidgendéssischen Institut fiir Geistiges Eigentum (IGE) und vom BLV.

40 Coronavirus: Bundesrat beschliesst Férderprogramm fiir Covid-19-Impfstoffe und
-Arzneimittel, Medienmitteilung des Bundesrates vom 19. Mai 2021.
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Innovationsforderung (Innosuisse) zu betreuen. Die Ausschreibung mit dem Aufruf
zur Einreichung von Fordergesuchen wurde am 19. Juli 2021 veréffentlicht und lief
bis 16. August 2021. Das EDI hat der GPK-N die Kriterien fiir die Vergabe der For-
dergelder dargelegt. Es ist vorgesehen, dass das BAG seine Entscheide Ende Oktober
2021 bekanntgibt.

Zusitzlich zu den Massnahmen zur Reservierung von Impfstoffen fiir die Zeit nach
2022 beschloss der Bundesrat am 19. Mai 2021, gemeinsam mit den Hochschulen und
der Industrie eine Strategie zur Verbesserung der Rahmenbedingungen zu erarbeiten,
mit der sichergestellt werden soll, dass die Schweiz im Fall einer weiteren Pandemie
vorbereitet und in der Lage ist, rasch Kapazititen in der Erforschung, Entwicklung
und Produktion von zukiinftigen Impfstoffen bereitzustellen. Uber das weitere Vor-
gehen soll bis Ende 2021 entschieden werden.

6 Einschiitzung durch die verschiedenen Beteiligten

Zur Beantwortung der in Kapitel 2 formulierten Fragen hat die Kommission — ausge-
hend vom zuvor beschriebenen Sachverhalt — verschiedene Aspekte vertieft, indem
sie sich bei den Beteiligten (EDI, BAG, Lonza und Moderna) iiber deren Einschitzung
informiert hat. Die Antworten, die sie miindlich und schriftlich erhalten hat, sind im
folgenden Kapitel dargelegt.

6.1 Austausch der Bundesbehorden mit Lonza
und Moderna im Friihjahr 2020

Welche Uberlegungen veranlassten Lonza, dem Bund im Friihjahr 2020
ein Investitionsangebot zu unterbreiten?

Im April 2020 verhandelten Lonza und Moderna iiber eine Zusammenarbeit und die
Finanzierung von Impfstoff-Produktionslinien. Die beiden Unternehmen haben be-
tont, dass in diesem Zeitraum grosse Verunsicherung herrschte (siche Kap. 5.2).

Der Lonza-Verwaltungsratsprisident hat mitgeteilt, Lonza sei iiberzeugt gewesen,
dass beim Inverkehrbringen der ersten Impfstoffe weltweit zundchst nicht genug
Impfstoffdosen vorhanden sein wiirden, weshalb das Unternehmen die Idee gehabt
habe, den Bund zu fragen, ob er interessiert daran wire, sich Kapazititen des von
Lonza produzierten Moderna-Impfstoffs zu reservieren («considérer réserver des
capacités du vaccin que Lonza produira avec Moderna »). Man habe der Schweiz die
Chance geben wollen, von Anfang an am Kampf gegen die Pandemie beteiligt zu sein.
Der Lonza-Verwaltungsratsprisident hat gegeniiber der Kommission prézisiert, dass
Lonza als in der Schweiz anséssiges Unternehmen diesen Vorschlag ohne wirtschaft-
liche Hintergedanken oder Profitgedanken gemacht habe, sondern der Schweiz die
Maoglichkeit habe geben wollen, so schnell wie mdglich Zugang zum Impfstoff zu
bekommen.
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Sowohl Lonza als auch Moderna haben bestétigt, dass der Dialog mit den Bundesbe-
horden, der mit dem Schreiben vom 14. April 2020 begann, mit Zustimmung von Mo-
derna stattfand. Moderna hat prizisiert, dass im Rahmen der Uberlegungen iiber die
Finanzierung der Produktionsinfrastruktur «kurzzeitig die Moglichkeit einer staatli-
chen Investition durch die Schweiz in die Produktionsstétten von Lonza erwogen»
wurde, diese Moglichkeit allerdings nur eine der diskutierten Optionen war und letzt-
lich nicht weiterverfolgt wurde (siche unten).

Was genau umfasste der Vorschlag, den Lonza den Bundesbehorden
im Friihjahr 2020 unterbreitete?

Laut dem Lonza-Verwaltungsratsprasidenten fragte das Unternehmen beim Gesprach
am 1. Mai 2020 an, ob sich die Schweizer Regierung vorstellen konne, Kapazititen in
den kiinftigen Produktionslinien von Lonza zu reservieren («réserver des capacités
dans [les] futures lignes de production»), allerdings ohne eine sofortige Antwort auf
diese Frage zu erwarten.

Die GPK-N hat sich bei Lonza informiert, was genau mit «Kapazititen reservieren»
gemeint war. Der Lonza-Verwaltungsratsprésident hat erklért, dass er damals die Idee
gehabt habe, der Schweiz durch eine Investition in den Produktionsstandort in Visp
die Moglichkeit zu geben, ein exklusives Zugangsrecht iiber eine zu definierende
Menge der ersten dort produzierten Impfstoffdosen auszuhandeln und sich so den
Zugang zum Impfstoff zu sichern. Er hat allerdings betont, dass es sich nur um eine
Idee gehandelt habe und er nicht sagen kdnne, wie genau eine solche Vereinbarung
hitte aussehen konnen, da es umfassender Verhandlungen zwischen dem Bund und
Moderna bedurft hitte und es zu diesen ja nicht gekommen sei. Er rdumte ein, dass
Verhandlungen «in einer anderen Form» trotzdem stattgefunden hétten, da das EDI
am selben Tag mit Moderna Gespriche iiber einen Vertrag zur Lieferung von Impf-
stoffen aufgenommen habe.

Im Mérz 2021 berichteten verschiedene Medien, der Bund habe damals die Mdglich-
keit gehabt, in den Auftbau einer der Schweiz vorbehaltenen Produktionslinie zu in-
vestieren. Das EDI hat dies gegeniiber der Kommission verneint. Das Departement
hat mitgeteilt, dass am 1. Mai 2020 zwar die Moglichkeit einer Investition in Produk-
tionskapazititen erwdhnt wurde, jedoch nie von einer vom Bund finanzierten exklu-
siven Produktionslinie fiir die Schweiz die Rede gewesen sei. Die von der Kommis-
sion eingeholten Informationen und Aussagen bestétigen, dass nie konkret liber einen
solchen Vorschlag diskutiert wurde.

Moderna hat der GPK-N mitgeteilt, dass «die Moglichkeit einer staatlichen Investition
in die Produktionsstitten der Lonza in Visp kurzzeitig im Raum [stand]. Theoretisch
war eine solche Investition daher eine Option. Weder Moderna noch der Bund ver-
folgten aber diese Option weiter. Deshalb ist es nicht zu konkreten Gesprichen zwi-
schen den Bundesbehdrden und Moderna iiber eine finanzielle Unterstiitzung des
Bundes fiir die Impfstoffproduktion in der Schweiz gekommen.» Der Vizeprasident
von Moderna bestétigte im April 2021 gegeniiber den Medien, dass das Unternehmen
der Schweizer Regierung nie den Kauf von Produktionsstitten angeboten habe.4!

4l «Eine eigene Impfproduktionsstrasse hétte der Schweiz nicht mehr gebracht» in:
Tages-Anzeiger, 16. Apr. 2021.
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Das EDI kam nach dem Treffen vom 1. Mai 2020 aus verschiedenen Griinden (siche
unten) zum Schluss, dass eine direkte Investition in die Lonza-Produktion «nicht mog-
lich und nétig war» und direkte Verhandlungen mit Moderna die beste Methode zur
Impfstoffbeschaffung fiir die Schweiz sind. Das Departement hat betont, dass Lonza
selbst dem Bund empfahl, sich fiir weitere Verhandlungen an Moderna zu wenden.

Das Thema der Finanzierung einer eigenen Produktionslinie fiir die Schweiz kam im
Frithjahr 2021 erneut auf den Tisch (siehe Kap. 5.6). Die damaligen Abkldrungen der
Bundesbehdrden zeigten jedoch, dass diese Option nicht umsetzbar war. Der Vizepra-
sident von Moderna erklérte in der Presse, das Unternehmen verkaufe «Impfdosen
und keine Produktionsstrassen».42 Er hat gegeniiber der Kommission bestitigt, dass
zum damaligen Zeitpunkt kein Bedarf an staatlichen Investitionen bestand und dass
durch eine Investition des Bundes in eine Schweizer Produktionskette nicht mehr
Impfstoffdosen hergestellt worden wéren.

Aus welchen Griinden kam das EDI nach dem Gesprdch vom 1. Mai 2020 zum
Schluss, dass es nicht zweckmdissig ist, den Vorschlag von Lonza weiterzuverfolgen?

Laut EDI ging aus dem Gespréach klar hervor, dass Lonza keine Rechte an dem in Visp
hergestellten Impfstoff hilt, sondern diese bei Moderna liegen. Da folglich allein Mo-
derna entscheiden konnte, an wen der Impfstoff verkauft und verteilt wird, habe das
Departement beschlossen, direkte Verhandlungen mit Moderna aufzunehmen.

Sowohl Lonza als auch Moderna haben dies der Kommission gegeniiber bestitigt.
Lonza produziert nach eigener Aussage nur die aktive Substanz, nicht den endgiiltigen
Impfstoff. Fiir Verkaufsverhandlungen sei allein Moderna zustindig43 und alle ande-
ren Beschliisse in diesem Zusammenhang konnten nur mit Zustimmung von Moderna
erfolgen.

Moderna hat bestétigt, dass das Unternehmen Eigentiimer des in Visp hergestellten
Wirkstoffes ist und zwei der drei Produktionslinien komplett selbst finanzierte (die
dritte wurde von Lonza finanziert). Eine staatliche Investition in die Produktionslinien
sei damals angedacht, dann aber nicht weiterverfolgt worden. In verschiedenen Ge-
sprachen mit den Bundesbehorden im Friihjahr 2021 unterstrich Moderna zudem, dass
Lonza keine Rechte am Impfstoff und keine Entscheidungskompetenz beziiglich Ver-
trieb hatte und dass ein Kauf der Anlagen durch den Bund nicht infrage kam.

Nach Ansicht des EDI zeigten die Diskussionen mit Lonza Anfang Mai 2020 zudem,
dass auch eine direkte Investition in das Unternehmen Lonza den Zugang zu den Impf-
stoffdosen nicht beschleunigt hétte. Diese Auffassung ist von Moderna bestétigt wor-
den (siehe unten).

