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Grol3e Anfrage

der Abgeordneten Kersten Artus, Dora Heyenn, Christiane Schneider, Norbert
Hackbusch, Elisabeth Baum, Dr. Joachim Bischoff, Wolfgang Joithe-von

Betr.:

Krosigk, Mehmet Yildiz (Fraktion DIE LINKE) vom 07.01.10

und ANntwort des Senats

Planung, Kosten und Durchfihrung der H1N1-Impfkampagne in der
Freien und Hansestadt Hamburg

Edgar Fernandez aus Mexiko war Anfang April 2009 das offiziell erste Opfer
des H1N1-Virus. Ende April erkrankten die ersten Menschen in Deutschland.
Zu diesem Zeitpunkt strich die WHO in ihrer Pandemie-Definition das Erfor-
dernis zum Ausrufen einer Pandemie bei hoher Anzahl der Erkrankten und
Sterblichkeit bei Infizierten.

Schon im Sommer 2009 zeichnet sich ab, dass die Grippe erheblich milder
verlauft als angenommen: Ende des Jahres 2009 waren 132 Todesfalle bei
210.000 Erkrankten registriert (weltweit 12.000 Todesfalle, europaweit 2.422
Todesfalle). Der Grof3teil der Verstorbenen hatte schwere Vorerkrankungen.
An der saisonalen Grippe versterben allein in Deutschland jahrlich bis zu
11.000 Menschen. Trotz dieser Erkenntnisse wurden 50 Millionen Impfdosen
fur die deutsche Bevdélkerung bestellt.

Es fand eine massive mediale Angstkampagne statt. Eine Boulevardzeitung
lie ihre Redaktion im Oktober 2009 sogar impfen, zu einem Zeitpunkt, zu
dem nur fiir sogenanntes Schliisselpersonal (Bundeswehr, Polizei, medizini-
sches Personal) der Impfstoff freigegeben war. Medienkritik tGbte der Senat
zu keinem Zeitpunkt. Im Gegenteil. Der Hamburger Gesundheitssenator stell-
te am 14. Oktober 2009 die Impfstrategie der Freien und Hansestadt Ham-
burg vor und warf wenig spater Beschaftigten aus den Krankenh&usern 6f-
fentlich vor, sich nicht ausreichend impfen zu lassen. Am 9. Dezember 2009
liel3 er sich medienwirksam dann selbst impfen — obwohl zu diesem Zeitpunkt
der Hohepunkt der Schweinegrippe-Infektionen in Deutschland bereits tber-
schritten war.

Die Impfkampagne entpuppte sich als Medienflop, denn die Bevdlkerung
folgte dem Szenario nicht. Die Impfquote lag zu diesem Zeitpunkt bei 5 bis
10 Prozent, anvisiert waren 30 Prozent. Hamburg droht nun auf den Kosten
in Hohe von circa 6 Millionen Euro sitzen zu bleiben und versucht, Impfdosen
ins Ausland zu verkaufen. Altenheime werden in 2010 durch mobile Impf-
teams aufgesucht, um eine relativ risikoarme Bevélkerungsgruppe durchimp-
fen zu lassen, siehe Schriftliche Kleine Anfrage der Abgeordneten Kersten
Artus (DIE LINKE), Drs. 19/4865.

Nun versuchen die Bundeslander, mit dem Impfstoff-Hersteller GlaxoSmith-
Kline nachzuverhandeln. Dabei schlieRen die Vertrage ,lber die Bereitstel-
lung eines Pandemie-Impfstoffes fur die Bundeslander* und ,uber den Kauf
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von Adjuvantien“, die bis Oktober 2009 geheim gehalten werden konnten,
Stornierungen aus. Es fehlen auch jegliche Klauseln, die das Kostenrisiko fur
die Lander minimieren. AuRerdem hat sich die Herstellerfirma von jedem Haf-
tungsrisiko ausgenommen.

Die weltweit agierende Anti-Korruptions-Organisation Transparency Interna-
tional kritisiert die Pharmaindustrie: Sie habe die Krankheit katastrophenméa-
Rig aufgebauscht. Kritische Medizinerinnen und Mediziner sagen, dass es
sich bei dem Impfstoff mit Wirkverstarkern um einen Grolversuch an der
Menschheit handelt.

Diese als Pandemie konstruierte Influenza stellt einen Prazedenzfall dar und
hat eine Vielzahl von Fragen bezulglich Birgerinformation, Kostenibernah-
men, Durchfiihrungen, persoénlicher Unversehrtheit und 6konomischer Inte-
ressen verdeutlicht, die es fur die Zukunft zu hinterfragen gilt.

Wir fragen den Senat:
Erkrankungen

1. Wie viele Menschen sind seit 2009 bis Januar 2010 insgesamt in der
Freien und Hansestadt Hamburg an der sogenannten Schweinegrippe
erkrankt?

Die Zahl der an der Neuen Influenza A(H1N1) in Hamburg erkrankten Menschen l&sst
sich nicht abschlieRend beziffern, da nach Anderung der Verordnung (iber die Melde-
pflicht bei Influenza nach 8§ 6 Infektionsschutzgesetz (IfSG) seit dem 14. November
2009 neben dem Labornachweis nur noch die Todesfalle durch die Neue Grippe, aber
nicht mehr die Verdachts- und Erkrankungsfalle meldepflichtig sind.

Die Zahl der in Hamburg nach dem IfSG seit April 2009 gemeldeten laborbestétigten
Falle liegt bei 5099 (Stichtag 7. Januar 2010). Es ist davon auszugehen, dass auch
schon vor Anderung der Meldeverordnung aufgrund der milden Verlaufe nicht alle
Verdachts- und Erkrankungsfalle erkannt und gemeldet wurden.

2. Wie viele von diesen waren zuvor geimpft, wie viele waren nicht ge-
impft?

In Hamburg konnte am 26.10.2009 mit der Impfung gegen die Neue Influenza
A(H1N1) begonnen werden. Alle, die vor diesem Termin an der Neuen Grippe
A(H1N1) erkrankten, verfugten aufgrund der noch nicht zur Verfiigung stehenden
Impfung Uber keinen ausreichenden Schutz gegen die Erkrankung. Personen, die
nach dem Beginn der Impfung gegen A(H1N1) geimpft wurden, sind nach einem Zeit-
raum von circa 14 Tagen nach der Impfung gegen das Virus geschiitzt und erkranken
nicht. Von lediglich acht Personen in Hamburg, die trotzt einer erfolgten Impfung er-
krankt waren, wird angenommen, dass die Infektion mit dem Erreger zu einem Zeit-
punkt erfolgte, an dem der durch die Impfung initiierte Impfschutz noch nicht vollstan-
dig aufgebaut war.

a. Falls hieriber keine Erkenntnisse vorliegen:

i) Gab es keine Feststellungsverfahren zum Auftreten einer Pan-
demie?

Wenn ja, welche?
i)  Wenn nein, warum nicht?
iii) Wurden Schnelltests durchgefihrt?

iv) Wenn ja, wie viele sind durchgefiihrt worden, zu welchen Er-
gebnissen fihrten sie, was waren die Kriterien, diese einzustel-
len?
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v) Wenn nein, warum nicht?
Entfallt.

3. Wie schatzt der Senat das Risiko und den voraussichtlichen Eintrittszeit-
raum von krankheitsauslésenden (pathogenitatssteigernden) Mutationen
ein, und zieht er aus diesen Kenntnissen gegebenenfalls Riickschlisse
auf die Impfindikation zum gegenwartigen Zeitpunkt?

Ob und wann es bei dem zirkulierenden Pandemievirus zu einer pathogenitatsstei-
gernden Mutation kommen wird, ist nicht prognostizierbar. Solange das Virus in der
humanen Population zirkuliert, ist die Impfung gegen die Neue Influenza A(H1N1)
nach Auffassung der zustandigen Behdrde die beste medizinische MalRnahme, die
durch das Virus induzierte Morbiditat und Mortalitét zu begrenzen.

4. Welche Erkenntnisse hat der Senat tUber die bisherigen Krankheitsver-
laufe?

Nach den der zustandigen Behorde derzeit vorliegenden Informationen waren die
Krankheitsverlaufe im Allgemeinen milde, sodass es auch nach teilweise starken An-
fangssymptomen schnell zu einem Abklingen der Erkrankung kam. In wenigen Einzel-
féllen gab es in der Bundesrepublik Deutschland aber auch gravierende Verlaufe, die
ohne signifikante Vorerkrankung zum Tod fuhrten.

a. Wie viele Todesfélle gab es in der Freien und Hansestadt Ham-
burg? Wie sahen die Krankheitsverlaufe der geimpften Menschen
gegeniiber den nicht geimpften in Hamburg aus? Welche weiteren
Kriterien (Alter, Vorerkrankungen et cetera) sind in dieser Auswer-
tung bericksichtigt worden?

b. Falls keine Erkenntnisse Uber Krankheitsverlaufe vorliegen: Warum
nicht?

