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19. Wahlperiode 19.02.10

Schriftliche Kleine Anfrage

der Abgeordneten Kersten Artus (DIE LINKE) vom 11.02.10

und ANtwort des Senats

Betr.. Pandemie-Planung in Hamburg

Die Antworten zur GroR3en Anfrage der Fraktion DIE LINKE, Drs. 19/4998,
+Planung, Kosten und Durchfiihrung der HIN1-Impfkampagne in der Freien
und Hansestadt Hamburg" haben weitere Fragen aufgeworfen:

1) Es wird mitgeteilt, dass die gewonnenen klinischen Daten unter anderem
vom Paul-Ehrlich-Institut und vom Robert Koch-Institut ausgewertet wer-
den und kontinuierlich in die Empfehlungen der Institute und der Standi-
gen Impfkommission einflieRen.

a. Um welche Erkenntnisse handelte es sich jeweils?
b. Aufgrund welcher Entwicklungen kamen sie zustande?

Bei den vom Paul-Ehrlich-Institut (PEI) und dem Robert Koch-Institut (RKI) ausgewer-
teten Daten handelt es sich um Erkenntnisse zur Wirksamkeit und insbesondere zur
Vertraglichkeit des Impfstoffes, die im Rahmen der Impfaktion, zum Beispiel durch die
Meldungen zu unerwinschten Nebenwirkungen, gewonnen wurden.

c. Zu welchem Zeitpunkt flossen diese in die verschiedenen Empfeh-
lungen ein beziehungsweise wann genau haben sich die jeweiligen
Empfehlungen aufgrund neuer Erkenntnisse geandert?

Neue Erkenntnisse zur Impfstoffwirkung fihrten Anfang Dezember 2009 zu einer Mo-
difikation der Dosierungsempfehlung durch das PEI und das RKI fir Pandemrix® zu-
gunsten einer einmaligen Impfung mit dem Impfstoff.

d. Wie wird eine Qualitatskontrolle der Auswertung gewahrleistet?

Der zustandigen Behorde liegen keine Erkenntnisse zu den Regelungen der internen
Arbeitsprozesse beim PEI und beim RKI vor.

2) Es wird mitgeteilt, dass es ein engmaschiges Kontrollsystem bei uner-
winschten Nebenwirkungen aufgrund des Infektionsschutz- und des
Arzneimittelgesetzes gibt und die erhobenen Daten vom Paul-Ehrlich-
Institut (PEI) dem zustandigen Gesundheitsamt mitgeteilt werden. Die-
ses sammelt und bewertet sie. Zudem wirde die Behérde fir Soziales,
Familie, Gesundheit und Verbraucherschutz fallbezogen in anonymisier-
ter Form informiert.

Die Darstellung, dass die erhobenen Daten beziiglich der unerwiinschten Nebenwir-
kungen seitens des zustandigen Gesundheitsamtes, nachdem es sie von dem PEI
mitgeteilt bekommen hat, gesammelt und ausgewertet werden, ist nicht zutreffend.
Siehe hierzu Drs. 19/4998.
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a. Wie erklart sich dann der Widerspruch zu der ebenfalls mitgeteilten
Aussage, dass dem Offentlichen Gesundheitsdienst (OGD) nur
durch gezielte Nachfragen Kenntnisse tber den Verlauf von Erkran-
kungen vorliegen?

Die zusténdige Behoérde erhalt in anonymisierter Form Kenntnisse von den Gesund-
heitsdmtern in den Féllen, in denen eine Uber das Ubliche Ausmal? einer Impfreaktion
hinausgehende gesundheitliche Schadigung vermutet und an das PEI gemeldet wur-
den. Gleiches gilt fir den Verlauf von Erkrankungen an A(H1N21), Uber den nur an-
lassbezogen beziehungsweise auf konkrete Nachfrage informiert wird. Ein Wider-
spruch zu der diesbeziiglichen Darstellung in der Drs. 19/4998 besteht insofern nicht.

b. Liegen dem Senat — gegebenenfalls in fallbezogener und anonymi-
sierter Form — Erkenntnisse Uber den Verlauf von Erkrankungen
vor?

i.  Wenn ja, welche Erkenntnisse sind das?

