Landtag von Baden-Wiirttemberg
14. Wahlperiode

Antrag

der Abg. Birbl Mielich u. a. GRUNE

und

Stellungnahme

des Ministeriums fiir Arbeit und Soziales

Neue Grippe — Méngel bei Management und Kostenregelung

Antrag

Der Landtag wolle beschlief3en,

die Landesregierung zu ersuchen,

1. zu berichten,

1.

ob der derzeit zur Verfiigung stehende Impfstoff gegen die Neue Grippe
mit seinen Wirkstoffverstarkern ihrer Ansicht nach angemessen getestet
und unbedenklich ist und mit welchen Mafinahmen sie den Ursachen der
Verunsicherung der Bevolkerung durch zunehmend widerspriichliche Infor-
mationen hinsichtlich des Impfstoffs gegen die sogenannte Schweinegrippe
entgegenwirkt;

.wie die Defizite beim Management der Bekdmpfung der Neuen Grippe

trotz frithzeitig angelaufener Umsetzung des Influenzapandemieplans auf
Bundes- und auf Landesebene beziiglich der Verteilung und Bevorratung
in Arztpraxen und Apotheken zu erkliren und welche Konsequenzen aus
ihrer Sicht zu ziehen sind;

. wie viele Menschen in Baden-Wiirttemberg seit Ausbruch der Neuen Grippe

bis zum heutigen Tag auf das HIN1 Virus getestet und wie viele davon po-
sitiv diagnostiziert wurden — jeweils differenziert nach Kindern, Erwachse-
nen und alteren Patienten;

. wie hoch die Kosten fiir den sogenannten PCR-Test sind und ob und wenn

ja unter welchen Voraussetzungen diese vollumfianglich von den Kranken-
kassen tibernommen werden, aufgeschliisselt nach Kindern, Menschen mit
Vorerkrankungen und élteren Menschen;
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5. wie viele Erkrankte im Anschluss an eine Diagnose mit antiviralen Medi-
kamenten therapiert wurden;

6. welche Konsequenzen sie aus der aktuell absolut unbefriedigenden Lage
hinsichtlich der Fortschreibung des Landespandemieplans ziechen wird;

IL.

1. umgehend darauf hinzuwirken, dass die Kosten fiir die PCR Tests von der
Krankenkasse iibernommen werden um eine mdglichst umfassende Doku-
mentation von Pandemieregionen in Baden-Wiirttemberg zu ermoglichen;

2. den Influenzapandemieplan aufgrund der aufgetretenen logistischen Mén-
gel mit konkreten MaBnahmen fortzuschreiben.

17. 11. 2009

Mielich, Losch, Sckerl, Pix, Rastitter, Neuenhaus GRUNE

Begriindung

Die Bevdlkerung ist zunehmend beunruhigt, ob des Missmanagements, der
zunehmend widerspriichlichen Informationen iiber Nebenwirkungen der
Impfung aufgrund der Wirkstoffverstirker und ob der Desinformation und
Panikmache durch die Medien.

Unterdessen steigt erwartungsgeméf die Zahl der an der Neuen Grippe Erkrank-
ten rasant an. In dieser Situation kommt es darauf an, durch transparentes
Management dafiir zu sorgen, dass die Arzte und Arztinnen in die Lage ver-
setzt werden, Erkrankte kostenfrei diagnostizieren und versorgen zu kdnnen.
AuBlerdem muss Transparenz und Information iiber den Verlauf der Impfak-
tion im Lande hergestellt werden.

Stellungnahme

Mit Schreiben vom 8. Dezember 2009 Nr. 52-01415/14/5448 nimmt das
Ministerium fiir Arbeit und Soziales zu dem Antrag wie folgt Stellung:

Der Landtag wolle beschliefsen,
die Landesregierung zu ersuchen,
1. zu berichten,

1. ob der derzeit zur Verfiigung stehende Impfstoff gegen die Neue Grippe mit
seinen Wirkstoffverstirkern ihrer Ansicht nach angemessen getestet und
unbedenklich ist und mit welchen Mafinahmen sie den Ursachen der Ver-
unsicherung der Bevolkerung durch zunehmend widerspriichliche Infor-
mationen hinsichtlich des Impfstoffs gegen die sogenannte Schweinegrippe
entgegenwirkt;