Das EDI hat ausserdem geltend gemacht, dass Lonza lediglich fiir einen Teil der Pro-
duktionskette des Moderna-Impfstoffs verantwortlich ist, da der in Visp hergestellte
Wirkstoff anschliessend noch mit Lipiden ummantelt und steril abgefiillt werden muss
— Prozesse, die von anderen Subunternehmen von Moderna im Ausland durchgefiihrt
werden. Fiir eine autarke Impfstoffproduktion der Schweiz miisste jeder Schritt — von

42 Eine eigene Impfproduktionsstrasse hétte der Schweiz nicht mehr gebracht» in:
Tages-Anzeiger, 16. Apr. 2021.

43 Dies dussert Lonza bereits am 20. Mai 2020 in einem Gesprich mit der Zeitung
«Der Bund».
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der Forschung und Entwicklung iiber die Produktion bis zur Abfiillung — in der
Schweiz sichergestellt werden, so das EDI. Die Option, einen Impfstoff komplett in
der Schweiz herzustellen, konkretisierte sich jedoch nicht (siehe unten).

Fiir die Leiterin der AG «Impfung» des BAG o6ffnete die Sitzung vom 1. Mai 2020
die Tiir zu Verhandlungen mit dem Unternehmen Moderna, das ab diesem Zeitpunkt
auch klar als Gesprachspartner des Bundes feststand. Der Lonza-Verwaltungsratspra-
sident hat bestitigt, dass die Verhandlungen iiber die Impfstoffbestellung ab diesem
Zeitpunkt zu Recht ausschliesslich zwischen dem Bund und Moderna stattfanden.

Inwieweit spielten rechtliche Erwdgungen eine Rolle beim Entscheid des EDI,
den Vorschlag von Lonza nicht weiterzuverfolgen?

Laut EDI hétte es fiir eine direkte Investition des Bundes in die Produktion von Lonza
rechtliche Hiirden gegeben, da Artikel 51 EpG verlangt, dass die Produktion aus-
schliesslich in der Schweiz erfolgt und eine vorrangige Belieferung der Behorden ga-
rantiert ist (siche Kap. 4). Diese beiden Bedingungen waren in diesem Fall nicht er-
fiilllt. Das EDI hat gegeniiber der Kommission aber auch unterstrichen, dass der
Verzicht auf Investitionen in die Lonza-Produktion nicht in erster Linie aus rechtli-
chen Uberlegungen erfolgte, sondern weil eine solche Investition nicht zielfithrend
gewesen wire, da Lonza keine Rechte am Impfstoff hatte. Der Generalsekretér des
Departements hat zu verstehen gegeben, dass die erforderliche rechtliche Grundlage
anderenfalls relativ rasch hitte geschaffen werden kénnen.

Seit der im Mirz 2021 vom Parlament verabschiedeten Anderung des Covid-19-Ge-
setzes (siehe Kap. 4) sind Investitionen des Bundes in die Beschaffung oder Herstel-
lung von wichtigen medizinischen Giitern zulédssig. Auf dieser Grundlage lancierte
der Bundesrat im April 2021 ein Programm zur Férderung der Herstellung von Covid-
19-Heilmitteln (siehe Kap. 5.8). Eine indirekte Unterstiitzung erhielt Lonza im Ubri-
gen durch das Programm «Leute fiir Lonzay, als das Unternehmen auf Schwierigkei-
ten bei der Personalrekrutierung stiess (siche Kap. 5.7 und 6.2).

Welche Strategie verfolgte der Bund nach dem Gesprdch mit Lonza
vom 1. Mai 2020?

Aus den bereits genannten Griinden beschloss das EDI, Vertragsverhandlungen iiber
den Kauf von Impfstoffen direkt mit Moderna aufzunehmen. Am 1. Mai 2020 iiber-
mittelte der Projektleiter von Lonza dem Unterhéndler des BAG die Angaben der
Kontaktperson von Moderna.

Moderna hat mitgeteilt, ebenfalls darauf verzichtet zu haben, die Moglichkeit einer
direkten Investition des Bundes in die Herstellung des aktiven Wirkstoffs weiterzu-
verfolgen. Stattdessen habe man «andere Finanzierungswege, unter anderem das |[...]
MoU-Modell mit der Reservationszahlung» gefunden. Am 4. Mai 2020, also drei
Tage nach der Sitzung der Bundesbehdrden mit Lonza, legte Moderna den Bundesbe-
horden einen ersten MoU-Entwurf vor. Der Bundesrat wurde am 20. Mai 2020 iiber
die laufenden Verhandlungen mit Moderna informiert. Er erteilte dem EDI dann offi-
ziell das Mandat, Vertragsverhandlungen tiber den Kauf von Impfstoff zu fiihren und
genehmigte den entsprechenden Kredit. Das MoU mit Moderna wurde Anfang Juni
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2020 unterzeichnet. Die Schweiz war damit das dritte Land der Welt, das eine solche
Vereinbarung abschloss (siehe Kap 5.4).44

Das EDI ist der Ansicht, dass man auf diese Weise sehr frith einen Zugang der
Schweiz zu den ersten Impfstoffdosen garantieren konnte. Moderna hat bestétigt, dass
das Unternehmen mit dem Vertrauen der Schweizer Behorden in das Produkt von
Moderna und mit der Reservationszahlung durch den Bund nach der Unterzeichnung
des MoU die Produktion und die Lieferkette aufbauen konnte. Laut Angaben von Mo-
derna hat das Unternehmen « im Anschluss an die Gespriche mit den Schweizer Be-
horden [...] einen erheblichen Teil des Vertragswerts in der Schweiz reinvestiert, ins-
besondere durch die Finanzierung von fiinf von letztlich sechs Produktionslinien am
Standort der Lonza in Visp und durch den Aufbau von Moderna Switzerland, dem
europdischen Hauptsitz des Unternehmens und seiner aktuell grossten Vertretung aus-
serhalb der USA».

Das EDI hat mitgeteilt, dass Lonza keine formelle Antwort auf das Investitionsange-
bot vom 1. Mai 2020 gegeben wurde, da Lonza selbst dem Bund empfohlen hatte, die
Gespriche direkt mit Moderna fortzufithren. Der Lonza-Verwaltungsratsprésident hat
seinerseits erklért, daraus geschlossen zu haben, dass der Bund diese Mdglichkeit
nicht weiterverfolgen wollte.

Wie hdtte sich eine direkte Investition des Bundes in Lonza im Friihjahr 2020
ausgewirkt?

Alle Beteiligten sind sich einig, dass diese Frage rein hypothetischer Natur ist, da eine
solche Investition umfassende Verhandlungen zwischen Bund, Lonza und Moderna
ndtig gemacht hitte und solche Verhandlungen aus den bereits genannten Griinden
nicht stattfanden.

Moderna hat gegeniiber der Kommission erklart, Grund zur Annahme zu haben, «dass
eine solche Investition nicht dazu gefiihrt hitte, dass die Schweiz einen fritheren Zu-
gang oder Zugang zu mehr Moderna-Impfstoffdosen erhalten hétte». Der Schweizer
Regierung sei, wie auch anderen Regierungen, von Moderna das Angebot zur Teil-
nahme am MoU-Modell gemacht worden. Die Schweiz habe mit der Vorbestellung
des Impfstoffs iiber das MoU den Impfstoffkauf im August 2020 vollstéindig abge-
deckt und den Moderna-Impfstoff «zum friihestmdglichen Zeitpunkt» erhalten, ndm-
lich ab dem Tag der Marktzulassung durch Swissmedic. Der Vizeprisident von Mo-
derna kommt deshalb zum Schluss, dass die Schweiz damals keine Chance verpasst
hat.45 Eine Investition des Bundes in eine Schweizer Produktionskette hétte seiner
Ansicht nach nicht dazu gefiihrt, dass mehr Impfstoffdosen hergestellt worden wéren.

Das EDI kommt ebenfalls zum Schluss, dass eine solche Investition nichts gedndert
hitte. Diese hitte laut dem Generalsekretér des EDI vielleicht den Bau einer Produk-
tionslinie in Visp sichergestellt, nicht aber, dass diese ausschliesslich fiir die Schweiz
produziert. Diese Moglichkeit sei jedenfalls nicht weiterverfolgt worden, da dem De-

44 Die Europiischen Union schloss beispielsweise erst im November 2020 eine Kaufverein-
barung mit Moderna ab.

45 «Eine eigene Impfproduktionsstrasse hétte der Schweiz nicht mehr gebracht» in:
Tages-Anzeiger, 16. Apr. 2021.
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partement kein konkreter Vorschlag in diesem Sinne unterbreitet worden sei. Der Ge-
neralsekretdr hat prézisiert, dass das EDI nach den Medienberichten vom Friihjahr
2021 umfassende Abkldrungen vornahm, um nachvollziehen zu kénnen, ob der Bund
eine wichtige Chance verpasst hat, allerdings zum Schluss gekommen ist, dass dies
nicht der Fall war.

Wie sieht es mit der Option einer rein schweizerischen Impfstoffproduktion aus?

Voraussetzung fiir eine direkte Investition des Bundes in die Produktionslinien von
Lonza bzw. fiir eine autarke Impfstoffproduktion in der Schweiz wire laut EDI gewe-
sen, dass jeder Produktionsschritt — und nicht nur die Herstellung des aktiven Wirk-
stoffs — in der Schweiz erfolgt. Diese Option fand sich im ersten Entwurf der Impf-
stoffbeschaffungsstrategie, den das EDI dem Bundesrat am 20. Mai 2020 unter-
breitete (siche Kap. 5.4). In den folgenden Monaten stellte sich jedoch heraus, dass
sich anhand des Kriterienkatalogs des BAG mit keinem Schweizer Impfstofthersteller
eine Zusammenarbeit anbot. Das EDI hat ausserdem darauf hingewiesen, dass die
Gespriche zu einer Unterstiitzung durch den Bund fiir Schweizer Forschungsansitze
und Forschungsgruppen eingestellt wurden, wenn sich herausstellte, dass die ambiti-
Osen Zeitpline nicht eingehalten werden konnten. Die Bundesbehorden setzten in die-
sem Zusammenhang auf die Reservation und Beschaffung von Impfstoffen auf dem
Weltmarkt sowie auf die Beteiligung an multinationalen Vorhaben zur Erforschung,
koordinierten Beschaffung und gerechten Verteilung von Impfstoffen.