Ja. Im Rahmen fallbezogener Umgebungsermittlungen haben die Gesundheitsamter
Kenntnisse Uber Krankheitsverlaufe erhalten. Bei den an die betroffenen Gesundheits-
amter gemeldeten A(H1N1)-Infektionen wurden sowohl sehr leichte Verlaufe gesehen,
bei denen die Betroffenen kaum beeintrachtigt waren und ambulant versorgt werden
konnten, aber auch Verlaufe, die intensivmedizinisch behandelt werden mussten.

ii. Hat der OGD in Zusammenhang mit Erkrankungen durch den
H1N1-Virus gezielt bei Krankenh&usern und/oder Pflegeeinrich-
tungen nachgefragt?

Wenn eine A(H1N1)-Meldung an das zustandige Gesundheitsamt erfolgte, wurden die
Ermittlungen gemaf den geltenden RKI-Empfehlungen und der ihnen zugrunde lie-
genden Falldefinition durchgefiihrt. Dies betraf in Einzelfdllen auch Krankenhauser
und Pflegeeinrichtungen.

1. Wenn ja, was haben die Nachfragen ergeben?
Siehe Antwort zu 2) b. i.

2. Wenn nein, warum nicht?
Entfallt.

3) Es wird mitgeteilt, dass nach Einschatzung des PEI der Quecksilberan-
teil im Impfstoff im Vergleich zur lebenslangen Aufnahme von quecksil-
berhaltigen Verbindungen vernachlassigbar erscheint — auch fir
Schwangere. Gleichwohl wurde ebenso mitgeteilt, dass vorsorglich ein
wirkverstarkender- und quecksilberfreier Impfstoff beschafft wurde, der
ausschlief3lich fur die Anwendung bei Schwangeren zur Verfligung steht.

a. Werden Schwangere, die im Zuge der aktuellen Pandemie geimpft
wurden, gezielt nach der Geburt und in der ersten Zeit nach der
Entbindung wie auch ihre Babys gezielt untersucht?

Schwangere werden im Zuge der Geburtsnachsorge und Babys im Zuge der Friher-
kennungsuntersuchungen gezielt auf ihren Gesundheitszustand beziehungsweise ihre
korperliche Entwicklung untersucht. Dariiber hinaus besteht ein bundesweites Uber-
wachungsprogramm fir geimpfte Schwangere, welches vom PEI angeregt wurde und
durch das Institut flir Embryonaltoxikologie umgesetzt wird, an dem geimpfte Schwan-
gere freiwillig teilnehmen kénnen.

i. Bis wann kdnnen mdgliche Impfschéden diagnostiziert wer-
den?

Hierlber liegen der zustandigen Behorde keine Erkenntnisse vor. Grundsatzlich kon-
nen aber durchgefuhrte Impfungen jederzeit in differenzialdiagnostische Uberlegun-
gen bei Beschwerden einbezogen werden.
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ii. Welche Impfschaden sind denkbar?

Uber Impfschéaden liegen bisher keine Informationen vor. Generell hat sich bei Imp-
fungen von Schwangeren im Rahmen von Reproduktionsstudien keine Toxizitat des
Impfstoffs fur die Mutter und/oder die Entwicklung der Féten gezeigt.

b. Warum beruft sich der Senat einerseits auf die Empfehlungen des
PEI, beschafft aber zu einem spateren Zeitpunkt vorsorglich einen
anderen Impfstoff fur werdende Mitter? Bitte den Diskussions- und
Entscheidungsprozess darlegen und begrinden.