Der in Deutschland zur Verfiigung stehende Impfstoff Pandemrix® wurde auf
der Grundlage einer Musterzulassung fiir eine HSN1-Antigen-Variante zuge-
lassen. Diese Daten wurden fiir die Zulassung von Pandemrix® erginzt mit
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den Daten von Untersuchungen eines HINI1-Antigen enthaltenden Impf-
stoffs. Die Aufnahme des neuen Virusstammes in den pandemischen Impf-
stoff entspricht der jahrlichen Anpassung bei den saisonalen Impfstoffen. Der
Impfstoff wurde am 1. Oktober 2009 in einem beschleunigten Verfahren zu-
gelassen. Dies bedeutet jedoch nicht den Verzicht auf notwendige Daten aus
klinischen Studien. Fiir die Zulassung wurden Priifdaten aus mehreren tau-
send Probanden hinzugezogen. Dabei wurden die vorliegenden Daten zur
Vertrdglichkeit und zum Nebenwirkungsprofil erweitert. Die Erstellung des
Abschlussberichts fiir die Zulassungsbehorde erfolgt unter Beriicksichtigung
der zusitzlich erhobenen Daten.

Auch zu dem verwendeten Adjuvans AS03 gibt es schon umfangreiche Daten
zur Vertraglichkeit. AuBerdem besteht Konsens dariiber, dass im Vergleich
zur lebenslangen Aufnahme von quecksilberhaltigen Verbindungen mit der
Nahrung die zweimalige Applikation von thiomersalhaltigen Impfstoffen ver-
nachléssigbar ist und eine bestehende Thiomersal-Kontaktallergie keine
Kontraindikation fiir eine notwendige Impfung darstellt.

Das Ministerium fiir Arbeit und Soziales hat zur sachgerechten Information
der Allgemeinbevolkerung bundesweit abgestimmte Informationsmaterialen
zur Neuen Grippe auf seiner Homepage eingestellt (www.sozialministerium-
bw.de/Gesundheit/Gesundheitsschutz/Informationen). Aullerdem wurden zu
Beginn der Impfung in einer groBangelegten Informationskampagne Flyer
fiir die Arztinnen und Arzte in einer groBen Auflage erstellt und iiber die Ver-
teiler der Kassenédrztlichen Vereinigung Baden-Wiirttemberg (KVBW) und
der Landesédrztekammer Baden-Wiirttemberg an ca. 20.000 Adressaten ver-
sandt. Dariiber hinaus fand am 25. Oktober 2009 auf Initiative des Ministeri-
ums flir Arbeit und Soziales eine Telefonaktion von Sonntag Aktuell unter
Beteiligung der Vertreter der KVBW, der Gesundheitsémter und der Techni-
ker Krankenkasse statt. Zur Information der Arzteschaft findet auch ein stdn-
diger Austausch auf der Ebene der Bezirks- bzw. Kreisdrzteschaften statt, der
seitens des Ministeriums fiir Arbeit und Soziales und des Landesgesundheits-
amtes sowie der Gesundheitsdmter mit groBem Engagement betrieben wird.

2. wie die Defizite beim Management der Bekdmpfung der Neuen Grippe
trotz friihzeitig angelaufener Umsetzung des Influenzapandemieplans auf
Bundes- und auf Landesebene beziiglich der Verteilung und Bevorratung
in Arztpraxen und Apotheken zu erkliren und welche Konsequenzen aus
ihrer Sicht zu ziehen sind;

Die Bekdmpfung der Neuen Grippe erfolgte nach einer zwischen Bund und
Landern abgestimmten Strategie. Durch eine konsequente Anwendung des
sog. Einzelfallmanagements in der Anfangsphase der Pandemie ist es gelun-
gen, die weitere Verbreitung der Krankheit zu verlangsamen. Die Zahl der
Krankheitsfélle und der hospitalisierten Erkrankten in Deutschland ist im
internationalen Vergleich niedrig. Dies ist eine Bestitigung fiir die strategi-
sche Vorgehensweise, die nur mit erheblichem Aufwand aller mit der Umset-
zung des Infektionsschutzgesetzes befassten Stellen (Gesundheitsdmter, Lan-
desgesundheitsamt und Ministerium fiir Arbeit und Soziales) moglich war.

