Deutscher Beitrag zur Forderung der Impfstoff-
und Pharmaproduktion in Afrika

Hintergrund

-> Nur rund 1% der in Afrika benétigten Impf-
stoffe werden auf dem Kontinent produziert. Dies
fiihrt zu einer grofRen Abhangigkeit Afrikas von
globalen Lieferketten.

-> Der Ausbau der Impfstoff- und Pharmaproduk-
tion in afrikanischen Landern ist daher ein wich-
tiges Instrument fiir die globale Pandemiebe-
kimpfung/-pravention sowie fiir die Kontrolle
von verbreiteten Infektionskrankheiten wie Ma-
laria und Tuberkulose.

-> Die Afrikanische Union (AU) hat sich zum Ziel ge-
setzt, bis 2040 rund 60% der benétigten Impf-
stoffe in Afrika zu produzieren.

-> Deutschland unterstiitzt die AU und ihre Mit-
gliedsstaaten seit 2021 dabei, dieses Ziel zu er-
reichen und investiert vor allem in Ghana, Ru-
anda, Senegal und Siidafrika. Dies beinhaltet
Beitrdge des Bundesministeriums fiir wirtschaft-
liche Zusammenarbeit und Entwicklung (BMZ),
des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG)
und des Bundesministeriums fiir Bildung und
Forschung (BMBF).

-> Ziel ist es, die Rahmenbedingungen fiir die
Impfstoff- und Pharmaproduktion zu verbes-
sern, denn es reicht nicht, einfach nur eine Fabrik
hochzuziehen - fiir eine erfolgreiche Privatsek-
tor-Investition bedarf es eines geeigneten Okosys-
tems.

-> Erforderlich sind: Aus- und Fortbildung von
Fachkriften fiir die Impfstoff- und Pharmapro-
duktion; Aufbau und Stirkung von Regulie-
rungsbehdrden fiir die Zulassung lokal produ-
zierter Medizinprodukte und Qualitatssicherung;
Aufbau eines lokalen unternehmerischen Oko-
systems zur Forderung der Privatwirtschaft; Inf-
rastrukturentwicklung und Zugang zu Finan-
zierung, sowie Technologietransfer und ge-
zielte Unterstiitzung dabei in afrikanischen Lan-

dern produzierte Medizinprodukte auf den dorti-
gen Markten konkurrenzfihig zu machen
(Marktgestaltung).

-> Deutschlands Engagement ist eng eingebettet in
einen europdischen Ansatz gemeinsam mit der
Europaischen Kommission (EU-KOM) und ande-
ren EU-Mitgliedsstaaten. Im Rahmen der Team
Europe Initiative (MAV+) wird die Impfstoff- und
Pharmaproduktion in Afrika koordiniert gefor-
dert.

-> Essentiell sind auch privatwirtschaftliche Initiati-
ven und Unternehmenspartnerschaften, um Pro-
duktionskapazititen aufzubauen. So hat BioN-
Tech im Dezember 2023 eine erste modulare
Produktionsstitte (,BioNTainer“) fiir mRNA-
Impfstoffe in Ruanda eingeweiht.

Deutsches Engagement im Detail
Regionale und weltweite Unterstiitzung

-> Deutschland (BMZ, BMG) fordert den Wissens-
transfer zur mRNA-Technologie iiber die Zu-
sammenarbeit mit dem WHO mRNA-Technolo-
gie-Transfer-Programm:.

-> Deutschland (BMZ, BMG) unterstiitzt die regio-
nale Harmonisierung und Stirkung der Regu-
lierung, u.a. den Aufbau der zukiinftigen Afrika-
nischen Arzneimittelagentur (AMA).

-> Im Verwaltungsrat der Impfallianz Gavi hat sich
Deutschland dafiir eingesetzt, dass die Gavi-Be-
schaffungsmechanismen angepasst werden, um
verstarkt in Afrika produzierte Impfstoffe abneh-
men zu konnen. Hierzu wurde ein neuer Finanzie-
rungsmechanismus entwickelt, der African Vac-
cine Manufacturing Accelerator (AVMA).

-> Das BMBF unterstiitzt weltweit Produktentwick-
lungspartnerschaften (PDPs). Diese finanzieren
die Entwicklung und klinische Forschung von Ma-
laria- und Tuberkulose-Impfstoffen. Die PDPs for-
dern zudem die Zusammenarbeit verschiedener
Akteure.



-> Das BMBF unterstiitzt die European and Develo-
ping Countries C(linical Trials Partnership
(EDCTP). EDCTP beschleunigt die klinische Ent-
wicklung neuer oder verbesserter Gesundheitstech-
nologien zur Erkennung, Behandlung und Vorbeu-
gung von armutsbedingten und vernachlassigten In-
fektionskrankheiten in Subsahara-Afrika. EDCTP fi-
nanziert Mafdnahmen zum Aufbau von Forschungs-
kapazitidten in Afrika, zur Unterstiitzung von For-
scherkarrieren und zur Starkung nationaler Gesund-
heitsforschungssysteme.