Der Verlauf der Pandemie hatte ergeben, dass Schwangere, die an dem A(H1N1)-
Virus erkrankt waren, eine erhdhtes Risiko besalien, einen schweren Krankheitsver-
lauf zu entwickeln. Daher sollten nach den Empfehlungen der Standigen Impfkommis-
sion (STIKO) Schwangere im Vergleich zu anderen Personengruppen prioritér geimpft
werden.

Da zum Beginn der Impfaktion mit Pandemrix® jedoch nur mit nicht adjuvantiertem
(saisonalen) Influenzaimpfstoff umfangreichere Erfahrungen bei Schwangeren vorla-
gen, sollten Schwangere laut Empfehlung der STIKO bis zum Vorliegen weiterer Da-
ten vorzugsweise mit einem nicht adjuvantierten Impfstoff geimpft werden, wobei aber
auch bei einer entsprechenden Nutzen-Risiko-Abwéagung eine Impfung mit Pandem-
rix® maoglich war.

Nachdem nicht adjuvantierter Impfstoff auf dem Markt verfigbar war, entschloss sich
Hamburg im Verbund mit den anderen Landern zum Erwerb dieses Impfstoffes, um
der STIKO-Empfehlung, Schwangere vorzugsweise mit einem nicht adjuvantierten
Impfstoff zu impfen, gerecht werden zu kénnen.

c. Wie viele Schwangere in Hamburg wurden mit dem quecksilberhal-
tigen Impfstoff geimpft, wie viele wurden mit dem quecksilberfreien
Impfstoff geimpft?

Spezielle Daten zu Impfungen von Schwangeren mit dem Impfstoff Pandemrix® wer-
den im Verlauf der Impfkampagne nicht erhoben und liegen der zustandigen Behdorde
nicht vor.

Mit Stand vom 15. Februar 2010 sind in Hamburg einhundert Schwangere mit dem
CSL H1IN1 Pandemic Influenza Vaccine geimpft worden.

d. Wie viele Dosen des quecksilberfreien Impfstoffs stehen seit wann
werdenden Mittern zur Verfigung?

In Hamburg stand ab dem 14. Dezember 2009 der CSL H1N1 Pandemic Influenza
Vaccine, der ausschlie3lich zur Anwendung bei Schwangeren vorgesehen war, fiir die
Impfung zur Verfigung. Hamburg wurde mit 3.200 Impfstoffdosen beliefert.

e. Wie hoch lag jeweils die Impfquote bei werdenden Mittern in Ham-
burg im Vergleich zur restlichen Bevolkerung?

Dazu liegen der zustandigen Behérde keine Daten vor.

i. Hat sie sich seit der Zurverfigungstellung des quecksilberfreien
Impfstoffes verandert?

i. Wenn ja, inwiefern?
Entfallt.

4) Die Kosten fir den Pandemrix-Impfstoff wurden mitgeteilt. Warum ist
dieser Impfstoff erheblich glinstiger als andere Grippe-Impfstoffe? Bitte
die konkreten Ursachen fiir den geringeren Preis (unter anderem Her-
stellungsverfahren, Verpackung, Vertrieb) darlegen.

Uber die Kostenkalkulation der Impfstoffproduktion liegen der zustandigen Behérde
keine Informationen vor. Die Kalkulation wurde seitens des Herstellers Dritten gegen-
Uber nicht offengelegt.
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5) Es wird mitgeteilt, dass die Kosten fiir nicht verbrauchten Impfstoff, der
aufgrund der PackungsgréRe weggeworfen werden musste, noch nicht
abschatzbar sind. Zu welchem Zeitpunkt sind sie abschatzbar?

Die Kosten fiir nicht verbrauchten Impfstoff sind nach Ende der Impfaktion in Hamburg
bekannt. Dieses wird voraussichtlich Ende des 1. Quartals 2010 sein.

6) Es wird mitgeteilt, dass es noch zu keinem Abschluss von Verhandlun-
gen mit DrittlAndern Uber den Verkauf Uberflissiger Impfdosen gekom-
men ist.

a. Inwiefern hélt der Senat es ethisch fiir vertretbar, einen quecksilber-
haltigen Impfstoff, der nicht ausreichend getestet ist, weiter zu ver-
kaufen?