Die Léander haben die Durchfiihrung der Impfungen unterschiedlich organi-
siert. In Baden-Wiirttemberg erfolgt die Impfung grundsétzlich in den Arzt-
praxen. Durch Vereinbarungen mit allen Akteuren (Logistikunternehmen,
Kassenirztliche Vereinigung Baden-Wiirttemberg, Landesérztekammer Baden-
Wiirttemberg, Landesapothekerverband Baden-Wiirttemberg, Landesapo-
thekerkammer Baden-Wiirttemberg und Baden-Wiirttembergische Kranken-
hausgesellschaft) wird die Durchfithrung der Impfung in der dargestellten
Organisationsform gewéhrleistet. Abweichend davon werden die Beschéftig-
ten der Krankenhduser und der Vollzugspolizei durch die jeweiligen betriebs-
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medizinischen Dienste geimpft. Aulerdem impfen die Gesundheitsdmter ihr
Personal und ansonsten nur subsidiér.

Der schleppende Beginn hingt im Wesentlichen mit folgenden Faktoren zu-
sammen:

— Die Lénder haben fiir die Durchfithrung der Impfung 50 Mio. Dosen be-
stellt. Die wochentliche Liefermenge durch die Firma GlaxoSmithKline
GSK ist deutlich niedriger als erwartet und variiert zudem von Woche zu
Woche, da der biologische Herstellungsprozess des Impfstoffes Schwan-
kungen unterlegen ist. In Anbetracht der unzureichenden Versorgung mit
dem Impfstoff fand am 11. November 2009 eine Besprechung der Gesund-
heitsminister von Bund und Léndern unter Beteiligung des Impfstofther-
stellers statt. Dabei hat GSK zugesagt, die Liefermenge durch eine Ande-
rung des Herstellungsverfahrens zu erhdhen. Deutschland wurde bis Ende
November 2009 mit ca. 9,3 Mio. Dosen (Anteil von Baden-Wiirttemberg
ca. 1,2 Mio. Dosen) beliefert und soll bis Ende 2009 mit 20 Mio. Dosen
(Anteil von Baden-Wiirttemberg ca. 2,6 Mio. Dosen) Pandemrix® erhalten.

Derzeit kann es noch zu Verzogerungen bei der Beriicksichtigung einzelner
Impfstoffbestellungen kommen. Die zur Verfiigung stehende Menge Impf-
stoff wird aber gleichméBig im ganzen Land verteilt. Fiir den optimalen
Einsatz ist es wichtig, aktuelle Angaben iiber die Verfiigbarkeit des Impf-
stoffs in den Apotheken zu haben. Dazu ist ein Internetportal sehr hilfreich,
das die Landesapothekerkammer zur Verfligung gestellt hat. Die teilneh-
menden Apotheken sind aufgrund der Vereinbarung des Landesapotheker-
verbands und der Landesapothekerkammer mit dem Ministerium fiir Arbeit
und Soziales verpflichtet, tiglich die noch bei ihnen verfligbare Menge an
Impfdosen auf diesem Internetportal einzutragen. Verfligt eine Apotheke
iiber keinen eigenen Impfstoff mehr und ist auch der Logistikdienstleister
nicht mehr lieferfahig, dann ist der Apotheker verpflichtet, im bereitgestell-
ten Internetportal die néchstgelegene noch lieferfahige Apotheke zu eruie-
ren und dem verordnenden Arzt zu benennen.

— Die anfiinglich geringe Impfbereitschaft der Arztinnen und Arzte, ihre Pa-
tientinnen und Patienten gegen die Neue Grippe zu impfen, hat sich gebes-
sert. Nach wie vor kann es aber zu Engpissen kommen. Auf Hinweis des
Ministeriums fiir Arbeit und Soziales hat die Kassenirztliche Vereinigung
Baden-Wiirttemberg ein Internetportal eingerichtet. Mit Hilfe dieser Such-
maske kann man erfahren, welche ,,Impfpraxen® in einer bestimmten Re-
gion zur Verfiigung stehen. Auch einige Gesundheitsimter haben auf An-
weisung des Ministeriums auf ihrer Homepage Namen der impfenden Arz-
tinnen und Arzte verdffentlicht. Andere Gesundheitsimter kénnen bei Be-
darf den Interessierten die gewiinschte Auskunft erteilen.