Der Vizeprisident von Moderna hat gegeniiber der Kommission erklért, dass auch
Moderna damals dariiber diskutierte, seinen Impfstoff vollstdndig — d. h. inklusive des
sogenannte «Fill and Finish» — in der Schweiz zu produzieren. Diese Option sei letzt-
lich aber nicht weiterverfolgt worden, da in der Schweiz nicht die erforderlichen Pro-
duktionskapazititen vorhanden gewesen seien, um die Ampullen in der benétigten
Geschwindigkeit und Menge abfiillen zu kdnnen.

Zeigten sich die Bundesbehorden ausreichend aufgeschlossen gegeniiber
der neuen mRNA-Impftechnologie?

Im Friihjahr 2021 hiess es verschiedentlich, das EDI und das BAG hétten sich damals
zu skeptisch gegeniiber der mRNA-Impfstofftechnologie gezeigt.46

Alle von der GPK-N befragten Beteiligten haben auf die grosse Unsicherheit verwie-
sen, die im Frithjahr 2020 herrschte, namentlich vor dem Hintergrund, dass zu jenem
Zeitpunkt noch kein mRNA-Impfstoff eine Marktzulassung erhalten hatte und die
Phase 1 der klinischen Studien zum Moderna-Impfstoff noch nicht abgeschlossen
war.

Das EDI hat gegeniiber der Kommission erklért, dass der Bundesrat auf eine diversi-
fizierte Beschaffungsstrategie setzte und versuchte, so frith wie moglich Vertrage mit
Herstellern verschiedener Impfstofftypen (mRNA-, vektorbasierte und proteinba-
sierte Impfstofte) abzuschliessen. Das BAG hat versichert, dass es die verschiedenen
Technologien eingehend priifte und dieses Thema — mit Unterstiitzung von Impffach-
leuten — regelmassig in der AG «Impfung» des BAG behandelt wurde. Die Erldute-

46 «Alain Berset — auf einem Auge blind?» in: NZZ am Sonntag, 4. Apr. 2021.
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rungen des EDI zeigen insbesondere, dass das BAG — unterstiitzt durch externe Fach-
leute — eine Marktanalyse durchfiihrte und einen Kriterienkatalog zur Auswahl poten-
zieller Impfstoffhersteller auf nationaler und internationaler Ebene erstellte.

Die Unterzeichnung des MoU mit Moderna zeigt laut EDI, dass «der Bund friih auf
die damals noch weitgehend unbekannte mRNA-Technologie gesetzt haty. Die der
GPK-N zur Verfiigung stehenden Dokumente verdeutlichen, dass sich das BAG ab
April 2020 des Potenzials, aber auch der Risiken dieser Technologie bewusst war. Der
Generalsekretir des EDI hat eingerdumt, dass selbst wihrend der Verhandlungen mit
Moderna noch nicht vollkommen klar war, ob sich diese Technologie tatsdchlich
durchsetzen wiirde. Der Bund sei mit dem Abschluss des Vertrags ein gewisses Risiko
eingegangen, was sich letztlich jedoch ausgezahlt habe. Das BAG hat zudem darauf
verwiesen, dass die Schweiz gemessen an der Einwohnerzahl vergleichbare Mittel in
die Impfstoffbeschaffung investiert hat wie die USA.47 Dies alles zeigt, so das EDI,
dass die Vorwiirfe in den Medien, der Bund sei gegeniiber der mRNA-Technologie
sehr zuriickhaltend gewesen, unberechtigt sind.

Moderna hat gegeniiber der Kommission erklért, dass die Schweizer Regierung «in
einer schwierigen und unsicheren Situation» «unter vielen Kandidaten den Moderna-
Impfstoff ausgewihlt und dessen vorrangige Lieferung sichergestellt» hat und sich
dieser Mut ausgezahlt habe.

Im Ubrigen haben sowohl die Vertreterinnen und Vertreter des Bundes als auch Mo-
derna betont, dass die Unabhéngigkeit des Schweizerischen Heilmittelinstituts Swiss-
medic und des Verfahrens zur Zulassung des mRNA-Impfstoffs von Moderna fiir
beide Parteien zu jedem Zeitpunkt ausser Zweifel stand.

Hatten die Bundesbehérden die notwendigen Kompetenzen fiir die Verhandlungen
mit Moderna?

Die GPK-N hat sich beim EDI und beim BAG erkundigt, wie das Departement und
das Bundesamt sicherstellten, dass sie iiber die notwendigen Kompetenzen fiir die
Ausarbeitung der Impfstoffbeschaffungsstrategie und fiir die Verhandlungen mit Mo-
derna und den anderen Herstellern verfiigten.

Das EDI hat mitgeteilt, dass sich der Bund bei den Verhandlungen mit den Pharma-
unternehmen auf das umfangreiche verwaltungsinterne Fachwissen stiitzen konnte,
dank dem unter anderem auch sichergestellt werden konnte, dass es in der Schweiz
wihrend der Krise zu weniger Medikamentenengpissen kam als im Ausland. Bei der
Impfstoffbeschaffung liess sich das Bundesamt von einem Unterhdndler mit grosser
Erfahrung in der Pharmabranche und von verschiedenen weiteren Fachleuten aus der
AG «Impfungy» unterstiitzen. Bei den Vertragsverhandlungen zog das BAG zudem
Expertinnen und Experten von KPMG bei. Ausserdem erstellte es mit Hilfe externer
Fachleute eine Marktanalyse und einen Kriterienkatalog zur Auswahl potenzieller
Impfstofthersteller auf nationaler und internationaler Ebene.

47 Die USA haben iiber ihr Programm «BARDA» rund 945 Millionen Dollar in
die Entwicklung des Moderna-Impfstoffs investiert.
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Wie ist die Strategie des Bundes zur Beschaffung des Moderna-Impfstoffs insgesamt
zu beurteilen?

Moderna hat gegeniiber der GPK-N erklért, dass das Unternehmen die Zusammenar-
beit mit den Vertreterinnen und Vertretern des Bundes stets als «weitsichtig, griindlich
und von einem grossen Willen zur schnellen Problemlésung gepriagt» empfand. Durch
die Unterzeichnung des MoU habe die Schweiz die benétigten Mengen des Moderna-
Impfstoffs «prioritir und vollumfénglich» bestellen kénnen. Durch «ihr weitsichtiges
Handeln in einer schwierigen und unsicheren Lage» habe sich die Schweiz «schon
sehr friih eine vorrangige Lieferung des Moderna-Impfstoffs» gesichert. Der Mut der
Bundesbehdrden habe sich also ausgezahlt.

Der Lonza-Verwaltungsratsprésident hat der Kommission mitgeteilt, dass er die stra-
tegischen Entscheide des Bundes respektiert. Die damals von ihm erwéhnte Idee einer
direkten Investition des Bundes in die Lonza-Produktion sei nur eine Moglichkeit von
vielen gewesen und nicht zwangsldufig die beste Option.

6.2 Austausch vom Friihjahr 2021 zwischen
den Bundesbehorden, Lonza und Moderna,
Programm «Leute fiir Lonza»

Welche Zwischenbilanz kann hinsichtlich des vom EDI im Friihjahr 2021 lancierten
Programms «Leute fiir Lonza» gezogen werden?

Das EDI hat der GPK-N mitgeteilt, dass es ab Mérz 2021 mehrfach den Kontakt zu
Lonza suchte und dem Unternehmen signalisierte, dass der Bund bereit wére, Lonza
bei Bedarf zu unterstiitzen. Als der Verwaltungsratsprisident von Lonza am 16. Ap-
ril 2021 erklarte, dass das Unternehmen Probleme bei der Personalrekrutierung hat,
habe das Departement unverziiglich die Arbeiten am Programm «Leute fiir Lonzay»
aufgenommen. Laut dem Generalsekretér des EDI habe man alle Riader in Bewegung
gesetzt, um in der Verwaltung Fachleute zu finden, die Lonza unterstiitzen kénnen.
Sowohl Lonza als auch das EDI haben betont, dass es eine enorme Herausforderung
darstellte, innert wenigen Monaten Hunderte von Mitarbeitenden fiir die neuen Pro-
duktionslinien in Visp zu rekrutieren.

Durch das Programm «Leute fiir Lonza» konnten Lonza ab Juni 2021 29 hochqualifi-
zierte Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Bundes und der ETH zur Verfiigung ge-
stellt werden (siche Kap. 5.7). Das EDI ist der Ansicht, dass das Ziel des Programms
erreicht wurde: «Das proaktive Handeln des Bundes hat dazu beigetragen, dass Lonza
den Personalbereich personell aufstocken, die Prozesse kldren und somit die Rekru-
tierung von Fachkréften verbessern und beschleunigen konnte. [...] Insgesamt konnte
so auch der Produktionsstandort Schweiz gestirkt werden.» Das Programm hatte nach
Ansicht des Generalsekretirs des EDI zwei grosse Vorteile fiir die Schweiz: Erstens
habe man dazu beitragen kdnnen, dass Lonza seine Verpflichtungen gegeniiber Mo-
derna einhélt und dass die Impfstrategie des Bundes fristgerecht umgesetzt werden
kann. Zweitens habe man Moderna zeigen konnen, dass es der Schweiz wichtig ist,
eine solche Produktionsstitte in Visp zu haben.
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Der Generalsekretér des EDI hat eingerdumt, dass es ungewdhnlich ist, dass der Staat
ein Privatunternehmen bei der Personalrekrutierung unterstiitzt und diesem seine ei-
genen Mitarbeitenden zur Verfligung stellt. Er hat auch zugegeben, dass nicht abge-
klart wurde, auf welche Rechtsgrundlage ein solches Programm gestiitzt werden
kann48. Man habe entschieden, pragmatisch zu helfen, da es sich um einen kritischen
Moment fiir die Impfstrategie gehandelt habe. Fiir das EDI war dieses unorthodoxe
Programm aufgrund der strategische Notwendigkeit, die Versorgung mit Impfstoff
aus Visp sicherzustellen, gerechtfertigt. Man gehe davon aus, dass dieser Personal-
verleih eine kurzfristige Aktion sei und nicht iber Ende 2021 hinaus verlangert werde.

Sowohl Lonza als auch Moderna haben dem Bund fiir seine Unterstiitzung gedankt.
Laut EDI war diese Unterstiitzung ausschlaggebend fiir den Beschluss der beiden Un-
ternehmen von Ende April 2021, weitere Investitionen in die Impfstoffproduktion zu
tatigen und am Standort Visp drei zusétzliche Produktionslinien aufzubauen. Moderna
hat der Kommission mitgeteilt, froh zu sein, «dass der Bund dieses wertvolle Projekt
gestartet und damit einen wesentlichen Beitrag zur Unterstiitzung der Impfstoffpro-
duktion und der Versorgungskapazititen von Lonza geleistet hat».