Mit Stand vom 19. Januar 2010 wurden drei Todesfédlle an Neuer Influenza A(HLN1)
bei Personen der Jahrgédnge 1941, 1944 und 1947 mit Wohnsitz in Hamburg gemel-
det. Angaben zu den Krankheitsverlaufen sind nicht Bestandteil der Meldepflichten
nach dem Infektionsschutzgesetz und werden nicht systematisch erfasst. Daten, die
aus der Meldepflicht resultieren, werden beispielsweise dazu benutzt, Altersprofile zu
erstellen. Kenntnisse tber den Verlauf von Erkrankungen gewinnt der Offentliche Ge-
sundheitsdienst (OGD) nur durch gezielte Nachfragen, zum Beispiel bei einem ge-
hauften Auftreten von Erkrankungen in Krankenh&ausern und Pflegeeinrichtungen. Im
Ubrigen siehe Antwort zu 1.

Verhandlungen/Vertrage

Im Rahmen der Gesundheitsministerkonferenz sind die Vertrdge unter der
Federfuhrung eines Bundeslandes angefertigt und ausgehandelt worden. Da
der Vertrag, welcher im Internet durch das Arzneitelegramm veréffentlicht
wurde, Klauseln enthalt wie beispielsweise den Haftungsausschluss bei Ne-
benwirkungen oder Nichtwirken seitens des Herstellers, die das Handeln des
Senats als fragwirdig erscheinen lassen, gilt es auch hier, diese Themenfel-
der zu beleuchten.

5. Trifft es zu, dass der Vertrag zwischen Hersteller und Landern bereits
2007 abgeschlossen wurde und eine Haftung sowohl fir Nebenwirkung
als auch fur eine Nichtwirkung des Impfstoffes ausschlief3t?

Ja. Die Haftung des Herstellers hinsichtlich Wirksamkeit oder Vertraglichkeit der gelie-
ferten Impfstoffe wurde nur zum Teil ausgeschlossen und von den Landern tibernom-
men, weil dem Hersteller zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit noch keine belastbaren
Informationen vorlagen. Ein Abschluss des Vertrages zu diesem Zeitpunkt war trotz
der fehlenden Informationen erforderlich, um auf eine etwaige Pandemie vorbereitet
Zu sein.



Drucksache 19/4998 Birgerschaft der Freien und Hansestadt Hamburg — 19. Wahlperiode

a. Wenn ja, warum ist dieser Vertrag unter diesen Bedingungen abge-
schlossen worden und wer hat ihn fir die Freie und Hansestadt
Hamburg unterschrieben?

Die Bestimmungen zur Haftungsverteilung orientierten sich an der besonderen Situa-
tion im Pandemiefall, die dadurch gekennzeichnet war, dass nur wenige klinische
Daten und Erfahrungen mit dem Pandemie-Impfstoff vorlagen. Der Bereitstellungsver-
trag wurde von Bediensteten der Behorde fiir Soziales, Familie, Gesundheit und Ver-
braucherschutz unterzeichnet, die nach der Anordnung uber die Befugnis zur Vertre-
tung der Freien und Hansestadt Hamburg entsprechend vertretungsberechtigt sind.

b. Waren dem Senat die Klauseln bekannt, die den Hersteller von Haf-
tungsansprichen bei neu auftretenden Nebenwirkungen oder bei
Nichtwirken befreien?

Ja.

c. Sind folglich Anspriiche durch Schadensersatzforderungen wegen
Nichtwirkens oder bis dato nicht bekannten Nebenwirkungen maog-
lich?

Ja.

i. Wenn ja, welches ware die zustandige Rechtsperson, an die
diese Anspriche geleitet werden miissen?

Etwaige Anspriiche, die als Impfschaden zu bewerten sind, sind an die Freie und
Hansestadt Hamburg als zusténdige Gebietskorperschaft zu richten. Hierbei handelt
es sich um das gesetzlich festgelegte Verfahren, das auch zur Anwendung kommt,
wenn Impfschaden nach anderen 6ffentlich empfohlenen Impfungen auftreten.

d. Trifft es zu, dass der Vertrag regelt, dass gewonnene Daten einzig
an den Hersteller geleitet und dort ausgewertet werden?

Nein.

i. Wenn ja, inwiefern ist von einer neutralen Auswertung jenseits
O6konomischer Interessen auszugehen?

Entfallt.

i. Wenn nein, wer wertet die Daten mit welchen bisherigen Er-
gebnissen aus und wann werden diese Ergebnisse verdffent-
licht?

Die klinischen Daten werden unter anderem vom Robert Koch-Institut und dem Paul-
Ehrlich-Institut ausgewertet. Die daraus gewonnenen Erkenntnisse flie3en kontinuier-
lich in die von den beiden Instituten veréffentlichten Empfehlungen sowie in die Emp-
fehlungen der Standigen Impfkommission ein.

6. Trifft es zu, dass Thiringen die Verhandlungen im Alleingang gefiihrt
hat?

Nein. Im Ubrigen siehe Antwort zu 8. c.

a. Wenn ja, wie waren die Freie und Hansestadt Hamburg und ihr Ge-
sundheitssenator bei den Verhandlungen der Vertrage mit Glaxo-
SmithKline involviert? Wurde der Verhandlungsprozess begleitet
und ausgewertet?

Entfallt.

b. Hatte der Senat beziehungsweise die Gesundheitsministerkonfe-
renz einen Einfluss auf die Entscheidung der Auftragserteilung, und
welches Ausschreibungsverfahren kam zur Anwendung?

c. Gab es alternative Anbieterinnen und Anbieter und wenn ja, wel-
che?
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Ja. Auf eine Ausschreibung konnte verzichtet werden, da neben GlaxoSmithKline
lediglich Novartis als zweiter Anbieter infrage kam. Mit beiden Unternehmen wurden
Bereitstellungsvertrage geschlossen, die jeweils eine halftige Beteiligung an einer
Vollversorgung (160 Millionen Impfstoffdosen) zum Gegenstand hatten.

d. Warum fiel die Wahl auf den beauftragten Hersteller?

Zu dem Zeitpunkt der konkreten Beschaffungsentscheidung im Sommer 2009 war
lediglich GlaxoSmithKline in der Lage, schnellstmgglich die Versorgung von mindes-
tens 30 Prozent der Bevdlkerung mit dem Pandemie-Impfstoff zu gewahrleisten.

7. Da der Vertrag eine Giiltigkeit bis Ende 2012 oder bis zum Eintritt einer
Pandemie besal3, somit nun auslduft und ein neuer abgeschlossen wer-
den muss:

a. Welches Bundesland wird den Vorsitz der neuen Verhandlungen in-
nehaben?

b. Inwiefern wird die Freie und Hansestadt Hamburg in die Verhand-
lungen miteinbezogen sein?

Derzeit gibt es noch keine Ansatze fur den Abschluss neuer Vertrage tUber die Bereit-
stellung von Impfstoffen flr zukiinftige Pandemien.

c. Wird der Senat einen Vertrag unterzeichnen, der sowohl die Doku-
mentation dem Hersteller Uberlasst als auch die Haftung des Her-
stellers ausschlief3t?

Zu hypothetischen Fragestellungen auRert der Senat sich nicht. Im Ubrigen siehe
Antworten zu 5., zu 5. a. und zu 5. d.

d. Wenn ja, warum?
Entfallt.

e. Wenn nein, existieren bereits neue Vertrage oder Vertragsklauseln?
In welchem Stadium befinden sich die Verhandlungen und bis wann
ist mit einem erneuten Abschluss zu rechnen? Wie gedenkt der Se-
nat in Zukunft, der Dokumentationspflicht und Haftungsanspriichen
Zu begegnen?

Derzeit gibt es noch keine Ansétze fur den Abschluss neuer Vertrage Uber die Bereit-
stellung von Impfstoffen fir zukiinftige Pandemien.

8. Die Verhandlungen uber die Impfstoffabnahmen finden zwischen Bun-
deslandern und Herstellern statt. Allerdings werden die Vertrage dezen-
tral abgeschlossen, obwohl zentral von einem Bundesland ausgehandelt
(siehe oben).

Dies kann durch die gangigen Marktmechanismen von Angebot und
Nachfrage zu einer Konkurrenz zwischen den Abnehmern flihren oder
zu einer Erhéhung der Verhandlungsmacht des Herstellers, welche bei-
spielsweise anhand einer Preiserhthung sichtbar werden kann. Um die-
ses zu verhindern, arbeiten andere EU-Lander, wie zum Beispiel GroR3-
britannien, mit verbindlichen Jahresabnahmen von Impfstoffen, sodass
die Pharmaindustrie wirtschaftlich die Produktionskapazitaten fir die
Versorgung im pandemischen Ernstfall bereitstellen kann.

a. Sieht der Senat ein Konkurrenzproblem der Bundeslander bei den
Verhandlungen utber die Abnahmereihenfolgen von Impfdosen bei
Pandemien?

b. Wie gedenkt der Senat im Rahmen dieser Verhandlungen eine
Situation herzustellen, in der die einzelnen Bundeslander nicht in ei-
ne Konkurrenzsituation gelangen?