3. wie viele Menschen in Baden-Wiirttemberg seit Ausbruch der Neuen Grippe
bis zum heutigen Tag auf das HINI Virus getestet und wie viele davon po-
sitiv diagnostiziert wurden — jeweils differenziert nach Kindern, Erwachse-
nen und dlteren Patienten;

Daten zur Anzahl der auf Neue Grippe getesteten Personen liegen der Lan-
desregierung nicht vor, da weder flir Arzte noch fiir Labore eine Meldepflicht
fiir die Durchfiihrung von labordiagnostischen Untersuchungen besteht. Eine
Meldepflicht nach § 7 des Infektionsschutzgesetzes besteht dagegen fiir den
direkten labordiagnostischen Nachweis von Influenzaviren allgemein und
gilt daher auch fiir den Erreger der Neuen Influenza. Zusitzlich wurde am
30. April 2009 eine Meldepflichtverordnung nach § 6 Absatz 4 Infektions-
schutzgesetz erlassen, die die namentliche Meldung fiir den Krankheitsver-
dacht, die Erkrankung und den Tod eines Menschen an Influenza (Neue Grippe)
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beinhaltete. Mit Wirkung vom 14. November 2009 beschrinkt sich jedoch
aufgrund der epidemiologischen Lage die aktualisierte Meldeverordnung
nach § 6 auf die namentliche Meldung von Todesfillen an Neuer Influenza.
Seit dieser Zeit wird der Hauptanteil der Meldungen in aggregierter Form
iibermittelt.

Die seit dem 26. Mai 2009 (Meldung des ersten bestétigten Falls) nach Infek-
tionsschutzgesetz an das Landesgesundheitsamt {ibermittelten Meldungen zu
Neuer Influenza umfassen mit Stand vom 26. November 2009 insgesamt
22.496 Fille. Dabei handelt es sich zu 97 Prozent um labordiagnostisch nach-
gewiesene Fille. Die restlichen 3 Prozent sind sog. klinisch-epidemiologi-
sche Fille, d. h. Personen mit Influenza-Symptomatik, bei denen ein direkter
epidemiologischer Zusammenhang zu mindestens einem labordiagnostisch
gesicherten Fall von Neuer Influenza besteht.

Die Altersverteilung der gemeldeten Fille ist der nachfolgenden Tabelle zu
entnehmen.

Tabelle: Altersverteilung der gemeldeten Félle an Neuer Influenza
(Einzelfallmeldung ohne aggregierte Meldungen)

Altersgruppe Anzahl Anteil

0 bis < 15 Jahre 5.846 43,0 %
15 bis < 50 Jahre 7.119 52,4 %
50 Jahre und élter 624 4,6 %
Summe 13.589 100 %

Hinweise auf die Anzahl insgesamt durchgefiihrter Tests auf Neue Influenza
konnen naherungsweise aus den Daten der Sentinel-Surveillance der AG In-
fluenza des Robert Koch-Instituts abgeschétzt werden. An diesem Sentinelsys-
tem beteiligen sich 699 Arztpraxen, die auf freiwilliger Basis das Auftreten
von akuten Atemwegserkrankungen in ihrer Praxis wochentlich melden. Zu-
sétzlich werden bei einer Subgruppe der Patienten mit Influenza-typischer
Erkrankung Untersuchungen auf Influenzaviren vorgenommen. Aus diesen
Untersuchungen wird die sogenannte Positivenrate (Anteil der Influenza-po-
sitiven Proben an den insgesamt eingesandten Proben) ermittelt. Die Positi-
venrate betrdgt fiir den Zeitraum von KW 24 bis KW 47 bundesweit 33 Pro-
zent. Unter der Annahme, dass sich das Diagnoseverhalten der Arzte insge-
samt nicht wesentlich von den am Sentinelsystem teilnehmenden Arzten
unterscheidet, kann fiir Baden-Wiirttemberg aus der Anzahl laborgesicherter
gemeldeter Félle eine Anzahl von insgesamt ca. 65.000 durchgefiihrter PCR-
Untersuchungen (Polymerase Kettenreaktion) auf Neue Influenza A/HIN1
hochgerechnet werden.