Die Zulassung des Impfstoffes erfolgte nach international verbindlichen Kriterien. Die
Anwendung sowie der Verkauf des Impfstoffes sind nach gemeinsamer Auffassung
von Bund und Landern unbedenklich.

i. Wird dieser Umstand bei den Verhandlungen gegeniiber den
Verhandlungspartner/-innen deutlich gemacht?

b. In welchem konkreten Stadium befinden sich die Verhandlungen?
Wie viele Verhandlungsrunden haben bereits stattgefunden?

d. Zu welchem Zeitpunkt werden die Verhandlungen abgeschlossen
sein?

e. Haben die Bundeslander einen Zeitplan, wann sie die Verhandlun-
gen beenden beziehungsweise abschliel3en wollen?

i. Istdieser dem Senat bekannt und wenn ja, wie lautet er?
ii. Wenn nein, warum nicht?

iii. Wann ware der letztmdgliche Zeitpunkt, die Verhandlungen ab-
zuschliel3en?

Zum Stand der laufenden Vertragsverhandlungen wurde unter den Landern Vertrau-
lichkeit vereinbart, um deren Abschluss nicht zu beeintrachtigen.

iv. Gibt es ein Verfalldatum des Impfstoffes und wenn ja, wann ist
das der Fall?

Die in Hamburg derzeit vorhandenen Impfstoffbestdnde haben Verfalldaten im Bereich
September 2010 bis Oktober 2011. Die Verfalldaten der noch ausstehenden Lieferun-
gen sind noch nicht bekannt.

7) Es wird mitgeteilt, dass zu den Kosten der Impfkampagne noch keine
Aussagen getroffen werden kdnnen.

a. Wenn noch keine konkreten Aussagen getroffen werden kénnen,
wie hoch belaufen sich die Kosten wahrscheinlich ungefahr?

Eine belastbare Kostenabschatzung lasst sich erst Ende des 1. Quartals 2010 treffen.

b. Falls keine ungefahren wahrscheinlichen Kosten genannt werden
kdénnen/sollen:

i.  Wie hoch belaufen sich die Kosten derzeit?

Bislang setzen sich die Kosten fir die Impfkampagne aus der Summe der Aufwen-
dungen fir den Impfstoff (siehe Drs. 19/4998), Beschaffung von Impfbestecken (Sprit-
zen und Kanilen) circa 90.000 Euro, Logistik (Transport, Kommissionierung, Lage-
rung, Distribution) circa 40.000 Euro, Druckkosten fiir Aufklarungsmaterial circa 4.000
Euro sowie circa 900 Euro fir die Beschaffung von Stempeln zur Chargendokumenta-
tion fUr die Impfstellen zusammen. Dazu kommen circa 300.000 Euro Kosten fiir &rzt-
liche Leistungen.
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ii. Gab es diesbeziglich eine Vorabkalkulation und war diese zu-
treffend?

Bei der Vorkalkulation wurde von einer erheblich gréBeren Impfbereitschaft und einer
zweimaligen Impfung ausgegangen, sodass von erheblich hoheren Kosten unter an-
derem im Bereich Logistik und Impfdienstleistung ausgegangen wurde.

c. Wann kann mit konkreten Aussagen gerechnet werden?
Eine belastbare Kostenabschatzung lasst sich erst Ende des 1. Quartals 2010 treffen.
d. Ist noch mit weiteren Aufklarungskampagnen zu rechnen?
i.  Wenn ja, wann und warum sollen diese stattfinden?
ii. Wenn ja, in welcher Form?
iii. Wenn ja, wie viel Geld wird dafur veranschlagt?

Die Notwendigkeit zusatzlicher Aufklarungskampagnen ist vom weiteren Verlauf der
Pandemie abhéngig.