Die Zusammenarbeit der Bundeslander im Rahmen der gegenwartigen Pandemie hat
sich bewahrt und zu keinem Zeitpunkt zu Konkurrenzproblemen bei der Versorgung
mit Impfstoffen gefuhrt. Die zustdndige Behotrde wird sich daflr einsetzen, in ver-
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gleichbaren Gefahrenlagen die erfolgreiche Kooperation und das einheitliche Auftre-
ten gegeniber den pharmazeutischen Herstellern fortzusetzen.

c. Bewertet der Senat eine Zentralisierung der Verhandlungen auf
Bundesebene als legitime Loésung, wie es in anderen EU-Landern
praktiziert wird?

Die Verhandlungen mit den Herstellern der Pandemie-Impfstoffe erfolgten zentral
unter der Federfilhrung des Bundesministeriums fur Gesundheit und der unmittelba-
ren Beteiligung einiger zuvor bestimmter Bundeslander. Im Ubrigen siehe Antwort zu
8.a.und 8. b.

d. Existieren Uberlegungen, andere Absicherungen fiir die Pharma-
konzerne zu bieten, dass diese die Produktionskapazitaten fur eine
.echte” Pandemie bereithalten und nicht aufgrund 6konomischer
Uberlegungen Kapazitaten reduzieren und es so zu Versorgungs-
engpassen kommen kann?

Hierzu ist der zustandigen Behérde nichts bekannt.

e. Wie steht der Senat zum britischen Modell, wo es jahrliche verbind-
liche Abnahmemengen gibt, die der Pharmaindustrie eine voraus-
schaubare Wirtschaftsplanung erméglichen?

Mit dem ,britischen Modell* hat sich der Senat nicht befasst.
Impfstoff

9. Trifft es zu, dass bereits 2007 das Patent fir den Impfstoff gegen den
A/H1IN1-Virus beim Patentamt registriert wurde?

Wenn ja, seit wann war dem Senat diese Information bekannt und wel-
che Folgerungen zieht er daraus?

Ja. Das Patent fur den Impfstoff Pandemrix® existiert seit 2007 als sogenanntes Mock
up-Format (Prototyp fir den Pandemieimpfstoff, in dem das Antigen des Pandemieer-
regers noch nicht enthalten ist, sondern ein anderer Virusstamm, da der die Pandemie
verursachende Erreger im Voraus nicht bekannt ist). Die zustandige Behérde begrif3t
alle MaBnahmen, die sicherstellen, dass fur den Pandemiefall ausreichend Impfstoff
zur Verfiigung steht.

10. Sind dem Senat die Expertinnen- und Expertenmeinungen bekannt, die
von einem unvertretbaren Umgang mit dem Impfstoff berichten, beson-
ders da dieser nicht ausreichend getestet worden sei, sondern eine Zu-
lassung Uber das sogenannte Mock up-Verfahren erlangte (verkirzte
Testphase)?

a. Wenn ja, wie reagiert der Senat auf diese Fachstimmen und welche
Erkenntnisse zieht er daraus?

Ja. Fir die wissenschaftlich fundierte Analyse und Gefahreneinschatzung von Arznei-
mitteln sind die Zulassungsbehoérden der Mitgliedstaaten und der EU zusténdig. Den
EU-Behdrden sind auch Erkenntnisse Uber Arzneimittelzwischenfalle und neue Er-
kenntnisse hinsichtlich der Zulassungskriterien mitzuteilen. Die zustdndige Behdrde
richtet sich hinsichtlich der Konsequenzen aus neuen Erkenntnissen nach den Ein-
schatzungen der Europaischen Arzneimittelagentur (EMA), des BMG und der Bun-
desoberbehérden, mafgeblich des Paul-Ehrlich-Instituts oder des Robert Koch-
Instituts. Notwendige Malinahmen werden grundsétzlich in Abstimmung aller Lander
ergriffen.

b. Wenn nein, wie sieht eine wissenschaftlich fundierte Analyse und
Gefahreneinschatzung seitens der Behdrde im Falle eines Pande-
miefalles aus?

i.  Wer sind die konkreten Akteure?

ii. Was sind die konkreten Handlungsschritte?
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iii. Werden Fachmeinungen unabhangiger Institutionen eingeholt,
und wenn nein, warum nicht?

Entfallt.

11. Wie steht der Senat zu den 2007 von Leroux-Roels et al. in The Lancet
(370: 580-9) veroffentlichten Studienergebnissen, die eine signifikante
Zunahme von unerwiinschten Wirkungen durch die im Impfstoff enthal-
tenen Wirkungsverstérker nachweisen?

Nach Auffassung der zustandigen Behdrde ist maRRgeblich, dass der Impfstoff seine
Zulassung durch die EU-Kommission erhalten hat. Voraussetzung dieser Zulassung
waren unter anderem klinische Priifungen an mehreren tausend Probanden.

12. Ist dem Senat bekannt, dass die USA den Impfstoff mit Wirkverstérkern
nicht zugelassen haben?

Ja.

a. Wenn ja, wie ist die Einschatzung zustande gekommen, dass dieser
Impfstoff als ungefahrlich eingestuft worden ist?

In der Bundesrepublik Deutschland sind die fachlichen Einschatzungen der EMA, des
BMG und der Bundesoberbehorden, insbesondere des Paul-Ehrlich-Instituts oder des
Robert Koch-Instituts, mafRgeblich.

b. Wenn nein, wieso nicht?
Entfallt.

13. Ist dem Senat bekannt, dass Impfchargen bereits in diversen Landern
wegen starker Nebenwirkungen zuriickgezogen worden sind?

a. Wie bewertet er diesen Umstand?

Ja, dies betraf aber nicht den in Deutschland eingesetzten Impfstoff Pandemrix®,
sondern den in den USA hergestellten Impfstoff Arepanrix®. Deshalb hatte der Rick-
ruf keine Auswirkungen auf die Impfstrategie der Bundesrepublik Deutschland.

b. Wenn ja, in welchen Landern war dies der Fall?
Der Ruckruf betraf Kanada.

c. Sind ahnliche Félle in Deutschland festgestellt worden?
Nein.

d. Falls in einem Bundesland ein solcher Fall vorkommen wirde, wie
sieht ein verlassliches Meldeverfahren zur Information anderer Bun-
deslander aus?

e. Wie sehen die Vorkehrungen eines engmaschigen Kontrollsystems
bei unerwiinschten Nebenwirkungen aus?

Vorkehrungen fiir ein engmaschiges Kontrollsystem bei unerwiinschten Nebenwirkun-
gen regeln die Bestimmungen des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) und des Arzneimit-
telgesetzes. Danach ist der Verdacht einer Giber das tbliche Ausmalf einer Impfreakti-
on hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung unverziiglich von der feststellenden
Arztin oder dem feststellenden Arzt unter namentlicher Nennung der betroffenen Per-
son dem zustdndigen Gesundheitsamt zu melden. Das Gesundheitsamt leitet den
gemeldeten Verdachtsfall dem Paul-Ehrlich-Institut als der zustandigen Bundesober-
behdrde zu. Die in diesem Zusammenhang erhobenen Daten werden bundesweit vom
Paul-Ehrlich-Institut gesammelt und bewertet. Die Ergebnisse sind auf der Internetsei-
te des Paul-Ehrlich-Instituts allgemein zugénglich. Die Behdrde fur Soziales, Familie,
Gesundheit und Verbraucherschutz wird durch das zustédndige Gesundheitsamt fall-
bezogen in anonymisierter Form informiert.
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14. Wie steht der Senat zu der Tatsache, dass Quecksilber als Konservans
Thiomersal im Impfstoff Pandemrix® beigefigt ist, und zu dem allgemei-
nen daraus resultierenden Gesundheitsrisiko?

a. Wie schatzt der Senat die Wirkung von Quecksilber auf Sauglinge
und Schwangere ein und auf welche Studien wird sich dabei beru-
fen?

Nach Einschatzung des Paul-Ehrlich-Institutes ist im Vergleich zur lebenslangen Auf-
nahme von quecksilberhaltigen Verbindungen mit der Nahrung die zur Erreichung
einer ausreichenden Immunabwehr notwendige Menge an thiomersalhaltigen Impf-
stoffen vernachlassigbar. Mit einer Impfdosis Pandemrix® werden dem Korper 2,5
Mikrogramm Quecksilber zugefihrt. Diese Menge liegt unter dem Wert, den ein nor-
maler Mensch téglich mit der tblichen Nahrungsaufnahme zu sich nimmt (drei bis 14
Mikrogramm). Dies gilt auch fiir Schwangere und Kinder ab dem vollendeten sechsten
Lebensmonat.

b. Welche Kontraindikationen ergeben sich gegebenenfalls hierdurch
fur die Impfung?

Eine Gegenanzeige fur eine Impfung mit thiomersalhaltigem Impfstoff besteht dann,
wenn anamnestisch eine friihere anaphylaktische (lebensbedrohliche) Reaktion auf
einen der Bestandteile des Impfstoffes oder auf in Spuren enthaltene Restbestandteile
bekannt ist.

c. Wie kann der Senat ausschliel3en, dass es zu quecksilberbedingten
Schaden kommt?