4. wie hoch die Kosten fiir den sogenannten PCR-Test sind und ob und wenn
ja unter welchen Voraussetzungen diese vollumfinglich von den Kranken-
kassen iibernommen werden, aufgeschliisselt nach Kindern, Menschen mit
Vorerkrankungen und dlteren Menschen,

Die Materialkosten fiir eine PCR-Untersuchung auf Neue Influenza belaufen
sich auf ca. 15 Euro. Die buchhalterischen Gesamtkosten einschlieBlich Fix-
kosten, Personalkosten und Abschreibungen hidngen von den jeweiligen
Gegebenheiten bzw. der Ausstattung eines Labors ab und kdnnen daher nicht
allgemein angegeben werden.

Zur Berechnungsfihigkeit der PCR-Untersuchung auf Influenza A/HIN1
(Schweinegrippe) haben die GKV-Spitzenverbdande und die Kassenérztliche
Bundesvereinigung iiber den Bewertungssausschuss folgende Festlegung ge-
troffen:
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,Die labormedizinische Abkldrung des Vorliegens einer Infektion mit dem
A/HIN1-Virus in durch das Robert Koch-Institut (RKI) und den dort verdf-
fentlichten Expertenhinweisen definierten Risikofillen (z. B. Patienten mit
Immunschwiche, Sduglinge unter sechs Monaten, Patienten mit besonders
ausgepragter Symptomatik) kann als GKV-Leistung berechnet werden, soweit
diese ergéinzend zum klinischen Befund fiir notwendig erachtet wird.*

Dabei ist sicherzustellen, dass das Untersuchungsergebnis noch rechtzeitig
fiir die Indikationsstellung zur Durchfithrung einer antiviralen Therapie, d. h.
innerhalb einer Frist von 48 Stunden nach Symptombeginn und innerhalb
von 24 Stunden nach der Probenentnahme vorliegen wird. Die entsprechende
Gebiihrenordnungsposition ist mit 23,10 Euro (inklusive Transportkosten)
bewertet und wird auBlerhalb der morbidititsorientierten Gesamtvergiitung
finanziert.

Wie oben dargestellt, orientiert sich die Kostentragung am Risiko des Patien-
ten bzw. der Schwere des Krankheitsbildes. Mit Ausnahme der Sduglinge unter
sechs Monaten, die grundsétzlich als Risikogruppe gelten, besteht keine wei-
tere Regelung fiir bestimmte Altersgruppen wie Kinder oder dltere Men-
schen.

5. wie viele Erkrankte im Anschluss an eine Diagnose mit antiviralen Medi-
kamenten therapiert wurden;

Von den 22.496 gemeldeten Féllen an Neuer Influenza wurden nach den
Ermittlungen der Gesundheitsamter 2375 (10,6 Prozent) Fille mit Tamiflu
und 64 (0,3 Prozent) Fille mit Relenza behandelt. Zu 3363 (15,0 Prozent)
Fidllen liegen Informationen dariiber vor, dass keine antivirale Therapie
durchgefiihrt wurde. Bei den iibrigen Fillen ist unbekannt, ob eine antivirale
Therapie erfolgte.

6. welche Konsequenzen sie aus der aktuell absolut unbefriedigenden Lage
hinsichtlich der Fortschreibung des Landespandemieplans ziehen wird;

Aus Sicht der Landesregierung Baden-Wiirttemberg ist wie bereits unter 1. 1.
beschrieben insbesondere die biologisch bedingte Verzogerung bei der Her-
stellung des neuen Impfstoffes dafiir urséchlich, dass zunichst nur ein Teil
der Bevolkerung mit Impfstoff versorgt werden konnte. Strukturelle Méngel
des Landespandemieplanes lassen sich hieraus nicht ableiten.