-> Weiterhin unterstiitzt das BMBF die Coalition for
Epidemic Preparedness Innovations (CEPI) da-
bei, die Entwicklung von Impfstoffen und ausge-
wahlten biologischen Gegenmafinahmen gegen
epidemische und pandemische Bedrohungen zu
beschleunigen und sie fiir alle zuganglich zu ma-
chen.

-> Das BMZ fiihrt einen engen Dialog mit der deut-
schen Pharmaindustrie iiber die Bereitstellung
von Wissen und Technologien. Dies beinhaltet
auch einen regelmifiigen Austausch im Rah-
men eines Runden Tisches.

-> Das BMZ unterstiitzt zudem Unternehmenspa-
tenschaften durch Férderprogramme und Bera-
tungsdienste. So derzeit offentlich-private Part-
nerschaften (develoPPP-Projekt) zwischen der
Investitions- und Entwicklungsgesellschaft DEG,
Siemens und dem siidafrikanischen Pharmaun-
ternehmen Aspen zur Einfiihrung eines digitali-
sierten Produktionssystems.

-> Das BMZ finanziert Beteiligungen an Impact In-
vestment Fonds in globaler Gesundheit. Diese In-
vestment Fonds investieren Eigen- und Fremdka-
pital in junge Unternehmen, die neue Gesund-
heitsprodukte und -technologien mit Einsatz in
Niedrig- und Mitteleinkommensldndern entwi-
ckeln. Diese sind z.T. Mitglieder im Netzwerk "De-
veloping Countries Vaccine Manufacturing Net-
work" (DCVMN).

-» Zusammen mit der EU-KOM unterstiitzt das BMZ
die Entwicklungsgemeinschaft des siidlichen Af-
rika (SADC) beim Aufbau regionaler Wert-
schopfungsketten fiir HIV-Medikamente, CO-
VID-19-Impfstoffe und -Medikamente und die
Ostafrikanische Gemeinschaft (EAC) bei Ent-
wicklung und Implementierung regionaler
Pharmaproduktionsplane.

-> Mit dem regionalen Exzellenzzentrum der EAC zu
Impfstoffen, Immunisierung und Gesundheitslo-
gistik in Kigali fordert das BMZ die Ausbildung
von Fachkraften u.a. in den Bereichen Pharma-
zeutik und Qualitatssicherung, Regulatorik und
Vakzinologie in Ostafrika.

Bilaterale Unterstiitzung

-> In Ruanda unterstiitzt das BMZ die Qualifizierung
von Fachkriften fiir die Impfstoff- und Pharma-
produktion sowie die Starkung der ruandischen
Regulierungsbehorde.

-> In Siidafrika fordert das BMZ die Verbesserung
der Rahmenbedingungen fiir Impfstoffproduk-
tion und -logistik. Dies umfasst u.a. Fachkraf-
tequalifizierung, Stiarkung der Regulierung,
Marktanalysen sowie den Aufbau von Pilotanla-
gen und eines Ausbildungslabors fiir Impfstoft-
technologien.

-> Ghana hat mitdeutscher Unterstiitzung eine lang-
fristige Strategie zur Entwicklung der Impfstoffin-
dustrie erarbeitet. Das BMZ unterstiitzt die zu-
stindigen Regierungsstellen, kooperiert mit gha-
naischen Pharma-Unternehmen bspw. durch
Trainings und starkt mit der EU die Regulierungs-
behorde. Die deutsch-europdische Unterstiitzung
wird ab 2024 deutlich ausgeweitet, um das phar-
mazeutische Okosystem in Ghana umfassend zu
starken.

-> In Senegal verbessert das BMZ die Rahmenbedin-
gungen fiir die Produktion von Impfstoffen und
pharmazeutischen Produkten, sowie deren Vertei-
lung in der ECOWAS-Region. Dies umfasst die An-
passung des regulatorischen Umfelds, die Erweite-
rung der Unternehmenskapazititen fiir Produktion,
die Vermarktung der Produkte sowie Schulungs-
mafdinahmen in Zusammenarbeit mit dem Institut
Pasteur in Dakar.

-> Das BMG starkt die Kapazitaten und die instituti-
onelle Entwicklung von Regulierungsbehérden
und nationalen Kontrolllaboren in afrikani-
schen Staaten unter anderem im Rahmen von Ge-
nehmigung und Uberwachung klinischer Studien,
der Zulassung von Medizinprodukten und Arz-
neimitteln sowie der Uberwachung der Produkt-
sicherheit nach der Zulassung.
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