Siehe Antwort zu 14.

d. An wen kdnnen im Falle von quecksilberbedingten Schaden Scha-
densanspriiche gerichtet werden und sind solche Félle bereits auf-
getreten?

Siehe Antwort zu 5. c. i.

e. Ist dem Senat bekannt, dass die hierzulande urspringlich empfoh-
lene Impfung mit Pandemrix® an Schwangeren und Sauglingen in
der Schweiz untersagt ist, und wie bewertet er diese Tatsache?

Ja. Der Impfstoff Pandemrix® ist in Deutschland gleichwohl fir Schwangere und Kin-
der ab dem sechsten vollendeten Lebensmonat zugelassen. Vorsorglich wurden zu-
dem ein wirkverstarker- und quecksilberfreier Impfstoff von den Bundeslandern be-
schafft, der ausschlieBlich fiir die Anwendung bei Schwangeren zur Verfiigung steht.

Kosten der Impfung

15. Wie hoch belaufen sich exakt die Kosten fiir die bestellten Impfmengen?
Bitte absolut sowie im Vergleich zu den Kosten der Impfdosen fir die
saisonale Impfung angeben.

Von den seitens der Lander bestellten 34 Millionen Impfstoffdosen erhélt Hamburg
718.080 Dosen Pandemrix® zu einem Einzelpreis von 8,33 Euro inklusive Mehr-
wertsteuer. Daraus resultiert ein Gesamtvolumen von 5.981.606,40 Euro.

Von dem fir Schwangere vorgesehenen Impfstoff CSL HIN1 Pandemie Influenza
Vaccine erhédlt Hamburg 3.200 Einheiten zu einem Einzelpreis von 9,44 Euro. Das
daraus resultierende Volumen ergibt 30.208 Euro, sodass in Summe 6.011.814,40
Euro an Kosten fir die zum jetzigen Zeitpunkt bestellte Impfstoffmenge anfallen.

Ein Vergleich zu den Kosten fiir die saisonale Impfung ist nicht moglich, da diese
Impfstoffe Uber die Apotheken vertrieben werden und die Kostenerstattung tber die
Kostentrager erfolgt.

16. Wie wird der Preis im Vergleich zum Preis herkdmmlicher saisonaler
Grippevakzine begriindet und wie verhalt sich dieser Preis zu demjeni-
gen, der in anderen EU-Staaten gezahlt wird/wurde?
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Zurzeit werden von zehn pharmazeutischen Unternehmern saisonale Grippeimpfstoffe
in 29 Packungsgrof3en im Deutschen Markt angeboten. Die Preise variieren von 17
Euro bis 30 Euro pro Impfdosis in Abhangigkeit von der PackungsgréRe und der Dar-
reichungsform (Einzeldosis oder Mehrfachdosis). Der Preis fur den saisonalen Impf-
stoff liegt damit deutlich Uber dem des Pandemieimpfstoffes, der nur in Mehrfach-
dosisdurchstechflaschen verfligbar ist. Angaben zu den Preisen in anderen EU-Staa-
ten sind der zustandigen Behérde nicht bekannt.

17. Welcher Preis wird nach Kenntnis des Senates pro Impfdosis von den
Kostentragern an den Hersteller gezahit?

Eine Vergitung des Impfstoffes gegeniber dem Hersteller erfolgt nicht durch die Kos-
tentrager, sondern durch die Lander, welche den Impfstoff bei dem Hersteller bestellt
haben. Die Lander zahlen pro Impfdosis 8,33 Euro inklusive Mehrwertsteuer an den
Hersteller.

18. Trifft es zu, dass die Impfungen statt in der handelstblichen Einzeldo-
senmenge in Zehner-Dosen ausgeliefert werden, die innerhalb von 24
Stunden verimpft werden missen?

a. Wenn ja, was geschieht mit den nicht aufgebrauchten Zehner-
Dosen nach 24 Stunden?

Der Impfstoff entsteht erst in der Impfstelle durch Vermischung von Antigen und Adju-
vanz zu einem Mehrfachgebinde mit zehn Impfdosen. Dieses Gebinde ist fir maximal
24 Stunden haltbar. Reste dieses Gebindes, die innerhalb dieser Zeit nicht verbraucht
werden, mussen verworfen werden. Die gelieferten Ausgangssubstanzen selbst sind
deutlich langer haltbar.

b. Mit welchen Kosten rechnet der Senat durch solche Reste?
Die Kosten lassen sich derzeit noch nicht abschéatzen.

c. War es die Wahl des Senats oder die des Herstellers, Zehner-
Dosen herzustellen?

d. Wieso wurde nicht die handelsubliche Einzeldosis hergestellt?

Unter dem Primat der schnellen Verfugbarkeit und aufgrund des im Pandemiefall zu
erwartenden hohen Impfaufkommens sah sich der Hersteller aul3erstande, den Impf-
stoff anders zu konfektionieren.

e. Trifft es zu, dass die Freie und Hansestadt Hamburg an den soge-
nannten Sicherheitsventilen an den Dosen gespart hat, sodass eine
Verunreinigung der Impfdosen nicht mehr ausgeschlossen werden
kann?

i. Wenn ja, warum?

ii. Wenn nein, wie wird der Umstand der fehlenden Sicherheits-
ventile vom Senat bewertet?

Die Handhabung des Impfstoffs erfolgt aufgrund der Empfehlungen des verantwortli-
chen pharmazeutischen Unternehmers und bietet die Gewahr fir die notwendige Si-
cherheit hinsichtlich der Applikation und Wirksamkeit des Impfstoffes. Aufgrund der zu
erwartenden sehr geringen Standzeit der gedffneten Behéltnisse (,Massenimpfungen*”
waren zu erwarten) kann nach Einschatzung der Fachgremien auf den Einsatz soge-
nannter Sicherheitsventile verzichtet werden. Diese Entscheidung wurde bundesein-
heitlich getroffen.

19. Wie werden die Kosten der nicht verimpften Dosen aufgefangen?
20. Welcher Haushaltstitel ist hier zur Gegenfinanzierung vorgesehen?

21. Plant der Senat, ein weiteres Sondervermégen oder einen Impf-Fonds
einzurichten, um die Finanzierung sicherzustellen?

Die Kosten fir nicht verimpfte Dosen mussen aus offentlichen Mitteln getragen wer-
den. Da gemaf den Darlegungen der Drs. 18/7613 von einer mindestens teilweisen
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Refinanzierung durch die Kostentrager ausgegangen wird, kann erst nach Ende der
Impfaktion eine finanzielle Bilanz gezogen und eine Entscheidung darliber getroffen
werden, welche Haushaltstitel zur Deckung herangezogen werden.

22. Existieren sogenannte stopping-rules, die es ermdglichen, eine Bestel-
lung von Impfdosen zuriickzufahren, sofern sich eine Pandemiewarnung
als unbegriindet erweist?

Ja.
a. Wenn ja, welche?

Der Bereitstellungsvertrag aus dem Jahr 2007 mit GlaxoSmithKline enthalt fir das
Ende der akuten Pandemiegefahr die Moglichkeit der Einstellung der Produktion, die
dann entsprechende Aufwandsentschadigungen nach sich ziehen. Die Lander sind
verpflichtet, im Falle einer Einstellung der Produktion GlaxoSmithKline die Kosten fiir
mindestens 32 Millionen Dosen Pandemieimpfstoff zu erstatten. Da die Lander 2009
bei dem Hersteller 50 Millionen Impfstoffdosen bestellt haben, kommt diese Vertrags-
klausel nicht zum Tragen. Dies gilt auch fir die im Zuge von Nachverhandlungen mit
dem Hersteller vereinbarte Reduzierung der bestellten Impfstoffmenge auf 34 Millio-
nen Impfstoffdosen.

b. Wenn nein, warum nicht?
Entfallt.

23. Trifft es zu, dass auch die Freie und Hansestadt Hamburg bereits Uber
den Weiterverkauf von Impfdosen, unter anderem an die Ukraine, nach-
denkt und wie weit sind die Planungen gelangt?

Die Lander prifen derzeit im Verbund, inwieweit die Mdglichkeit besteht, Impfstoff an
Drittstaaten zu verauf3ern. Die Federfiihrung hat dabei das GMK-Vorsitzland. Die Ver-
handlungen sind noch nicht abgeschlossen.

24. Welche genauen Kosten entstehen der Freien und Hansestadt Hamburg
voraussichtlich durch die Impfkampagne gegen das H1N1-Virus? Bitte
eine Untergliederung in Personal-, Material-, Logistik- und Folgekosten
vornehmen.

Hierzu kdnnen erst nach Ende der Impfaktion konkrete Aussagen getroffen werden.

25. Wie steht der Senat zu dem Umstand, dass der Hersteller h6here Um-
sétze und Erlése durch wegfallende Werbungskosten erzielt und ist ihm
bekannt, ob das Werbebudget des Impfstoffherstellers aufgrund der Me-
dienprasenz des H1N1-Virus und der fir den Hersteller glinstigen Ver-
tragsbedingungen geringer ausgefallen ist als in vorangegangenen Jah-
ren?