Unabhingig davon werden der Nationale Pandemieplan von Bund und Lén-
dern und der Influenzapandemieplan fiir Baden-Wiirttemberg fortlaufend
aktualisiert. Die néchste Aktualisierung des Influenzapandemieplans fiir Baden-
Wiirttemberg erfolgt nach Abschluss der Impfkampagne gegen das A/HIN1-
Virus unter Beriicksichtigung der dann vorliegenden Erfahrungen.

11

1. umgehend darauf hinzuwirken, dass die Kosten fiir die PCR Tests von der
Krankenkasse iibernommen werden um eine moglichst umfassende Doku-
mentation von Pandemieregionen in Baden-Wiirttemberg zu ermoglichen;

Der aus Vertretern der Arzteschaft und der Kassen zusammengesetzte Bewer-
tungsausschuss konnte einer generellen Kostenerstattung des PCR-Tests fiir
alle Personengruppen nicht folgen, da sich hieraus keinerlei fiir den Krank-
heitsverlauf wesentliche Erkenntnisse ableiten lassen. Aus diesem Grunde
erfolgt die Kostentragung durch die Krankenkassen nur unter den in I. Nr. 4
genannten Bedingungen. Fiir die dort nicht aufgefiihrten Personenkreise ist
die Diagnostik im niedergelassenen Bereich ausreichend sichergestellt.
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Die Dokumentation der Ausbreitung der Neuen Grippe in Baden-Wiirttem-
berg und die Bezahlung des PCR-Tests sind nicht zwangsweise miteinander
verkniipft und dienen unterschiedlichen Zielsetzungen. Angesichts der Viel-
zahl der Fille wurde wie in Ziffer 1. 3. beschrieben auch die gesetzliche Mel-
depflicht fiir Erkrankungen der Neuen Grippe durch den Bund stark einge-
schrankt. Angesichts der steigenden Fallzahlen der Neuen Grippe, der saiso-
nalen Influenza und zugleich steigender Fallzahlen von &hnlichen Atemwegs-
erkrankungen, die durch andere Krankheitserreger hervorgerufen werden,
stieB die bisherige Meldepflicht an Grenzen und machte die Anpassung der
Arztmeldepflicht und eine Beschrinkung auf die Meldung von Todesfillen
im Zusammenhang mit der Neuen Grippe unumgénglich.

Einen Uberblick iiber die Belastung in der Bevdlkerung in Deutschland mit
durch die Neue Grippe verursachten Erkrankungen bietet jedoch gegenwaértig
das vom Robert Koch-Institut betriebene Sentinel-System der Arbeitsge-
meinschaft Influenza. Um einen Uberblick tiber die zirkulierenden Influenza-
virustypen zu erhalten, stehen zudem die Daten aus der Meldepflicht der Labore
nach § 7 Absatz 1 Satz 1 Nummer 24 des Infektionsschutzgesetzes sowie der
im Rahmen des Sentinels betriebenen virologischen Surveillance zur Verfii-
gung. Eine dariiber hinausgehende systematische Testung durch PCR-Tests
und eine diesbeziigliche Erfassung erscheint vor oben geschilderter epide-
miologischer Lage nicht erforderlich und durchfiihrbar.

2. den Influenzapandemieplan aufgrund der aufgetretenen logistischen Mdn-
gel mit konkreten Mafinahmen fortzuschreiben.

Wie unter I. 1. und L. 6. beschrieben sind die anfénglichen Verzogerungen bei
der Impfstoffbereitstellung nicht auf logistische Miangel zuriickzufiihren son-
dern lediglich Folge der produktionsbedingten und zuvor nicht absehbaren
Verzogerungen. Unabhingig davon werden der Nationale Pandemieplan von
Bund und Léndern und der Influenzapandemieplan fiir Baden-Wiirttemberg
fortlaufend aktualisiert. Die nédchste Aktualisierung des Influenzapandemie-
plans fiir Baden-Wiirttemberg erfolgt nach Abschluss der Impfkampagne gegen
das A/HIN1-Virus unter Beriicksichtigung der dann vorliegenden Erfahrungen.

Dr. Stolz
Ministerin fiir Arbeit und Soziales
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