Zukunftsaussichten

Moderna hat gegeniiber der Kommission erklért, dass die Schweiz fiir das Unterneh-
men ein wichtiger Partner ist und man hier eine vielversprechende Zukunft sieht. Das
Unternehmen bleibe «dem kontinuierlichen Dialog mit der Schweizer Regierung ver-
pflichtet», um sicherzustellen, dass die Arbeit «so schnell und sicher wie moglich
voranschreitety. Die Zusammenarbeit mit dem Bund wird als «produktiv und profes-
sionell» erachtet. Der Vizedirektor von Moderna hat mitgeteilt, dass das Unternehmen
dabei ist, Moderna Switzerland — den europdischen Hauptsitz des Unternehmens und
aktuell dessen grosste Vertretung ausserhalb der USA — aufzubauen.

Die GPK-N hat sich beim EDI auch {iber den Stand der Arbeiten des Bundesrates
hinsichtlich der Foérderung der Herstellung von Covid-19-Heilmitteln und namentlich
von Impfstoffen erkundigt (siehe Kap. 5.8). In Bezug auf die Medikamentenherstel-
lung werden erste Entscheide des BAG fiir Oktober 2021 erwartet. Die Beschliisse
iiber das weitere Vorgehen in Sachen Impfstoffe sollten bis Ende 2021 kommuniziert
werden.

7 Beurteilung der GPK-N

Im Folgenden legt die GPK-N ihre Beurteilung des Sachverhalts, so wie er ihr bekannt
ist, aus Sicht der parlamentarischen Oberaufsicht dar. Sie beantwortet die drei Fragen

48 Im Rahmen der Verwaltungskonsultation zum vorliegenden Bericht fiihrte das EDI aus,
dass «die gesetzlichen Rahmenbedingungen fiir die konkrete Ausleihe von Angestellten
des Bundes zusammen mit dem Eidg. Personalamt gepriift wurden und konform mit dem
Bundespersonalgesetz vom 24. Mirz 2000 (BPG; SR 172.220.1) ausgestaltet werden
konnteny». Das Departement verwies diesbeziiglich insbesondere auf Art. 25 Abs. 2 Bst. b
und ¢ BPG. Es kam aus diesem Grund zum Schluss, dass sich dieser Personalverleih «in
seiner Umsetzung fiir die Mitarbeitenden des Bundes auf das BPG abstiitzen liess».
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aus Kapitel 2, erldutert ihre Erwégungen und formuliert ihre Empfehlungen zuhanden
des Bundesrates.

71 Rechtmiissigkeit

Standen die Beschliisse und Massnahmen der Bundesbehérden in Sachen Beschaffung
vom Moderna-Impfstoff im Einklang mit der Schweizer Rechtsordnung?

Die GPK-N kommt zum Schluss, dass die Entscheide, welche die Bundesbehorden
im Rahmen ihrer Verhandlungen mit Lonza und Moderna trafen, im Einklang mit dem
damals geltenden Recht standen.

Nach Ansicht der Kommission stellten Artikel 44 und Artikel 51 EpG sowie die Epi-
demienverordnung eine ausreichende Rechtsgrundlage fiir den Bund dar, um im Friih-
jahr 2020 mit Lonza und Moderna Verhandlungen iiber den Kauf eines Impfstoffes zu
beginnen. Im Ubrigen erginzte der Bundesrat Anfang April 2020 die Covid-19-Ver-
ordnung 2 um eine Reihe von Bestimmungen zu den wichtigen medizinischen Giitern
und nahm unter anderem die Moglichkeit des Bundes zur Vorfinanzierung von Be-
schaffungen auf.

Am 20. Mai 2020, also vor der Unterzeichnung des MoU mit Moderna (9. Juni 2020),
erteilte der Bundesrat dem BAG den formellen Auftrag zur Impfstoffbeschaffung und
genehmigte er den entsprechenden Kredit. Der Antrag, den das EDI dem Bundesrat
unterbreitete, enthielt ein spezifisches Kapitel zu den Rechtsgrundlagen fiir die Be-
schaffung wichtiger medizinischer Giiter. Das Departement legte dem Bundesrat zu-
dem eine Rechtsanalyse zum Beschaffungsrecht vor, in der es zum Schluss kam, dass
in diesem Fall eine freihdndige Vergabe zuldssig ist.49

Die Kommission hebt hervor, dass der Covid-19-Impfstoff im Mai 2020 weder in der
Liste der wichtigen medizinischen Giiter in Artikel 60 EpV noch in der Covid-19-
Verordnung 2 ausdriicklich als wichtiges medizinisches Gut aufgefiihrt war. Der Bun-
desrat beauftragte das EDI deshalb am 20. Mai 2020, Artikel 60 EpV zu ergénzen.
Die entsprechende Ergéinzung erfolgte letztlich in der Covid-19-Verordnung 3, die am
19. Juni 2020 in Kraft trat (also nach der Unterzeichnung des MoU mit Moderna). Das
EDI ist unabhéngig davon der Auffassung, dass die Liste in Artikel 60 EpV nicht ab-
schliessend ist und Impfstofte generell wichtige medizinische Giiter im Sinne von Ar-
tikel 44 EpG sind.50 Demzufolge sah sich der Bundesrat trotz der Nichterwdhnung der
Covid-19-Impfstoffe in der Verordnung nicht an deren Beschaffung gehindert. Die
Kommission teilt die Einschétzung des EDI und ist der Ansicht, dass fiir die Beschaf-
fung von Covid-19-Impfstoffen ausreichende Rechtsgrundlagen bestanden. In ihren

49 Laut der Analyse des EDI ist eine solche Beschaffung zulissig gemiss Art. 36 Abs. 1 in
Verbindung mit Art. 13 Abs. 1 Bst. ¢ und d der Verordnung vom 11. Dezember 1995 iiber
das offentliche Beschaffungswesen (V6B, SR 172.056.11) sowie gemiss Art. 3 Abs. 2
des Bundesgesetzes vom 16. Dez. 1994 iiber das 6ffentliche Beschaffungswesen
(B6B, SR 172.056.1) in Verbindung mit Art. 13 Abs. 2 Bst. a VOB. Hinweis der Kommis-
sion: Gesetz und Verordnung wurden seither gedndert. Die neuen Fassungen traten
am 1. Januar 2021 in Kraft.

50 Das EDI stiitzt sich dabei auf die Botschaft des Bundesrates vom 3. Dezember 2010 iiber
die Revision des EpG (siehe Kap. 4).
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Augen wire es aber angesichts der strategischen Bedeutung des Impfstoffs bei der
Bewiltigung der Pandemie und des hohen Beschaffungsbetrags dennoch besser ge-
wesen, die Rechtsgrundlagen noch vor der Unterzeichnung des MoU mit Moderna
anzupassen und die Impfstoffe ausdriicklich in der Liste der wichtigen medizinischen
Giiter zu erwdhnen.

Die GPK-N hat ausserdem untersucht, ob eine direkte Investition in die Impfstoffpro-
duktion, so wie sie Lonza dem Bund im April 2020 vorschlug, gemédss dem damals
geltenden Recht zulédssig gewesen wire. Sie kommt wie das EDI zum Schluss, dass
dem nicht so ist, da eine solche Investition gemass Artikel 51 EpG nur moglich ist,
wenn die Produktion komplett in der Schweiz erfolgt und den Behdrden eine vorran-
gige Belieferung zugesichert wird, was im vorliegenden Fall nicht gegeben war. Vor
diesem Hintergrund war die Option, fiir die sich das EDI letztlich entschied (Beschaf-
fungsvertrag mit Moderna), eine rechtskonforme Losung, mit der ein &hnliches Ziel
erreicht werden konnte, ndmlich eine rasche Versorgung mit Impfstoffen verbunden
mit Investitionen in den Produktionsstandort Schweiz. Die GPK-N verweist allerdings
darauf, dass das EDI die direkte Investition in Lonza primér nicht aus rechtlichen
Griinden ablehnte, sondern weil es diese Investition nicht als zielfithrend erachtete
(siche Kap. 7.2). Die Kommission geht davon aus, dass das Departement dem Bun-
desrat eine Anderung des einschligigen Rechts vorgeschlagen hitte, wenn es die In-
vestition als notwendig angesehen hitte.

Das Parlament ergénzte 2021 das Covid-19-Gesetz, indem es dem Bundesrat die
Moglichkeit einrdumte, wichtige medizinische Giter selber zu beschaffen oder her-
stellen zu lassen. Die Kommission begriisst die Massnahmen, die der Bundesrat auf
dieser Grundlage ergriffen hat, und wird sich {iber den Stand der entsprechenden Ar-
beiten informieren (siche Kap. 7.2).

Die GPK-N verweist ferner darauf, dass in der Covid-19-Krise im Bundesrecht zwei
Listen mit wichtigen medizinischen Giitern existierten. Die Liste in Artikel 60 EpV
wurde in der Pandemie nicht geéndert. Fiir die Nutzung der in dieser Liste aufgefiihr-
ten Giiter gelten die Artikel 61 bis 64 EpV. Die zweite Liste findet sich in Anhang 4
der Covid-19-Verordnung 35! und wurde in der Pandemie mehrfach aktualisiert. Die
Covid-19-Impfstoffe wurden im Juni 2020 in diese Liste aufgenommen. Fiir die Nut-
zung der in dieser Liste aufgefiihrten Giiter gelten Artikel 11 ff. der Covid-19-Ver-
ordnung 3 in Verbindung mit Artikel 3 des Covid-19-Gesetzes.

Die Kommission stellt sich die Frage, ob es zweckmadssig ist, in Krisenzeiten zwei
Listen mit wichtigen medizinischen Giitern in zwei verschiedenen Rechtstexten und
mit unterschiedlichen Nutzungsgrundsétzen zu haben. Sie hilt fest, dass diese Situa-
tion zu gewissen Missverstidndnissen in der Bundesverwaltung fiihrte. So beauftragte
der Bundesrat das EDI am 20. Mai 2020, die Liste in Artikel 60 EpV um die Covid-
19-Impfstoffe zu erginzen, letztlich wurden diese aber einen Monat spéter in die Co-
vid-19-Verordnung 3 aufgenommen. Sie ersucht den Bundesrat, zu priifen, ob es im
Hinblick auf kiinftige Krisen nicht sinnvoll wire, alle wichtigen medizinischen Giiter
in einer Liste zusammenzufiihren.