Hierzu liegen der zustandigen Behérde keine Erkenntnisse vor.

26. GemaR Absatz 4 des Gesetzes zur Verhiitung und Bekampfung von In-
fektionskrankheiten beim Menschen (IfSG) ist das Bundesministerium fiir
Gesundheit ermachtigt, nach Anhérung der STIKO und der Spitzenver-
bande der gesetzlichen Krankenkassen durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass die Kosten fur be-
stimmte Schutzimpfungen von den Tragern der Krankenversicherung
nach dem dritten Abschnitt des dritten Kapitels des Fiinften Buches So-
zialgesetzbuch getragen werden, falls die Person bei einer Krankenkas-
se nach § 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch versichert ist. In der
Rechtsverordnung kénnen auch Regelungen zur Erfassung und Uber-
mittlung von anonymisierten Daten (ber durchgefiihrte Schutzimpfungen
getroffen werden. Der Senat antwortete auf die Schriftliche Kleine Anfra-
ge der Abgeordneten Kersten Artus, DIE LINKE, Drs. 19/3674, dass die-
se Rechtsverordnung noch in Vorbereitung sei. Ist die Rechtsverordnung
bereits erstellt und wenn ja, wo ist sie einzusehen?

10
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Die Verordnung Uber die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung bei
Schutzimpfungen gegen die neue Influenza A(H1N1) (Influenzaschutzimpfung-GKV-
Leistungspflichtverordnung - 1ISCchGKVLYV) ist mit Wirkung vom 19. August 2009 sei-
tens des BMG erlassen worden. Sie ist im Internet Uber das Portal des BMG unter
dem nachstehenden Link einsehbar:
http://www.gesetze-im-internet.de/ischgkviv/BIJNR512400009.html.

Informationsarbeit

27. Falls es Informationsblatter gibt, in welchen Sprachen existieren diese?

Bitte die Informationsbléatter und Einwilligungserklarungs-Formulare bei-
fugen.

Die Aufklarungsmerkblatter zur Schutzimpfung gegen die Neue Influenza A(H1N1) fur
den Impfstoff Pandemrix® wurden in den folgenden Sprachen zur Verfligung gestellt:
Deutsch, Arabisch, Chinesisch, Englisch, Franzdsisch, Griechisch, Italienisch, Japa-
nisch, Kroatisch, Polnisch, Portugiesisch, Russisch, Serbisch, Spanisch und Turkisch.
Diese Ubersetzungen wurden vom Bundesministerium fur Gesundheit erstellt.

Das Aufklarungsmerkblatt in der deutschen Sprache liegt der Antwort in drei Versio-
nen samt der Einwilligungserklarung bei. Die Merkblatter wurden im Rahmen der
Impfaktion aktualisiert.

Das Aufklarungsmerkblatt in deutscher Sprache ist unter der nachstehenden Adresse
im Internet verfugbar:
http://www.hamburg.de/contentblob/1873004/data/grippeimpfung-
aufklaerungsmerkblatt.pdf

Die Aufklarungsmerkblatter zur Schutzimpfung gegen die Neue Influenza A(H1IN1) fur
den Impfstoff CSL H1IN1 Pandemic Influenza Vaccine wurden in den folgenden Spra-
chen zur Verfigung gestellt: Deutsch, Arabisch, Englisch, Franzdsisch, Griechisch,
Italienisch, Kroatisch, Polnisch, Portugiesisch, Russisch, Serbisch, Spanisch und Tur-
kisch. Die Ubersetzungen wurden vom Bundesministerium fiir Gesundheit erstellt.

Das Aufklarungsmerkblatt in deutscher Sprache liegt als Anhang zur Antwort bei.

28. Welche Kosten wurden durch die Aufklarungskampagne verursacht und
von wem sind diese zu tragen?

Soweit es sich bei der Aufklarung um MalRnahmen der Behorde fur Soziales, Familie,
Gesundheit und Verbraucherschutz handelt, werden die Kosten aus dem Haushalt der
Behorde bestritten. Die Aufklarungskampagne zur Neuen Grippe A(H1N1) ist noch
nicht abgeschlossen, sodass eine endgiiltige Aussage Uber die Gesamtkosten noch
nicht getroffen werden kann.

29. Wie schatzt der Senat nach dieser Erfahrung das Gebot der Transpa-
renz fur die Bevélkerung ein: Wird er den Pandemieplan der Freien und
Hansestadt Hamburg nunmehr verdffentlichen?

Wenn ja, bitte beifiigen, wenn nein, warum nicht?

Der Pandemieplan fur Hamburg wird von der zustandigen Behdrde derzeit aktualisiert
und nach Abschluss der Anpassung der Offentlichkeit im Verlauf des Jahres zur Ver-
fligung gestellt werden.

30. Wie bewertet der Senat die relativ geringe Impfbereitschaft der Hambur-
ger Bevolkerung gegeniber der Influenza A (H1N1)? Welche Konse-
guenzen und Erkenntnisse zieht der Senat daraus fur die Zukunft?

Nach Auffassung der zustandigen Behérde sind die Verunsicherung der Bevdlkerung
infolge sich widersprechender Berichte in den Medien und der moderate Verlauf der
Erkrankung zwei wesentliche Ursachen fir die relativ geringe Impfbereitschaft. Direkte
Konsequenzen lassen sich hieraus fiir zukinftige Pandemien nicht ableiten, da sich
unter anderem die gesundheitliche Bedrohungslage signifikant &ndern kann.

11
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Dokumentationen

31. Auf welche Art und Weise findet eine Dokumentation der gesamten
Impfaktion statt und wie stellt der Senat eine wissenschaftlich fundierte
und vor allem objektive Beurteilung sicher?

Die Dokumentation der Impfaktion erfolgt maf3geblich Uber die von den Leistungser-
bringern jeweils wdchentlich zu Gbermittelnden Leistungsnachweise, die von der Be-
horde fir Soziales, Familie, Gesundheit und Verbraucherschutz ausgewertet werden.
Eine wissenschaftliche Auswertung der Impfaktion wird durch die Bundesbehérden
(Robert Koch-Institut, Paul-Ehrlich-Institut) erfolgen.

32. Welche Daten werden erhoben?

Von den Impfstellen werden der Versichertenstatus, der Wohnort nach Bundeslandern
und die jeweilige Altersgruppe des Impflings ohne Personenbezug erhoben.

33. Werden auch Langzeittrends von Nebenwirkungen erhoben?

Ein Verdacht einer Uber das tbliche Ausmal einer Impfreaktion hinausgehenden ge-
sundheitlichen Schadigung ist gemaR 8 6 Infektionsschutzgesetz meldepflichtig. Die in
diesem Zusammenhang erhobenen Daten werden bundesweit vom Paul-Ehrlich-
Institut gesammelt und bewertet.

34. An welche Institutionen, Institute und Forschungseinrichtungen werden
die erhobenen Daten gemeldet, sofern diese Informationen nicht nur an
den Hersteller gehen?

Die von den Impfstellen erhobenen Daten werden der Behorde fur Soziales, Familie,
Gesundheit und Verbraucherschutz und zu Abrechnungszwecken dem bei der Kas-
senarztlichen Vereinigung Hamburg eingerichteten Fonds (bermittelt. Das Bundes-
ministerium fur Gesundheit hat von der in 8 20 Absatz 4 IfSG vorgesehenen Mdglich-
keit, Regelungen zur Erfassung und Ubermittiung anonymisierter Daten iiber durchge-
fuhrte Schutzimpfungen zu treffen, keinen Gebrauch gemacht.

35. Werden die Daten veroéffentlicht, und wenn ja, von wem, wann und wo
sind sie einsehbar beziehungsweise wann wird die Birgerschaft darliber
unterrichtet?

Eine Veroffentlichung der Leistungsdaten fir die Freie und Hansestadt Hamburg
(FHH) ist nicht vorgesehen. Die Anzahl der bisher in Hamburg durchgefihrten Imp-
fungen sind dem PEI Ubermittelt worden. Die Ergebnisse der wissenschaftlichen Aus-
wertung der Impfaktion werden zu gegebener Zeit auf Bundesebene erfolgen. Konkre-
te Daten sind der zustandigen Behorde nicht bekannt.

36. Sieht der Senat die Notwendigkeit fiir eine engmaschige, langfristige
vorausschauende (prospektive) Endpunktstudie zum Vergleich der ge-
impften mit der nicht geimpften Kontrollpopulation?

Ziel aller Planungen und Umsetzungen zur Impfstrategie war der Aufbau eines fla-
chendeckenden Impfangebotes. Es ist nicht Aufgabe der FHH, die Wirksamkeit des
Impfstoffes zu evaluieren, und zu diesem Zweck in einer Pandemie der Phase 6 die
erforderlichen Kontrollgruppen zu definieren.

a. Wenn ja, wurde diese initiiert? Durch wen wird diese durchgefiihrt
und bis wann ist diese angelegt?

Entfallt.
b. Wenn nein, warum nicht?
Siehe Antwort zu 36.

