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Sehr geehrter Herr Hovest,

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 4. Dezember 2020 an Prisidentin von der Leyen, in
der Sie die Kommission ersuchen, den ersten COVID-19-Impfstoff so bald wie méglich
und méglichst noch vor Weihnachten zuzulassen, ohne dabei die notwendige Sicherheit
zu vernachléssigen.

Zunichst mdchte ich Thnen versichern, dass die Europdische Kommission alles in ihrer
Macht Stehende tut, um die rasche Verfiigbarkeit von COVID-19-Impfstoffen
sicherzustellen, ohne Abstriche bei den Anforderungen an Qualitit, Sicherheit und
Wirksamkeit zu machen. Wir stehen in sténdigem Kontakt mit den Mitgliedstaaten und
der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA), um sicherzustellen, dass die EU-
Biirgerinnen und -Biirger in allen Mitgliedstaaten so bald wie moglich Zugang zu
COVID-19-Impfstoffen haben werden.

Die EMA und die Kommission schopfen die Bestimmungen des EU-Rechts fiir
Notfallsituationen in vollem Umfang aus, um das Zulassungsverfahren zu beschleunigen.
Angesichts der COVID-19-Pandemie hat die EMA Schnellverfahren fiir die Uberpriifung
eingefiihrt, um Antrige so rasch wie moglich bewerten zu kénnen und gleichzeitig
fundierte wissenschaftliche Gutachten zu gewihrleisten. Entscheidend fiir eine
Beschleunigung des Verfahrens sind ,,fortlaufende Uberpriifungen®. Diese ermdglichen -
es der EMA, Daten fiir vielversprechende Arzneimittel oder Impfstoffe zu bewerten,
sobald sie verfligbar werden, anstatt abzuwarten, bis alle Versuche abgeschlossen sind,
bevor sie ihre Arbeit aufnimmt.
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Die EMA bewertet die Daten im Hinblick auf die Erteilung einer bedingten Zulassung.
Eine solche Zulassung gewihrleistet, dass Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitdt des
Impfstoffs nachgewiesen werden und dass der Nutzen des Impfstoffs gegeniiber den
Risiken iiberwiegt; gleichzeitig sind die Entwickler des Impfstoffs gehalten, auch nach
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zusétzliche Daten vorzulegen.

Die Europdische Kommission stellt auBlerdem sicher, dass das Verfahren, das zur
'Erteilung einer bedingten Zulassung fiihrt, so schnell wie moglich durchgefiihrt werden
kann, indem die administrativen Schritte verkiirzt werden, z.B. dadurch, dass die
Ubersetzung der Produktinformationen in alle Amtssprachen zum Zwecke der
Zeitersparnis vorerst nur in elektronischer Form erfolgt.

Auf der Grundlage dieser Vorgehensweise der Europdischen Kommission und der EMA
hat die Europdische Kommission den Beschluss zur bedingten Zulassung fiir den von
BioNTech und Pfizer entwickelten Impfstoff am 21. Dezember 2020 erlassen und fiir den
von Moderna entwickelten Impfstoff am 6. Januar 2021.

Abschliefiend mochte ich noch einmal betonen, dass die Kommission [hre Besorgnis voll
und ganz teilt und die entsprechenden Mafnahmen ergreift. Auch wenn wir keine
Abstriche bei der Sicherheit und Wirksamkeit der Impfstoffe fiir die EU-Biirgerinnen und
-Biirger zulassen werden, setzen wir alles daran, dass diese so bald wie moglich zur
Verfiigung stehen. ;

Mit freundlichen Griilen

Bjorn Seibert
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Sehr geehrter Herr Hovest,

Ministerprasident Armin Laschet dankt Ihnen fiir Ihr Schreiben vom
23. November 2020. Aufgrund der Vielzahl von Zuschriften ist es dem
Ministerprasidenten nicht moglich, auf jedes Schreiben persénlich zu
reagieren. Er hat mich daher gebeten, Ihnen zu antworten.

Alle Verantwortlichen — nicht nur in Nordrhein-Westfalen, sondern in
allen 16 Bundesléndern — sind sich der groRen Herausforderungen fiir
den Schulbetrieb und alle daran Beteiligten unter Corona-Bedingungen
bewusst. Doch die Landesregierung Nordrhein-Westfalen stellt sich
dieser Verantwortung und setzt alle Hebel in Bewegung, um Schiilerin-
nen und Schiler, Eltern und Lehrer bestmdglich vor Infektionen zu
schitzen und zugleich das Kindeswohl und die Bildungschancen der
Kinder in unserem Land zu sichern.

Damit lhre Anregungen an der richtigen Stelle bekannt werden, habe ich
Ihr Schreiben — Ihr Einverstandnis voraussetzend — an das fachlich
zustandige Ministerium fur Schule und Bildung des Landes Nordrhein-
Westfalen weitergeleitet.

Mit freundlichen GriiRen
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