51 Vor dem 19. Juni 2020: Anhang 2 der Covid-19-Verordnung 2.
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7.2 Zweckmassigkeit

Nutzten die Bundesbehdrden bei ihrem Austausch mit Lonza und Moderna

auf angemessene Weise den Ermessensspielraum, der ihnen zur Gewdhrleistung
eines raschen und umfassenden Zugangs der Schweiz zum Moderna-Impfstoff
zu Verfiigung stand?

Die GPK-N kommt insgesamt zum Schluss, dass das EDI und das BAG als zusténdi-
ges Departement bzw. Bundesamt den Ermessensspielraum, der ihnen bei den Ver-
handlungen mit Lonza und Moderna zur Verfligung stand, angemessen nutzten und
dass die strategischen Entscheide der Bundesbehdrden angemessen waren.

Organisation und Kompetenzen der Bundesbehorden

Die GPK-N hilt fest, dass das Departement und das Bundesamt ab den ersten Wochen
der Covid-19-Pandemie iiber die Impfstoffbeschaffungsstrategie nachdachten und
rasch eine entsprechende Organisationsstruktur schufen (sieche Kap. 5.1). Die Kom-
mission ist der Ansicht, dass das EDI und das BAG dieses Dossier griindlich und mit
der ndtigen Prioritdt behandelten.

Die Kommission kann keine Hinweise auf mangelnde fachliche Kompetenzen der
Bundesbehorden in diesem Dossier feststellen. Das EDI und das BAG zogen bei ihren
Arbeiten — soweit notwendig — Externe bei, die iiber zusitzliches Fachwissen verfii-
gen, namentlich Impffachleute, einen Experten mit viel Erfahrung in der Pharmabran-
che und ein Beratungsunternehmen fiir die Vertragsverhandlungen mit Moderna. Die
Kommission erkennt hier keine Aspekte, die aus Sicht der Oberaufsicht zu kommen-
tieren wéren.

Impfstoffbeschaffungsstrategie

Eine der grossen Herausforderungen fiir die Bundesbehérden in den ersten Monaten
der Krise war — angesichts der verschiedenen moglichen Impfstofftechnologien, der
damit verbundenen Unsicherheit und dem grossen Wettbewerb unter den Staaten —
die Frage nach der Strategie fiir die Impfstoffbeschaffung. Der Bundesrat entschied
sich rasch fiir eine diversifizierte Vorgehensweise, indem er sowohl in bewéhrte Tech-
nologien wie die proteinbasierten Impfstoffe als auch in innovative Technologien wie
die mRNA- und die vektorbasierten Impfstoffe investierte. Die GPK-N nimmt im
Rahmen dieses Berichts keine vertiefte und abschliessende Analyse der Beschaf-
fungsstrategie des Bundes vor, mdchte aber einige punktuelle Anmerkungen machen.

Insgesamt ist die GPK-N der Auffassung, dass sich die diversifizierte Strategie des
Bundesrates zur Impfstoffbeschaffung bewahrt hat. Nichts lasst daran zweifeln, dass
die Bundesbehorden die verschiedenen moglichen Impfstofftechnologien gewissen-
haft priiften. Die Kommission begriisst insbesondere, dass das BAG im Friihjahr 2020
eine externe Expertengruppe mit einer Marktanalyse beauftragte, um erfolgverspre-
chende Unternehmen fiir eine nationale oder internationale Impfstoffherstellung zu
eruieren, und dass das Bundesamt einen Katalog mit klaren Kriterien zur Bewertung
dieser Unternehmen erstellte.

Die Kommission begriisst es, dass der Bund neben anderen Impfstofftypen sehr frith
auch auf die mRNA-Impfstoffe setzte und dies obwohl die Erfolgschancen dieser
Technologie noch sehr unklar waren. Sie hélt fest, dass die Schweiz das dritte Land
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der Welt war, das ein MoU mit Moderna abschloss (9. Juni 2020), und zwar zu einem
Zeitpunkt, an dem zum Moderna-Impfstoff lediglich die Zwischenergebnisse der
Phase 1 der klinischen Studien vorlagen (siche Kap. 5.4).

Die der GPK-N vorliegenden Informationen zeigen, dass sich das BAG ab April 2020
des Potenzials und der Risiken der mRNA-Technologie bewusst war (siehe Kap. 5.2
und 6.1). Der Beschluss des Bundesrates vom 20. Mai 2020, unter anderem in die
Beschaffung von mRNA-Impfstoffen zu investieren, stellte ein Risiko dar, das aller-
dings nach griindlicher Uberlegung und auf der Grundlage von Expertenempfehlun-
gen eingegangen wurde und das sich letztlich auszahlte, da es der Schweiz einen ra-
schen und umfassenden Zugang zum Moderna-Impfstoff gewahrleistete.

In den Augen der GPK-N widerlegt dies die Behauptung, wonach sich die Bundesbe-
horden zu skeptisch gegeniiber der mRNA-Technologie gezeigt hitten.

Der Entscheid, die erste Bestellung des Moderna-Impfstoffs von 6 Millionen (MoU
von Juni 2020) auf 4,5 Millionen Dosen (Vertrag von August 2020) zu reduzieren, ist
darauf zuriickzufiihren, dass die vom BAG konsultierten Fachleute damals davon aus-
gingen, dieser Impfstoff werde nur fiir die Risikogruppen verwendet (siche Kap. 5.4).
Es sei daran erinnert, dass es das EDI im Friihjahr 2020 angesichts der erwarteten
Knappheit an Impfdosen fiir unrealistisch hielt, sofort die gesamte Bevdlkerung imp-
fen zu kénnen (siche Kap. 5.2). Diese Einschitzung ist fiir die GPK-N nachvollzieh-
bar. In der Tat war damals schwer vorstellbar, dass die mRNA-Impfstoffe letztlich so
wirksam, so rasch verfligbar und monatelang der einzige in der Schweiz zugelassene
Impfstofftyp sein wiirden sowie dass es moglich sein wiirde, bereits 2021 die gesamte
Schweizer Bevolkerung zu impfen. Die Kommission hélt fest, dass der Bund in der
Folge, als sich die Wirksamkeit dieser Technologie bestitigte, zur Beschaffung zu-
sitzlicher Dosen mehrere Anderungen am Vertrag vornahm (siehe Kap. 5.5).

Die GPK-N verweist zudem darauf, dass auch Moderna selbst die Impfstoftbeschaf-
fungsstrategie der Bundesbehdrden als positiv beurteilte. Das Unternehmen hat be-
tont, dass ihm die Unterzeichnung des MoU im Juni 2020 und die darauf folgende
Reservationszahlung der Schweiz ermdglichten, die Produktions- und Lieferkette fiir
seinen Impfstoff aufzubauen (Kap. 6.1).

Umgang mit dem Investitionsangebot von Lonza

Die GPK-N hat untersucht, wie die Bundesbehdrden mit dem Investitionsangebot um-
gingen, welches das Unternechmen Lonza in seinem Schreiben vom 14. April 2020
unterbreitete. Die Abklarungen zeigen, dass Lonza in diesem Schreiben und am Tref-
fen mit den Bundesbehorden vom 1. Mai 2020 — mit Wissen und Billigung von Mo-
derna — in der Tat die Moglichkeit einer direkten Investition des Bundes in die Impf-
stoffproduktion am Standort Visp erwahnte. Lonza hatte die Idee, dass die Schweiz
als Gegenleistung fiir eine solche Investition mit Moderna einen privilegierten Zugang
zu den ersten in Visp hergestellten Impfstoffdosen aushandeln koénnte (siche
Kap. 6.1).

Die GPK-N hilt fest, dass das EDI und das BAG rasch reagierten und die méglichen
Optionen nach den ersten Kontakten mit Lonza gewissenhaft priiften (siche Kap. 5.2
und 5.3). Das EDI kam zum Schluss, dass eine direkte Investition des Bundes in die
Lonza-Produktion weder méglich noch notwendig war. Die Kommission erachtet die
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Argumente, mit denen das Departement seinen Entscheid begriindet (siche Kap. 6.1),
als nachvollziehbar und hélt fest, dass sich die Beurteilung des EDI im Nachhinein als
korrekt erwies. Es handelt sich vor allem um die folgenden Griinde:

—  Eigentiimer des Impfstoffs war Moderna. Sowohl Moderna als auch Lonza
haben bestitigt, dass die Rechte am in Visp produzierten aktiven Wirkstoff
und damit alle Entscheide iiber den Verkauf und die Verteilung des Impfstoffs
allein bei Moderna liegen. Vor diesem Hintergrund war es korrekt, dass der
Bund direkt mit Moderna verhandelte. Die Kommission verweist darauf, dass
Lonza selbst dem Bund nach der Sitzung vom 1. Mai 2020 empfahl, sich an
Moderna zu wenden (siehe Kap. 5.3).

—  Lonza war nur fiir einen Teil der Produktion verantwortlich. Vor dem Hinter-
grund, dass die Fertigstellung und Abfiillung des Moderna-Impfstoffs im Aus-
land vorgesehen war, hitte eine direkte Investition des Bundes in die Lonza-
Produktion allein noch keine autonome Impfstoffversorgung der Schweiz si-
chergestellt. Dafiir hitte es ein komplettes Produktionssystem in der Schweiz
gebraucht, was aber sehr komplex umzusetzen gewesen wire (siche Kap. 7.3).

—  Eine Investition in die Lonza-Produktion hdtte der Schweiz keinen zusdtzli-
chen Vorteil gebracht. Auch wenn die Moglichkeit einer solchen Investition
nicht weiterverfolgt wurde, kann festgehalten werden, dass die Schweiz durch
eine Investition keinen rascheren oder umfassenderen Zugang zum Moderna-
Impfstoff erhalten hitte (siehe Kap. 7.3). Diese Einschitzung ist von Moderna
bestitigt worden. Die ersten Impfstoffdosen von Moderna wurden an jenem
Tag ausgeliefert, an dem der Impfstoff die Zulassung von Swissmedic bekam.
Gestlitzt auf die Zahlen, welche das EDI der GPK-N vorgelegt hat, erhielt die
Schweiz in den ersten beiden Quartalen 2021 insgesamt 6 410 400 Impfstoft-
dosen von Moderna, also etwas mehr als bestellt (6 400 000).

—  Eine solche Investition wdre gemdss damals geltendem Recht nicht zuldssig
gewesen. Dies ist nach Ansicht der GPK-N korrekt, war allerdings nicht der
entscheidende Grund. Das EDI selbst hat erklart, dass sein Entscheid nicht in
erster Linie auf rechtlichen Erwédgungen beruhte (siche Kap. 7.1).