12
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Justizvollzugsanstalten
37. Existiert ein eigener Pandemieplan fur die Hamburger Justizvollzugsan-
stalten?
Ja.
a. Wenn ja, welche Aktionsschritte sieht dieser vor?
Reaktionsphase 1:

Diese Phase ist gegeben, wenn die Influenza-Infektionslage die Phase V der WHO-
Definition erreicht hat, sich das Infektionsgeschehen aber in weiter rAumlicher Entfer-
nung zur Bundesrepublik abspielt.

Reaktionsphase 2:

Diese Phase ist ebenfalls gekennzeichnet durch die Infektionslage der Phase V der
WHO-Definition, aber es sind die Bundesrepublik und/oder unmittelbar benachbarte
Lander betroffen.

Reaktionsphase 3:

Diese Phase tritt in Kraft, wenn die Infektionslage der Phase VI der WHO-Definition
entspricht, aber Deutschland und die ndhere Umgebung noch nicht betroffen sind.

Reaktionsphase 4:

Zu diesem Zeitpunkt liegt eine Infektionslage gemafl Phase VI der WHO-Definition
vor, wobei Deutschland beziehungsweise unmittelbar angrenzende Lander betroffen
sind.

Reaktionsphase 5:

Zu diesem Zeitpunkt entspricht die Infektionslage bereits der postpandemischen Pha-
se nach der WHO-Definition.

b. Wenn nein, warum nicht?
Entfallt.

c. Falls die Vorgehensweise der Justizvollzugsanstalten im Hamburger
Pandemieplan enthalten ist, welche konkreten Maflinahmen sind
darin vorgesehen?

MaRnahmen in Reaktionsphase 1:

- Die Anstaltsleitungen werden von der Influenza-Pandemiekommission (IPM) tber
das Vorliegen einer verstarkten Pandemiegefahr informiert.

- Die Anstaltsleitungen veranlassen konkrete Planungen fir eine gestaffelte Rau-
mung der fiir eine Isolierstation vorgesehenen Abteilung.

- Die Anstaltsleitungen veranlassen, dass alle neu aufgenommenen Gefangenen,
die aus Infektionsgebieten kommen oder deren Herkunft unklar ist, unmittelbar bei
Aufnahme auf der Quarantanestation isoliert werden und fiir einen Zeitraum von
finf Tagen in isolierter Unterbringung verbleiben. Die Betroffenen sind méglichst
rasch dem medizinischen Dienst vorzustellen. Uber weitere MaRnahmen ent-
scheidet der zustandige Arzt.

MaRnahmen in Reaktionsphase 2:

- Die Anstaltsleitungen veranlassen, dass isolierte Unterbringungsmaoglichkeiten in
den vorgesehenen Abteilungen fiir zunéachst circa zehn Patienten bereitgestellt
werden und bereiten weitere Unterbringungsmaoglichkeiten vor.

- Aus dem Zentralkrankenhaus beziehungsweise der Untersuchungshaftanstalt
werden kleinere Teile der dort gelagerten, fir den Pandemiefall vorgesehenen
Verbrauchsgiter an die Anstalten ausgegeben und dort zunéchst weiter bevorra-
tet beziehungsweise nach Bedarf ausgegeben.

13
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Die zum Pandemieplan gehérenden Informationsmaterialien werden in den An-
stalten vervielfaltigt und zur Verteilung bereitgehalten. Bei Eintreffen des ersten
Krankheitsfalles werden die Informationen ,Allgemeine Hygiene" und ,Allgemeine
Informationen zur Influenza® (Informationsblatter Nummer 2 und Nummer 3) aus-
gegeben.

Die Anstaltsleitungen veranlassen, dass alle neu aufgenommenen Gefangenen,
die aus Infektionsgebieten kommen oder deren Herkunft unklar ist, unmittelbar bei
Aufnahme auf der Quarantanestation isoliert werden und fiir einen Zeitraum von
funf Tagen in isolierter Unterbringung verbleiben. Die Betroffenen sind méglichst
rasch dem medizinischen Dienst vorzustellen. Wenn eine Infektion erkennbar wird
oder der begriindete Verdacht auf eine solche besteht, wird der Betroffene auf die
fur an Influenza erkrankte Gefangene vorgesehene Station verlegt.

Die Anstaltsleitungen stellen die fir die Versorgung der isolierten Patienten vor-
gesehenen Teams zusammen und schulen diese bezlglich eigener Verhaltensre-
geln.

Fir die Gbrigen Mitarbeiter werden Informationsveranstaltungen tber Verhaltens-
regeln durchgefihrt.

MafRnahmen in Reaktionsphase 3:

Information der Mitarbeiter durch die Anstaltsleitungen tGber den aktuellen Sach-
stand.

Die Anstaltsleitungen veranlassen, dass in den fiir Isolierungsmal3nahmen vorge-
sehenen Abteilungen zunachst mindestens 10 Prozent der maximal gleichzeitig
bendtigten Platze realisiert werden.

Die Anstaltsleitungen veranlassen, dass alle neu aufgenommenen Gefangenen,
die aus Infektionsgebieten kommen oder deren Herkunft unklar ist, unmittelbar bei
Aufnahme auf der Quarantanestation isoliert werden und fiir einen Zeitraum von
funf Tagen in isolierter Unterbringung verbleiben. Die Betroffenen sind mdglichst
rasch dem medizinischen Dienst vorzustellen. Wenn eine Infektion erkennbar wird
oder der begriindete Verdacht auf eine solche besteht, wird der Betroffene auf die
fur an Influenza erkrankte Gefangene vorgesehene Station verlegt.

Die in der Pandemieakte vorhandenen allgemeinen Informationsmaterialien (In-
formationsblatter Nummer 2 und Nummer 3, siehe Phase 2) sind zu vervielfaltigen
und an die Mitarbeiter zu verteilen.

Die fur die Versorgung der isolierten Gefangenen zustandigen Teams sind zu
bestimmen, zusammenzustellen und situationsadaptiert nochmals beziiglich der
hygienischen MalRnahmen, des eigenen Verhaltens und des Umganges mit den
isoliert untergebrachten Gefangenen zu schulen und zu unterweisen; hierbei wird
das Informationsmaterial ,Verhaltensregeln bei der Versorgung influenzainfizierter
Patienten” (Informationsblatt Nummer 1) zugrunde gelegt und ausgegeben.

Ein Anteil (etwa ein Zehntel) der fir die jeweilige Anstalt vorgesehenen Ver-
brauchsmaterialien wird vom Zentralkrankenhaus beziehungsweise der Untersu-
chungshaftanstalt an die Anstalten ausgeliefert.

Die Anstalten veranlassen konkrete Planungen fur die Verringerung der Gefange-
nenzahlen. (Welche Gefangenen kommen fiir Vollstreckungsunterbrechungen
oder Verlegungen in andere Anstalten in Betracht?)

MafRnahmen in Reaktionsphase 4:

14

Alle MaRnahmen wie in Phase 3.
Zusatzlich:

Alle neu aufgenommenen Gefangenen werden unmittelbar bei Aufnahme aus-
nahmslos auf der Quaranténestation isoliert (mdglichst einzeln) untergebracht und
verbleiben fir einen Zeitraum von funf Tagen in isolierter Unterbringung. Die Be-
troffenen sind moglichst rasch dem medizinischen Dienst vorzustellen. Wenn eine
Infektion erkennbar wird oder der begrindete Verdacht auf eine solche besteht,
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wird der Betroffene auf die fUr an Influenza erkrankte Gefangene vorgesehene
Station verlegt.

Die Anstaltsleiter veranlassen auf Anweisung der Pandemiekommission, dass die
jeweils von der Kommission bekannt gegebene Anzahl an Platzen auf der zur Iso-
lierung von Gefangenen vorgesehenen Station gerdumt und bereitgestellt wird.
Erkrankte Gefangene sind nach Mdglichkeit in Einzelhaftraumen unterzubringen.
Sind freie EinzelhaftrAume nicht mehr vorhanden, sind die erkrankten Gefange-
nen in hierfur zu schaffenden Gemeinschaftsunterkiinften (zum Beispiel der Turn-
halle) unterzubringen. BloRRe Verdachtsfélle sind stets in Einzelhaftraumen unter-
zubringen.

Die Anstaltsleitungen melden der Pandemiekommission taglich die Zahl der Er-
krankungen und der Verdachtsfalle.

Die allgemeinen Informationsblatter werden auch an die Gefangenen verteilt (In-
formationsblatter Nummer 2 und 3). AulRerdem werden die Informationsblatter
~Spezielle Hygienemallnahmen fir Insassen”, ,Spezielle Hygieneregeln fur das
Personal...”, ,Information zur Influenza fir den Aufnahme- und Quarantéanebe-
reich“ und ,Besucherinformation...” (Informationsbléatter Nummer 4, 5, 6 und 7)
ausgegeben und deren genaue Beachtung verfiigt.

Die Versorgungsteams fir die zu isolierenden Gefangenen werden eingesetzt.

In den Anstalten werden die angelieferten Verbrauchsmaterialien (Einmalkittel,
Atemmasken) verteilt.