8) Es wird mitgeteilt, dass der Pandemieplan fur die Freie und Hansestadt
Hamburg derzeit aktualisiert und im Laufe des Jahres der Offentlichkeit
zur Verflgung gestellt wird.

a. In welchen Bereichen des Pandemieplanes finden welche Aktuali-
sierungen statt?

b. Kann der Senat ,im Laufe des Jahres* konkretisieren?

c. Wann wird der Pandemieplan spatestens der Offentlichkeit zur Ver-
fligung gestellt?

Nach Abschluss der Pandemie wird eine Auswertung der Erfahrungen auf Bund- und
Landerebene sowie in der zustandigen Behorde erfolgen. Dabei werden alle Bereiche
der Pandemieplanung anhand des Pandemieverlaufes einer Uberpriifung unterzogen.
Die auf Basis der Aufarbeitung gewonnenen Erkenntnisse werden im Verlauf des Jah-
res sukzessive in den Pandemieplan einflieBen. Nach Abschluss dieses Prozesses
wird der Pandemieplan der Offentlichkeit zur Verfiigung gestellt.

9) Es wird mitgeteilt, dass die Dokumentation der Impfaktion der Offentlich-
keit erst zu einem unbestimmten Zeitpunkt auf Bundesebene erfolgen
wird.

a. Was heil3t dies genau: Noch in diesem Jahr oder noch spéater?

Eine Veroffentlichung zum Verlauf der Impfaktion auf Bundesebene wird voraussicht-
lich noch in diesem Jahr erfolgen. Ein erster Workshop beim RKI unter Beteiligung der
Lander ist fur Ende des 1. Quartals 2010 avisiert.

b. Die Leistungsdaten fur die Freie und Hansestadt Hamburg sollen
nicht veroéffentlicht werden.

i. Was genau ist unter ,Leistungsdaten der Freien und Hanse-
stadt Hamburg" zu verstehen?

i.  Warum erfolgt keine Verdoffentlichung?

Bei den als Leistungsdaten umschriebenen Informationen handelt es sich um Detail-
angaben zu den durchgefihrten Impfungen der verschiedenen Impfstellen. Eine Publi-
kation ist nicht vorgesehen, da nach der Impfvereinbarung mit den Kostentrédgern und
der Vereinbarung mit der Kassenarztlichen Vereinigung Hamburg die Daten aus-
schlie3lich zu Abrechnungszwecken erhoben und ausgewertet werden.

10) Es wird mitgeteilt, dass die Bezirksdmter anordnen kénnen, Wohnungen
zu betreten, um SchutzmafRnahmen zu ergreifen, die das Verbreiten des
H1N1-Virus verhindern.

a. Wann kénnen die Bezirksamter genau diese Entscheidung treffen?
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b. Welche Verordnungen, Bestimmungen oder andere Grundlagen gibt
es hierfir konkret? Bitte beifligen.

Entsprechende Anordnungen treffen die Bezirksamter unter den in den §§ 25 fortfol-
gende des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) genannten Voraussetzungen.

11) Es wird mitgeteilt, dass eine Impfpflicht angeordnet werden kann.

a. Gibt es hierzu eine Rechtsverordnung des Bundesrates? Bitte bei-
fugen.

Nein.

b.  Wer trifft wann auf welcher Informationsgrundlage eine solche Ent-
scheidung?

Die Entscheidung trifft das Bundesministerium fiir Gesundheit oder (subsidiar) die
Landesregierungen unter den in § 20 Absatz 6 IfSG genannten Voraussetzungen im
Wesentlichen in Abhangigkeit von der Schwere der Verlaufsform und der epidemiolo-
gischen Verbreitung einer Krankheit. Die diesbezlglichen Informationen werden dem
Bund und den Landern maRgeblich von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) und
den Bundesbehdrden (RKI und PEI) zur Verfugung gestellt.

c. Wurde sie beim H1N1-Virus jemals in Erwagung gezogen?

Nein.