Die GPK-N erinnert daran, dass Moderna und Lonza damals noch iiber ihre Zusam-
menarbeit verhandelten und iiber die Modalititen zur Finanzierung der Produktion
berieten. In diesem Zusammenhang war eine der Mdglichkeiten, {iber die Moderna
(zwischenzeitlich) nachdachte, eine direkte Investition des Bundes in den Produk-
tionsstandort Visp. Die Abkliarungen der Kommission zeigen allerdings, dass Mo-
derna eine Eigeninvestition bevorzugte, die unter anderem mit der Impfstoffvorbe-
stellung der Schweiz finanziert wurde.

Alles deutet darauf hin, dass sich eine Investition in die Lonza-Produktion — selbst
wenn sie der Bund beflirwortet hitte — nicht konkretisiert htte. Die GPK-N ist zudem
der Ansicht, dass eine solche Investition auch gar nicht notwendig war. Durch den
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Verzicht darauf hielten die Bundesbehorden die Grundsétze der Subsidiaritit staatli-
cher Eingriffe (Art. Sa der Bundesverfassung [BV]52) und der Wirtschaftsfreiheit
(Art. 94 BV) ein.

Die von der GPK-N gesammelten Informationen bestétigen, dass die — iiber die oben
erwihnte einfache Investition des Bundes in den Aufbau der Produktion hinausge-
hende — Option einer fiir die Schweiz reservierten Produktionslinie in Visp niemals in
Erwigung gezogen oder konkret diskutiert wurde (siche Kap. 6.1). Der Vizeprésident
von Moderna hat im April 2021 bestatigt, dass sein Unternehmen der Schweiz nie den
Kauf von Produktionsanlagen angeboten hat.

Das EDI kam aus diesen Griinden zum Schluss, dass es sinnvoller wire, direkt mit
Moderna einen Vertrag iiber die Lieferung von Impfstoffdosen einschliesslich einer
Impfstoff-Vorbestellung und Reservationszahlung auszuhandeln. Die GPK-N kommt
zum Schluss, dass dieser strategische Entscheid angemessen war.

Verhandlungen mit Moderna

Die GPK-N hilt fest, dass die Bundesbehorden nach dem Treffen vom 1. Mai 2020
sehr rasch Verhandlungen mit Moderna iiber den Kauf von Impfstoffdosen begannen.
Der Bundesrat wurde am 20. Mai 2020 tiber den Verhandlungsstand informiert. Er
gab an diesem Tag formell griines Licht fiir die Impfstoffbeschaffung und genehmigte
die entsprechenden finanziellen Mittel. Das MoU mit Moderna wurde am 9. Juni 2020
unterzeichnet. Die Schweiz war damit das dritte Land der Welt, das eine solche Ver-
einbarung mit Moderna abschloss.

Die GPK-N begriisst insbesondere, dass im Anschluss an die Gespridche mit den
Schweizer Behdrden von Moderna ein erheblicher Teil des Vertragswerts in der
Schweiz reinvestiert wurde. Im Prinzip wurde dadurch indirekt das Ziel erreicht, das
Lonza in seinem urspriinglichen Investitionsangebot genannt hatte, sprich der Auf-
und Ausbau der Produktionsanlagen am Standort Visp und die Gewéhrleistung eines
frithzeitigen Zugangs der Schweiz zum dort hergestellten Impfstoff. Dieses Ziel
wurde erreicht, da die ersten Dosen des Moderna-Impfstoffs der Schweiz am 12. Ja-
nuar 2021 geliefert wurden, d. h. an jenem Tag, an dem der Impfstoff die Zulassung
von Swissmedic erhielt.

Durch das strategische Vorgehen des Bundes konnte — unter Einhaltung des damals
geltenden Rechts — sichergestellt werden, dass die Schweiz eine grosse Menge von
fertigem Impfstoff erhielt. Eine direkte Investition in die Lonza-Produktion hitte sehr
wahrscheinlich nicht zu einem besseren Ergebnis gefiihrt (siche Kap. 7.3).

Dieses Vorgehen steht zudem im Einklang mit dem iiblichen wirtschaftspolitischen
Ansatz des Bundesrates, geméss dem sich der Bund so weit wie moglich mit direkten
Eingriffen in die Privatwirtschaft zuriickhalt, insbesondere dann, wenn andere Losun-
gen moglich sind (vgl. Art. Sa und 94 BV). Die GPK-N ist ausserdem der Ansicht,
dass eine Investition des Bundes in Hohe von mehreren Dutzend Millionen Franken
in ein Privatunternehmen zur Produktion eines Impfstoffs, dessen Erfolgsaussichten
zu jenem Zeitpunkt noch dusserst ungewiss waren, in der Offentlichkeit vermutlich

52 Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom 18. Apr. 1999
(BV; SR 101).
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auf grosses Unverstdndnis gestossen wire. Die Unterzeichnung des Beschaffungsver-
trags war hingegen an eine klare Gegenleistung gekniipft (die Lieferung der bestellten
Impfstoffdosen) und mit verschiedenen Garantien verbunden, die das Risiko fiir den
Bund verringerten.

Die Kommission begriisst, wie die Bundesbehérden die Verhandlungen mit Moderna
fithrten und dabei die Interessen des Bundes angemessen vertraten. Sie erachtet die
strategischen Entscheide des Bundesrates in diesem Dossier (rascher Abschluss eines
MoU und dann eines Vertrags mit Moderna, spétere Anpassungen des Vertrags, Un-
terstiitzung von Lonza bei der Personalrekrutierung im Friithjahr 2021, Strategie zur
Forderung der Forschung nach Impfstoffen ab Sommer 2021) als angemessen und
zielfithrend.

Die GPK-N erinnert ferner daran, dass die Impfstoffbeschaffungsstrategie des Bundes
nicht nur auf dem Vertrag mit Moderna beruhte, sondern dass auch Vereinbarungen
mit anderen Unternehmen getroffen wurden, und zwar iiber Impfstoffe der verschie-
denen Technologien: Astrazeneca (vektorbasierter Impfstoff), Pfizer/Biontech
(mRNA-Impfstoff), Curevac (mRNA-Impfstoff), Janssen (vektorbasierter Impfstoff)
und Novavax (proteinbasierter Impfstoff).53

7.3 Wirksamkeit

Konnte mit der Strategie des Bundes das gewiinschte Ziel — rascher und
umfassender Zugang zum Moderna-Impfstoff — erreicht werden? Hdtte mit einer
Strategie ein rascherer oder umfassenderer Zugang erreicht werden kénnen?

Die GPK-N kommt zum Schluss, dass der Schweiz durch die Strategie des Bundes
bei den Verhandlungen mit Moderna ein rascher und umfassender Zugang zum Impf-
stoff gesichert wurde. Letztlich wurde das urspriinglich anvisierte Ziel sogar iibertrof-
fen, da mit den bestellten Mengen sogar eine Impfung der gesamten Bevolkerung (und
nicht nur, wie vom EDI urspriinglich vorgesehen, von 60 % der Bevélkerung) im Jahr
2021 moglich ist. Fiir die Kommission ist das Kriterium der Wirksamkeit deshalb er-
fullt.

Die Frage, ob eine andere Strategie — z. B. eine direkte Investition des Bundes in die
Lonza-Produktion — dazu gefiihrt hétte, dass die Schweiz einen rascheren und umfas-
senderen Zugang zum Impfstoff erhdlt, ist rein hypothetischer Natur, da eine solche
Investition eingehende Verhandlungen zwischen Bund, Lonza und Moderna nétig ge-
macht hitte und solche Verhandlungen nicht stattfanden. Die GPK-N gelangt aller-
dings anhand der von ihr gesammelten Informationen zur gleichen Auffassung wie
das EDI und Moderna, ndmlich, dass eine solche Investition fiir keinen rascheren und
umfassenderen Zugang gesorgt hitte. Die ersten Impfstoffdosen von Moderna wurden
an jenem Tag ausgeliefert, an dem der Impfstoff die Zulassung von Swissmedic be-
kam. Gestiitzt auf die Zahlen, welche das EDI der GPK-N vorgelegt hat, erhielt die
Schweiz in den ersten beiden Quartalen 2021 insgesamt 6 410 400 Impfstoffdosen

53 Die Verhandlungen des Bundes mit diesen Herstellern sind nicht Gegenstand des
vorliegenden Berichts.
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von Moderna, also etwas mehr als bestellt (6 400 000).54 Trotz der angespannten Si-
tuation bei der Produktion in den ersten drei Monaten 2021 konnte also die vertraglich
vereinbarte Lieferung sogar mehr als erfiillt werden. Ab Juni 2021 iiberstieg das An-
gebot fiir die beiden zugelassenen Impfstoffe (Moderna und Pfizer/Biontech) die
Impfstoffhachfrage der Schweizer Bevolkerung.

Die Kommission ist wie das EDI der Ansicht, dass der Bund mit einer Investition in
die Lonza-Produktion vielleicht hétte sicherstellen kdnnen, dass in Visp eine Produk-
tionslinie aufgebaut wird, nicht jedoch, dass diese ausschliesslich fiir die Schweiz pro-
duziert. Die Abkldrungen haben eindeutig ergeben, dass die Option einer der Schweiz
vorbehaltenen Produktionslinie niemals zur Debatte stand. Durch den Abschluss eines
MoU mit Moderna iiber den Kauf von Impfstoffdosen, einschliesslich einer Reserva-
tionszahlung, konnte — unter Wahrung der unternehmerischen Freiheit von Moderna
— ebenfalls sichergestellt werden, dass die Produktionsanlagen in Visp ausgebaut wer-
den.

Die Moglichkeit einer direkten Investition des Bundes in die Lonza-Produktion lasst
vermuten, dass die Schweiz eventuell in der Lage gewesen wire, den in Visp herge-
stellten aktiven Wirkstoff zu kaufen und dann durch eine anderes Schweizer Unter-
nehmen zu einem fertigen Impfstoff verarbeiten zu lassen, um so einen Impfstoff
ginzlich im Inland zu produzieren. Die Abklarungen der Kommission haben jedoch
klar gezeigt, dass dies nicht notwendig war, da mit der Beschaffungsstrategie des EDI
eine angemessene Impfstoffversorgung der Schweiz sichergestellt werden konnte.

Die Kommission mdchte im Weiteren betonen, dass der Aufbau einer rein schweize-
rischen Impfstoffproduktion schwer umsetzbar und zudem mit zahlreichen rechtli-
chen und wirtschaftlichen Fragen verbunden gewesen wiére.