Die Anstaltsleitungen verfiigen die ausnahmslose Nutzung der Atemschutzmas-
ken durch Mitarbeiter und Gefangene sowie fir alle externen Personen, die die
Anstalt betreten. Die Masken sind von Mitarbeitern und Besuchern wéahrend des
Aufenthaltes in der Anstalt standig, von den Gefangenen auf3erhalb ihres Haft-
raumes und bei Offnung der Tiir oder Klappe immer zu tragen. Die Nutzung weite-
rer Schutzkleidung hat gemaR der Angaben im Informationsmaterial ,Verhaltens-
regeln bei der Versorgung influenzainfizierter Personen“ (Informationsblatt Num-
mer 1) zu erfolgen.

Bei Mitarbeitern und Gefangenen ist ein hygienisches Verhalten einzufordern, wie es
in dem dazu verteilten Informationsblatt beschrieben ist.

Jeder Gefangene, welcher Anzeichen einer Influenza-Infektion erkennen lasst,
wird umgehend dem Anstaltsarzt vorgestellt.

Die Entlassung der Patienten von der Isolierstation erfolgt nach MaRgabe des
behandelnden Arztes.

Bei schweren oder komplizierten Krankheitsverlaufen erfolgt eine Verlegung des
Gefangenen auf Veranlassung des diensthabenden Arztes in das Zentralkranken-
haus oder in ein offentliches Krankenhaus, zum Beispiel zur intensivmedizini-
schen Behandlung.

Die Anstaltsleitungen verringern die Gefangenenzahlen durch das Erreichen von
Vollstreckungsunterbrechungen (Uber die Vollstreckungsbehdrden) und Verlegun-
gen von Insassen in leerere Anstalten.

Lockerungen und Besuche mit Ausnahme von Verteidigerbesuchen werden ge-
stoppt.

Die Bewegungsfreiheit in den Anstalten wird eingeschrankt, soweit dies aufgrund
der Pandemie erforderlich ist. Insassen in den Quarantane- und Isolierstationen
haben dort durchgehend zu verbleiben, im Ubrigen werden Regelungen zu Arbeit,
Freizeit und Freistunden mit der Pandemiekommission abgestimmt.

Inhaftierte Personen, welche von Gerichtsverhandlungen zuriickgefiihrt werden,
mussen auf die Quarantanestation aufgenommen und dort bezuglich eventuell
auftretender Krankheitssymptome ausreichend lange tGberwacht werden.
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MafRnahmen in Reaktionsphase 5:

- Das (vorlaufige) Ende der Pandemie wird von der Pandemiekommission mitge-
teilt.

- Die strikten pandemiespezifischen MalRnhahmen bei Aufnahme der Gefangenen
kdnnen beendet werden.

- Nach Entlassung der letzten Gefangenen von der Isolierstation erfolgt eine Desin-
fektion der Raumlichkeiten durch eine umfassende Oberflachenwischdesinfektion.

- Erfassung und Ruckfiihrung der nicht benutzten, fir den Pandemiefall vorgesehe-
nen Materialien (Verbrauchsmaterial und Medikamente).

- Statistische Aufarbeitung des Pandemiegeschehens durch Erfassung der Anzahl
der Erkrankungsfalle, der durchgefiihrten Isolierungen, Anzahl der durchgefiihrten
Influenza-Schnelltestungen, Erfassung von Komplikationen im Behandlungsver-
lauf, der Anzahl von Behandlungen im Zentralkrankenhaus sowie auswartiger Be-
handlungen.

- Ubermittlung des statistischen Materials an die Pandemiekommission.
- Abfassen eines Abschlussberichts und Ubermittlung an die Pandemiekommission.

38. Sind Zwangsimpfungen in den Justizvollzugsanstalten im Pandemiefall

vorgesehen?
Nein.
a. Wenn ja, welche Kriterien mussen vor der Durchfuhrung erfullt sein
und von wem wird dies angeordnet?
Entfallt.
b. Sind in den Justizvollzugsanstalten im Fall der Influenza A bisher/
kiinftig Zwangsimpfungen vorgesehen?
Nein.
i. Wenn ja, in welchem Umfang sind diese geplant beziehungs-
weise bereits geschehen?
Die Angaben jeweils bitte pro Justizvollzugsanstalt.
Entfallt.
Zwangsimpfungen im Pandemiefall
39. Existieren Plane zur Zwangsimpfung und zum Eindringen in Wohnungen
unter der héchsten Pandemiestufe 6, welche auch in diesem Fall vorlag?
Nein.
a. Wenn ja, wie genau sehen diese Pléne aus, welche Vorschriften
gelten hier?
Entfallt.
b. Sieht der Senat einen Konflikt mit dem Recht auf Therapiefreiheit
mit den Bestimmungen des WHO oder des RKI?
Nein.
i. Wenn ja, welchen und wie gedenkt er diesen politisch zu ver-
handeln?
Entfallt.
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40. Falls eine Zwangsimpfung nicht vorgesehen ist: Wie soll im Pandemiefall
mit Menschen besonders gefahrdeter Berufsgruppen umgegangen wer-
den, die die Einnahme chemischer Mittel ablehnen?

Menschen, die besonders geféahrdeten Berufsgruppen angehoéren, werden aufgefor-
dert, ein im Pandemiefall vorgehaltenes freiwilliges Impfangebot anzunehmen. Im
Rahmen der Offentlichkeitsarbeit wird an diese Personengruppe appelliert werden,
ihrer besonderen Verantwortung gegenuber der Gemeinschaft, die ihrer Tatigkeit in-
newohnt, nachzukommen und das Impfangebot fir sich in Anspruch zu nehmen.

41. Wie wird im Pandemiefall mit Kindern umgegangen, deren Eltern eine
Impfung ablehnen?

Kinder werden ohne Einwilligung ihrer Eltern nicht geimpft. Im Rahmen der Offentlich-
keitsarbeit wird dartber aufgeklart, dass eine Impfung den besten medizinischen
Schutz bietet, Kinder vor einer Infektion zu schiitzen.

42. Sind gemalR dem Gesetz zur Verhitung und Bekampfung von Infekti-
onskrankheiten beim Menschen (IfSG) im Falle der Schweinegrippe Mel-
depflichten und das Betreten von Wohnungen und Hausern nétig und
moglich?

Die Meldepflichten sind im Infektionsschutzgesetz und in der hierauf gestiitzten ,Ver-
ordnung Uber die Meldepflicht bei Influenza, die durch das erstmals im April 2009 in
Nordamerika aufgetretenen neuen Virus hervorgerufen wird" explizit geregelt.

a. Wenn ja: Wie oft und aufgrund welcher Kriterien? Wer sind die Ent-
scheidungstrager eines solchen Vorgehens?

Die Anordnung von SchutzmalBnahmen einschlie3lich des Betretens von Wohnungen
ist nur dann gerechtfertigt, wenn dies zur Verhinderung der Verbreitung der Krankheit
erforderlich ist. Die Anordnungen werden von den Bezirksamtern getroffen. Im Rah-
men der gegenwartigen Pandemie war das Beteten von Wohnungen gegen den Wil-
len der Betroffenen nicht erforderlich.

b. Wenn nein, warum nicht?
Entfallt.

43. Ware nach dem Gesetz zur Verhutung und Bekdmpfung von Infektions-
krankheiten beim Menschen (IfSG) eine Zwangsimpfung méglich?

Ja.

a. Wenn ja: Wie oft und aufgrund welcher Kriterien? Wer sind die Ent-
scheidungstrager eines solchen Vorgehens?

Nach § 20 Absatz 6 IfSG ist das Bundesministerium flr Gesundheit ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates anzuordnen, dass bedrohte Teile
der Bevolkerung an Schutzimpfungen oder anderen MaRnahmen der spezifischen
Prophylaxe teilzunehmen haben, wenn eine Ubertragbare Krankheit mit klinisch
schweren Verlaufsformen auftritt und mit ihrer epidemischen Verbreitung zu rechnen
ist. 8 20 Absatz 7 IfSG erméchtigt subsidiar die Landesregierungen, beim Vorliegen
der vorgenannten Voraussetzungen durch Rechtsverordnung eine entsprechende
Impfpflicht in ihrem Zustandigkeitsbereich anzuordnen. Die Anordnung einer Impf-
pflicht ist gleichbedeutend mit einem Impfzwang, denn die einer Impfpflicht unterlie-
genden Personen mussen sich impfen lassen, es sei denn, sie weisen durch ein arzt-
liches Zeugnis nach, dass sie ohne Gefahr fiir Leben oder Gesundheit nicht geimpft
werden kdnnen.

b. Wenn nein, warum nicht?
Entfallt.

44, Ware es aufgrund der Pandemiestufe 6 méglich, einen nationalen Not-
stand auszurufen und damit eine Zwangsimpfung anzuordnen?

Nein.
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a. Wenn ja: Wie oft und aufgrund welcher Kriterien? Wer sind die Ent-
scheidungstréager eines solchen Vorgehens?

Entfallt.
b. Wenn nein, warum nicht?
Siehe Antwort zu 43. a.
45. Welche Folgen hatte dies konkret fur die Bevolkerung?