Zunéchst einmal hédtte Moderna bereit sein miissen, den in Visp hergestellten aktiven
Wirkstoff zu verkaufen anstatt den Impfstoff selbst fertigzustellen. Nach Ansicht der
GPK-N ist es wenig wahrscheinlich, dass das Unternehmen einem solchen Arrange-
ment zugestimmt hétte. Das Covid-19-Gesetz rdumt dem Bund zwar die Mdglichkeit
ein, wichtige medizinische Giiter einzuziehen oder Unternehmen zur Herstellung
wichtiger medizinischer Giiter zu verpflichten (beides gegen Entschddigung), aller-
dings hitten solche Massnahmen heikle rechtliche, finanzielle und geopolitische Fol-
gen fiir das Verhéltnis der Schweiz zu Moderna und zu anderen Kéuferlandern.55

Ferner hétte die Schweiz in Zusammenarbeit mit verschiedenen Unternehmen eine
komplette Produktionskette fiir Impfstoffe im Inland aufbauen miissen, was mit zahl-
reichen Fragen verbunden gewesen wiére.>6

54 Im Detail erhielt die Schweiz im ersten Quartal 2021 1 350 000 Dosen (genau so viel wie
bestellt) und im zweiten Quartal 2021 5 060 400 Dosen (10 400 mehr als bestellt).

55 Im Ubrigen ist nicht sicher, ob die exklusiven Rechte an den Produkten einer Produk-
tionslinie dazu gefiihrt hitten, dass die Schweiz in den ersten Wochen von 2021 iiber
mehr Impfstoffdosen verfiigt hitte, da sich die Produktion damals noch in der Aufbau-
phase befand.

56 Namentlich in Bezug auf die Fiihrungsrolle der Bundesbehdrden im Produktionssystem,
die Verantwortlichkeit des Bundes, die finanziellen und personellen Ressourcen, die Ein-
haltung und Anpassung der Rechts- und Verfassungsgrundlagen, die Zukunft der Anlagen
nach der Krise oder den Verkauf der nicht bendtigten Impfstoffdosen aus dieser Produk-
tionskette auf dem Weltmarkt.
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Fiir eine eigene Schweizer Produktion hitte in den Augen der Kommission gespro-
chen, dass sich die Schweiz auf diese Weise vor allfélligen Importbeschrankungen fiir
Impfstoffe, die in anderen Landern finalisiert werden, hétte schiitzen kénnen. Ein sol-
ches Szenario trat in der Covid-19-Krise allerdings nicht ein.

Die GPK-N hilt fest, dass das EDI die Option einer nationalen Impfstoffproduktion
im Frithjahr 2020 durchaus in Betracht zog, diese sich jedoch nicht konkretisierte.
Dies lag laut EDI daran, dass kein Schweizer Impfstofthersteller die Kriterien des
BAG erfiillte und mogliche nationale Forschungsprojekte auf diesem Gebiet den am-
bitidsen Zeitplan nicht einhalten konnten. Ausserdem hétten die raschen Fortschritte
bei der Entwicklung der ersten Impfstoffe auf internationaler Ebene (wie Moderna
und Pfizer/Biontech) den Bund dazu veranlasst, die Impfstoffbeschaffung auf dem
Weltmarkt starker voranzutreiben. Aus Sicht der Kommission sind diese Erlduterun-
gen — zusammen mit den genannten Hiirden — nachvollziehbar. Das Unternehmen
Moderna selbst, das zwischenzeitlich ebenfalls dariiber nachgedacht hatte, die letzten
Produktionsschritte fiir seinen Impfstoff in der Schweiz ausfiihren zu lassen, liess
diese Idee mangels der erforderlichen Produktionskapazititen in der Schweiz fallen.

Die Kommission kommt vor diesem Hintergrund zum Schluss, dass eine eigene
Schweizer Produktion in der Covid-19-Krise keine gangbare Alternative zum Kauf
fertiger Impfstoffe darstellte.

Dennoch ist es der GPK-N wichtig, dass die Attraktivitit der Schweiz in Sachen Ent-
wicklung und Herstellung von Impfstoffen, namentlich von mRNA-Impfstoffen, er-
hoht wird. Sie ist der Ansicht, dass die Bundesbehorden die durch die Krise entstan-
dene Dynamik nutzen sollten, um die internationale Position der Schweiz in diesem
Bereich zu starken. Sie begriisst deshalb den Entscheid des Bundesrates, eine Strategie
zur Verbesserung der Schweizer Rahmenbedingungen fiir die Erforschung, die Ent-
wicklung und die Herstellung neuer Impfstoffe auszuarbeiten (siche Kap. 5.8). Sie
erachtet dies als sinnvolle Alternative zu punktuellen Investitionen in die Produktion
einzelner Unternehmen. Die Kommission wird die Ausarbeitung und Umsetzung die-
ser Strategie durch den Bundesrat aufmerksam verfolgen. Sie ersucht den Bundesrat,
dariiber nachzudenken, auch ausserhalb des Covid-19-Gesetzes Massnahmen vorzu-
sehen, um die Herstellung und Entwicklung von Impfstoffen im Allgemeinen zu for-
dern. Sie geht davon aus, dass der Bundesrat in diesem Zusammenhang auch die
Zweckmissigkeit einer eigenen Impfstoffproduktion in der Schweiz, die in Krisenzei-
ten in Gang gesetzt werden kann, und die damit verbundenen rechtlichen und organi-
satorischen Fragen abklart.

7.4 Programm «Leute fiir Lonzay»

Die GPK-N zieht eine positive Bilanz des vom EDI im April 2021 lancierten Pro-
gramms « Leute fiir Lonza», mit dem Lonza bei der Rekrutierung von hochqualifi-
zierten Personal unterstiitzt wurde, um die Impfstoffproduktion am Standort Visp zu
sichern. Die Kommission begriisst die Geschwindigkeit, mit der die Bundesbehdrden
dieses Programm konzipierten und umsetzten, den Pragmatismus der Behorden bei
der Mobilisierung aller verfiigbaren Arbeitskréfte, aber auch die enge Zusammenar-
beit zwischen den verschiedenen Departementen und den ETH.
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Dank diesem Programm konnte der Bund Lonza in kiirzester Zeit mehrere hochqua-
lifizierte Mitarbeitende zur Verfiigung stellen und so — zu einem Zeitpunkt, an dem
Lieferverzogerungen zu befiirchten waren, — dazu beitragen, dass das Unternehmen
seine Produktion stirken und seine Lieferfristen einhalten konnte. Das Programm
wurde von Lonza und Moderna ausdriicklich gelobt. Es war anscheinend mit aus-
schlaggebend fiir den Entscheid der beiden Unternehmen von Ende April 2021, zu-
sdtzliche Investitionen in die Impfstoffproduktion am Standort Visp zu titigen und
dort drei weitere Produktionslinien aufzubauen (siche Kap. 5.7).

Die GPK-N ist wie das EDI der Ansicht, dass mit diesem Programm erstens dazu
beigetragen wurde, dass Lonza seine Verpflichtungen einhalten und die Impfstrategie
plangemiss umgesetzt werden konnte, und zweitens unterstrichen wurde, wie wichtig
es der Schweiz ist, eine solche Produktion im Land zu haben. Ein solches Vorgehen
stellt in den Augen der Kommission eine pragmatische Alternative zu einer direkten
Investition in Produktionsanlagen dar.

Es ist ein Novum, dass der Schweizer Staat ein Privatunternehmen bei der Personal-
rekrutierung unterstiitzt und diesem seine eigenen Mitarbeitenden zur Verfligung
stellt. Die GPK-N teilt die Auffassung des EDI, dass ein solches Vorgehen im vorlie-
genden Fall angesichts der kritischen Lage und der Notwendigkeit, die rasche Umset-
zung der Impfstrategie sicherzustellen, gerechtfertigt war. Allerdings wirft dieser Fall
mehrere Fragen hinsichtlich staatlicher Eingriffe in privatwirtschaftliche Tatigkeiten
auf. Sie erachtet es deshalb als wichtig, dass der Bundesrat dieses Programm nach-
traglich evaluiert, um Lehren fiir das kiinftige Krisenmanagement zu ziehen und zu
definieren, unter welchen Bedingungen eine solche Unterstiitzung eines Privatunter-
nehmens kiinftig moglich sein soll.

Das EDI hat gegeniiber Kommission eingerdumt, dass nicht abgeklart wurde, auf wel-
che Rechtsgrundlage das Programm «Leute fiir Lonza» gestiitzt werden kann. Die
GPK-N bedauert, dass dies nicht getan wurde. Nachtrédglich hat das Departement vor-
gebracht, dass dieser Personalverleih sich auf Artikel 25 Absatz 2 Buchstabe b und ¢
des BPG abstiitzen liess. Die Kommission ersucht den Bundesrat, diesen Aspekt zu
vertiefen, insbesondere um zu eruieren, ob diese Rechtgrundlage fiir ein solches Vor-
gehen ausreichend war und ob das geltende Recht fiir die Zukunft allenfalls angepasst
werden muss.
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Postulat

Der Bundesrat wird aufgefordert, das im April 2021 lancierte Programm «Leute
flir Lonzay, mit dem das Unternehmen Lonza bei der Rekrutierung von hochqua-
lifiziertem Personal fiir dessen Produktionsstandort in Visp unterstiitzt wurde, zu
evaluieren und seine Schlussfolgerungen in einem Bericht darzulegen.

Der Bundesrat wird zudem ersucht, in diesem Zusammenhang zu erléutern, wel-
che allgemeinen Lehren aus diesem Fall fiir das kiinftige Krisenmanagement ge-
zogen werden konnen.

Der Bundesrat wird ferner gebeten, darzulegen, inwieweit Artikel 25 Absatz 2
Buchstabe b und ¢ des Bundespersonalgesetzes als Rechtgrundlage fiir das Pro-
gramm «Leute fiir Lonza» ausreichend war und ob das geltende Recht angesichts
der Erkenntnisse aus diesem Fall fiir die Zukunft angepasst werden muss.

8 Schlussfolgerungen und weiteres Vorgehen

Die GPK-N kommt insgesamt zum Schluss, dass sich die Bundesbehdrden angemes-
sen verhielten, als sie mit den Unternehmen Lonza und Moderna iiber den Kauf von
Covid-19-Impfstoffen der Marke Moderna verhandelten.

Die Kommission hélt fest, dass die Entscheide, welche die Bundesbehorden bei ihren
Verhandlungen mit Lonza und Moderna trafen, im Einklang mit dem damals gelten-
den Recht standen und somit rechtmdssig waren. Die Rechtsgrundlagen gaben dem
Bund den erforderlichen Handlungsspielraum zur Beschaffung von Impfstoffen. Die
Covid-19-Impfstoffe waren zum Zeitpunkt der Unterzeichnung des MoU mit Mo-
derna zwar nicht ausdriicklich in den Rechtsgrundlagen erwéhnt und wurden erst circa
zehn Tage spater hinzugefiigt, ihre Beschaffung war aber dennoch zuldssig, da Impf-
stoffe als «wichtige medizinische Giiter» im Sinne des Epidemiengesetzes betrachtet
werden konnen.