Die MaRnahmen nach 8§ 20 Absatz 6 und 7 hatten zur Folge, dass der/die Einzelne die
Impfung zu dulden hat, es sei denn, dass er/sie von der Impfpflicht aus medizinischen
Grinden freigestellt ist. Das Grundrecht der kérperlichen Unversehrtheit nach Artikel 2
Absatz 2 Satz 1 des Grundgesetzes wiirde insoweit eingeschrankt.

46. Welche Madglichkeiten der Information (zum Beispiel Birgertelefone et
cetera) werden in diesem Fall fiir die Bevolkerung bereitgehalten?

Neben der obligatorischen Einrichtung einer Hotline zum Beispiel beim HamburgSer-
vice Informationssystem, einer aktiven Presse- und Medienarbeit und den Informatio-
nen im Internet stehen der Bevolkerung auch die Angebote der Bundesbehérden als
Informationsplattform zur Verfligung.
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Anlage

Neue Influenza A(H1N1)

Aufkldrungsmerkblatt zur Schutzimpfung mit CSL H1N1 Pandemic Influenza Vaccine

Stand: 14. Dezember 2009

Die durch das pandemische Neue Influenzavirus A(H1N1) verursachte Erkrankung der Atemwege
geht haufig mit schlagartig auftretenden Symptomen einher. Zu den haufigsten Symptomen
gehodren: Fieber, Husten, Kopf- und Gliederschmerzen, Miidigkeit und Appetitlosigkeit,
dhnlich der alljahrlich auftretenden saisonalen Grippe. Einige Menschen berichten uber
Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall. Derzeit ist die Neue Influenza eine in der Mehrzahl der Falle
Krankheit, die nicht schwerer verlauft als die ,normale“ saisonale Influenza und von alleine
ausheilt. Chronische Erkrankungen wie zum Beispiel Atemwegs-, Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
Diabetes oder Schwangerschaft kénnen das Risiko fur einen schweren Krankheitsverlauf deutlich
erhéhen. Anders als bei der saisonalen Grippe sind auch jungere Personen starker von schweren
Erkrankungen betroffen.

Die Inkubationszeit des Neuen Influenzavirus A(H1N1) scheint ahnlich wie bei der saisonalen
Grippe zu sein. Die Ansteckungsfahigkeit kann bereits kurz (weniger als 24 Stunden) vor Auftreten
von Krankheitszeichen beginnen und besteht danach bis zu einer Woche.

Eine Impfung gegen die saisonale Grippe schitzt nach aktuellem Kenntnisstand nicht gegen die
Neue Influenza A(H1N1).

Warum sind Schwangere besonders gefdhrdet?

Die Neue Grippe wird durch Trépfcheninfektion (Niesen, Husten, Sprechen oder Kissen)
Ubertragen, die Viren sind aber auch noch eine Zeitlang auf Handen und Gegenstdnden
ansteckungsfahig. Schwangere haben ein deutlich hoheres Risiko, bei einer Infektion schwerer zu
erkranken. Ursache hierfur sind zahlreiche Vorgénge, die in der Schwangerschaft im Kérper
ablaufen und eine schwerere Erkrankung beglnstigen. So mussen Lunge und Blutkreislauf von
Schwangeren auch das Ungeborene mit Sauerstoff versorgen und sind daher starker belastet. Bei
Schwangeren ist zudem das Immunsystem verandert, damit es nicht zu Immunreaktionen kommt,
die sich gegen den Embryo richten. Das Risiko fir einen schweren Krankheitsverlauf steigt mit der
Dauer der Schwangerschaft. Der beste Schutz vor der Neuen Grippe (,Schweinegrippe”) besteht
in einer Impfung.

Der Impfstoff: CSL H1N1 Pandemic Influenza Vaccine

Gegen das Neue Influenzavirus A (H1N1) wurden spezifische Impfstoffe entwickelt. Wie bei den
Grippeimpfstoffen Gblich, handelt es sich um inaktivierte Impfstoffe, die kein vermehrungsfahiges
Virus enthalten (Verabreichung abgetoteter Erregerbestandteile). Die Zusammensetzung des
Impfstoffs CSL H1N1 Pandemic Influenza Vaccine entspricht der Zusammensetzung von
saisonalen Grippeimpfstoffen ohne Wirkverstarker (Adjuvanz). Im Gegensatz zu den
saisonalen Grippeimpfstoffen sind hier nur Antigene des Influenzastammes der Neuen Grippe
enthalten. Der Impfstoff wird als Einzeldosis in einer Fertigspritze zur Verfugung gestellt und
enthalt deshalb kein Konservierungsmittel. (z.B. Thiomersal). Der Impfstoff ist nur fiir die
Impfung von Schwangeren bestimmt.

Die bisher verfugbaren Daten weisen darauf hin, dass eine einzelne Impfdosis ausreichend ist. Es
ist aber nicht ausgeschlossen, dass nach der Auswertung weiterer Daten zu einem spateren
Zeitpunkt noch zu einer weiteren Impfung aufgerufen werden kann. Die Standige Impfkommission
(STIKO) empfiehlt, Schwangere nach individueller Nutzen-Risiko-Abwagung gegen die Neue
Influenza zu impfen. Dieses soll bis zum Vorliegen weiterer Daten vorzugsweise mit einem nicht
adjuvantierten Impfstoff erfolgen. Dafur steht CSL H1N1 Pandemic Influenza Vaccine als Impfstoff
zur Verfiigung'.

" Eine Impfung von Schwangeren mit dem Impfstoff Pandemrix® ist grundsatzlich méglich.
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Wann sollte die Impfung erfolgen?

Die STIKO empfiehlt, vorzugsweise ab dem 2. Schwangerschaftsdrittel zu impfen, weil die
Gefahrdung mit der Dauer der Schwangerschaft zunimmt.

Wie sicher ist die Impfung?

Impfstoff-Studien werden aus ethischen Grunden nicht bei Schwangeren durchgefiihrt. Die
vorhandenen Daten Uber Impfungen bei Schwangeren mit saisonalen Grippeimpfstoffen ohne
Wirkverstarker geben keine Hinweise auf schadliche Wirkungen mit Blick auf die Schwangerschaft
oder das Ungeborene.

Mégliche Nebenwirkungen der Impfung

(siehe Fachinformation CSL H1N1 Pandemic Influenza Vaccine)

Die Impfung ist gut vertraglich. Dennoch treten haufig bis sehr haufig Lokal- und
Alilgemeinreaktionen auf. Hierzu gehéren Rétungen und schmerzhafte Schwellungen an der
Injektionsstelle sowie Kopfschmerzen, Fieber, Schuttelfrost, Mudigkeit, Gelenk- und
Muskelschmerzen, Ubelkeit und Unwohlsein. Diese Nebenwirkungen klingen gewdhnlich innerhalb
von 1-2 Tagen nach der Impfung ohne Behandlung ab. Wenn sie bestehen bleiben, sollte eine
Arztin oder ein Arzt kontaktiert werden.

Da der Impfstoff dem saisonalen Influenza Impfstoff ahnelt, ist davon auszugehen, dass auch die
Nebenwirkungen é&hnlich sind. Zusatzlich zu den bereits genannten Nebenwirkungen kénnen
gelegentlich (=1/1.000 und <1/100) Hautausschlag, selten (>1/10.000 und <1/1.000)
Taubheitsgefuhl, Nervenschmerzen, Krampfanfalle, voriibergehende Reduktion der Blutplattchen
in deren Folge Blutungen auftreten kénnen (Thrombozytopenie), allergische Reaktionen (in
seltenen Fallen bis hin  zum anaphylaktischen Schock), sehr selten (<1/10.000)
GefaRentziindungen und neurologische Stérungen wie z.B. entzindliche Erkrankung des
peripheren und zentralen Nervensystems (z.B. Guillain-Barré-Syndrom) auftreten.

Nebenwirkungen sind oft der Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Korpers mit dem
Impfstoff. In den meisten Fallen treten die genannten Lokal- und Allgemeinreaktionen nur
vorubergehend auf und klingen folgenlos wieder ab. Seltene und sehr seltene Nebenwirkungen
kénnen nicht in klinischen Studien erfasst werden.

Wer sollte nicht mit dem Impfstoff geimpft werden?

Die Impfung sollte grundsatzlich nach individueller Nutzen-Risiko-Abwagung vorgenommen
werden. Das gilt insbesondere fur Schwangere, fur die bisher nur wenige oder keine Daten aus
klinischen Studien vorliegen.
Die Schwangere darf nicht mit dem Impfstoff geimpft werden,
ewenn sie Uberempfindlich (allergisch) ist gegen den Wirkstoff oder einen sonstigen Bestandteil
von CSL H1N1 Pandemic Influenza Vaccine, gegen Eier, Huhnereiwei, Ovalbumin, oder die
Antibiotika Neomycin und Polymyxin.
ewenn sie eine Krankheit mit hohem Fieber oder eine akute Infektion hat.

Die Impfung sollte dann verschoben werden, bis die Schwangere wieder gesund ist.
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