Eine direkte Investition des Bundes in die Impfstoffproduktion, wie von Lonza vor-
geschlagen, wire nach damals geltendem Recht allerdings nicht moglich gewesen.
Dies war jedoch nicht der Hauptgrund des EDI fiir die Ablehnung dieses Vorschlags,
sondern vielmehr die Tatsache, dass das Departement eine solche Investition nicht als
zielfiihrend erachtete (siche unten).

Die GPK-N kommt im Weiteren zum Schluss, dass das EDI und das BAG als zustin-
diges Departement bzw. Bundesamt den Handlungsspielraum, der ihnen in diesem
Dossier zur Verfligung stand, angemessen nutzten und ihr Vorgehen somit zweckmdis-
sig war. Die strategischen Entscheide der Bundesbehorden, sprich ihr Verzicht auf
eine direkte Investition in die Produktion von Lonza und der rasche Abschluss eines
Vertrags mit Moderna iiber den Kauf von Impfstoffdosen, einschliesslich einer Vor-
bestellung und Reservationszahlung, waren angemessen.

Die Abkldrungen der GPK-N haben gezeigt, dass das EDI hauptséchlich aus drei
Griinden darauf verzichtete, direkt in die Produktionslinien von Lonza zu investieren:
erstens, weil Lonza nicht Eigentiimer des Impfstoffs war, zweitens, weil Lonza nur
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fiir einen Teil der Impfstoffproduktion verantwortlich war, und drittens, weil eine sol-
che Investition der Schweiz keinen besonderen Vorteil gebracht hitte. Diese Griinde
sind aus der Sicht der Kommission nachvollzichbar. Sie schliesst daraus, dass eine
solche Investition demnach gar nicht notwendig war. Die Kommission hélt dariiber
hinaus fest, dass die von den Medien im Friihjahr 2021 erwdhnte Idee einer der
Schweiz vorbehaltenen Produktionslinie in Visp niemals in Erwédgung gezogen oder
konkret diskutiert wurde.

Die Kommission begriisst, wie die Bundesbehorden die Verhandlungen mit Moderna
iiber den Kauf von Impfstoffdosen fiihrten. Diese Verhandlungen hatten zur Folge,
dass die Schweiz weltweit eines der ersten Lander war, das ein MoU mit Moderna
abschloss. Sie begriisst ausserdem, dass Moderna im Anschluss an die Gespréiche mit
dem EDI und dem BAG einen erheblichen Teil des Vertragswerts in der Schweiz re-
investierte. All dies sorgte dafiir, dass die Produktionsanlagen in Visp auf- und aus-
gebaut wurden und dass die Schweiz frithzeitig mit dem dort hergestellten Impfstoff
versorgt wurde, all dies unter Einhaltung der Rechts- und Verfassungsgrundlagen.

Die GPK-N hilt ferner fest, dass sich die Bundesbehorden der mit der Entwicklung
von Covid-19-Impfstoffen verbundenen Risiken und Herausforderungen bewusst wa-
ren und dass sie sich in einer Phase grosser Unsicherheit angemessen aufgeschlossen
gegeniiber den neuen Impftechnologien zeigten. Der Entscheid des Bundesrates, ab
Mai 2020 in die mRNA-Impfstoffe zu investieren, barg ein gewisses Risiko, erfolgte
aber in Kenntnis der Sachlage und zahlte sich letztlich aus.

Die Kommission hat keine Anmerkungen zur Organisation oder zu den Kompetenzen
des BAG in Bezug auf die Impfstoffbeschaffung. Sie ist der Ansicht, dass das Bun-
desamt dieses Dossier griindlich und mit der nétigen Prioritét behandelte.

Die GPK-N kommt zum Schluss, dass mit der Strategie des Bundes in dieser Sache
das anvisierte Ziel, d. h. der rasche und umfassende Zugang der Schweiz zum Mo-
derna-Impfstoff, erreicht wurde und diese somit wirksam war. Die Auffassung, dass
eine direkte Investition in die Lonza-Produktion der Schweiz keinen umfassenderen
oder rascheren Zugang zum Moderna-Impfstoft ermoglicht hétte, zu der das EDI nach
seiner Zweckmassigkeitspriifung gelangte, wurde durch die Abklarungen der Kom-
mission bestatigt.

Die Option eines vollstindig in der Schweiz hergestellten Impfstoffs, der auf dem von
Lonza in Visp produzierten aktiven Wirkstoff beruht, wire schwer umsetzbar und
zudem mit zahlreichen rechtlichen und wirtschaftlichen Fragen verbunden gewesen.
Die Kommission kommt zum Schluss, dass diese Option in der Covid-19-Krise keine
geeignete Alternative zum Kauf fertiger Impfstoffe darstellte. Die Option eines
Schweizer Impfstoffs wurde von den Bundesbehdrden wihrend der Pandemie zwar
grundsitzlich gepriift, konkretisierte sich jedoch spéter nicht, was aus Sicht der Kom-
mission nachvollziehbar ist. Die GPK-N zeigt sich erfreut {iber die im Frithjahr 2021
angekiindigten Plédne des Bundes, die Attraktivitit der Schweiz in Sachen Entwick-
lung und Herstellung von Impfstoffen zu erhohen. Sie wird die Entwicklungen in die-
sem Bereich aufmerksam verfolgen.

Die GPK-N begriisst schliesslich, dass der Bund im Friihjahr 2021 das Programm
«Leute fiir Lonza» ins Leben rief, mit dem rasch und pragmatisch die Rekrutierung
von Personal fiir die Produktionsstétte in Visp unterstiitzt und ein starkes Zeichen fiir
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die Herstellung von Impfstoffen in der Schweiz gesetzt wurde. Die Kommission be-
dauert allerdings, dass das EDI nicht abklirte, auf welche Rechtsgrundlagen dieses
Programm abgestiitzt werden kann. Sie erachtet es als notwendig, dass der Bundesrat
dieses Programm evaluiert, Lehren daraus zieht und anhand dieses Beispiels priift, ob
das geltende Recht angepasst werden muss.

Die GPK-N schliesst mit dem vorliegenden Bericht ihre Arbeiten in diesem Dossier
ab. Sie ersucht den Bundesrat, ihren Erwégungen bei seinem kiinftigen Handeln Rech-
nung zu tragen. Sie wird die Entwicklung dieses Dossiers weiterhin aufmerksam ver-
folgen.

16. November 2021 Im Namen der Geschéftspriifungskommission
des Nationalrates

Der Prisident: Erich von Siebenthal
Die Sekretirin: Beatrice Meli Andres

Der Prisident der Subkommission EDI/UVEK:
Thomas de Courten

Der Sekretir der Subkommission EDI/UVEK:
Nicolas Gschwind
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Abkiirzungsverzeichnis

AG
BAG
BBI
BLV
BPG
BV

EDI
EFD
EKIF
EpG

EpV

ETH

GPK
GPK-N
GS-EDI
IGE
Innosuisse
LMP

METAS
MoU
mRNA
OMP

SBFI

SR
Swissmedic
VBS

WBF

Arbeitsgruppe

Bundesamt fiir Gesundheit

Bundesblatt

Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen
Bundespersonalgesetz vom 24. Mérz 2000 (SR 172.220.1)

Bundesverfassung der Schweizer Eidgenossenschaft
vom 18. April 1999 (SR 101)

Eidgendssisches Departement des Innern
Eidgenossisches Finanzdepartement
Eidgendssische Kommission fiir Impffragen

Bundesgesetz vom 28. September 2012 iiber die Bekdmpfung iiber-
tragbarer Krankheiten des Menschen (Epidemiengesetz, SR 818.101)

Verordnung vom 29. April 2015 iiber die Bekdmpfung iibertragbarer
Krankheiten des Menschen (Epidemienverordnung; SR §18.101.1)

Eidgendssische Technische Hochschulen
Geschiftspriifungskommissionen der eidgendssischen Réte
Geschiftspriifungskommission des Nationalrates
Generalsekretariat EDI

Eidgendssisches Institut fiir Geistiges Eigentum
Schweizerische Agentur fiir Innovationsférderung

Bundesgesetz vom 16. Dezember 1994 iiber das 6ffentliche
Beschaffungswesen (SR 172.056.1) [inzwischen ersetzt durch das am
1. Januar 2021 in Kraft getretene Bundesgesetz vom 21. Juni 2019
tiber das offentliche Beschaffungswesen)

Eidgendssisches Institut fiir Metrologie
Memorandum of Understanding
Messenger RNA

Verordnung vom 11. Dezember 1995 iiber das 6ffentliche
Beschaffungswesen (SR 172.056.11) [inzwischen ersetzt durch die am
1. Januar 2021 in Kraft getretene Verordnung vom 12. Februar 2020
iiber das offentliche Beschaffungswesen)

Staatssekretariat fiir Bildung, Forschung und Innovation
Systematische Rechtssammlung
Schweizerisches Heilmittelinstitut

Eidgendssisches Departement fiir Verteidigung, Bevolkerungsschutz
und Sport

Eidgendssisches Departement fiir Wirtschaft, Bildung und Forschung
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Liste der angehorten Personen

Bachny, Albert M.

Berset, Alain

Bohrer, Andreas
Brupbacher, Oliver M.
Fiechter, Jean-Rodolphe
Gotz Staehelin, Claudia

Gresch, Lukas
Kronig, Nora

Lévy, Anne

Staner, Dan
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Verwaltungsratspréasident, Lonza

Bundesrat, Vorsteher des EDI (angehdrt von den GPK
an den Sitzungen zur Behandlung des
Geschdfisberichts 2020 des Bundesrates)

Group General Counsel & Company Secretary, Lonza

Anwalt, Partner, Kellerhals Carrard Basel KIG
(Vertreter Moderna)

Anwalt, Partner, Kellerhals Carrard Bern KIG
(Vertreter Moderna)

Anwiltin, Partnerin, Kellerhals Carrard Basel KIG
(Vertreterin Moderna)

Generalsekretir, EDI

Vizedirektorin und Leiterin der Abteilung
Internationales, Leiterin der AG «Impfung», BAG

Direktorin, BAG

Vizeprasident, Head of Europe/Switzerland, Africa &
Middle East Region, Moderna
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