Landtag von Baden-Wiirttemberg
17. Wahlperiode

Kleine Anfrage
des Abg. Emil Sianze AfD

und

Antwort

des Ministeriums fiir Soziales, Gesundheit und Integration

EU-Strategie fiir Covid-19-Therapeutika mit neu zugelassenen
Medikamenten — was geschieht mit den nicht verbrauchten

Impfstoffen mit Notfallzulassung?

Kleine Anfrage

Ich frage die Landesregierung:

1. Werden bzw. ab wann werden in Baden-Wiirttemberg in welcher Menge (unter
Angabe der Anzahl der Personen und des vorgesehenen Personenkreises, die
behandelt werden sollen) und zu welchen absehbaren Kosten fiir welche Tré-
ger z. B. (EU, Bund, Land, Kommunen, Krankenkassen) die am 29. Juni 2021
in einer Pressemitteilung der EU-Kommission (,,Strategie fiir Covid-19-Thera-
peutika: Kommission ermittelt fiinf vielversprechende Therapeutika®) ange-
kiindigten und EU-zugelassenen Covid-Medikamente — ndmlich vier monoklo-
nale Antikorper und ein Immunsuppressivum: eine Kombination aus Bamlani-
vimab und Etesevimab von Eli Lilly; eine Kombination aus Casirivimab und
Imdevimab von Regeneron Pharmaceuticals, Inc. und F. Hoffman-La Roche,
Ltd; Regdanvimab von Celltrion; Sotrovimab von GlaxoSmithKline und Vir
Biotechnology, Inc.; Baricitinib Immunsuppresor von Eli Lilly — fiir die Be-
handlung von Covid-19-Erkrankungen zur Verfiigung stehen?

. Werden bzw. ab wann werden diese unter Frage 1 aufgelisteten EU-zugelasse-
nen Medikamente verschreibungspflichtig und kassenerstattungsfahig sein?

. Werden die derzeit angewandten, mit einer sogenannten Notfallzulassung fiir
den Pandemiefall bzw. auf ,,vorldufiger Versuchsbasis* zugelassenen Covid-
Impfstoffe verschreibungspflichtig bzw. kassenerstattungsfahig werden bzw.
bleiben, sobald EU-zugelassene Therapeutika mit einem Wirkprinzip vorlie-
gen, welches nicht auf mRNA-Technologie beruht?
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4. Werden — unter Angabe, auf wessen Kosten — die Impfkampagnen mit den
vorhandenen ,,Notfall“-zugelassenen Covid-Impfstoffen (unter Nennung der
Menge der am 31. August 2021 und am 15. September 2021 jeweils in der
Verfligung baden-wiirttembergischer offentlicher Stellen befindlichen Covid-
Impfstoftbestinde und ihres jeweiligen Handelswerts in Euro) weitergefiihrt,
nachdem EU-zugelassene Covid-19-Therapeutika zur Verfiigung stehen und
bereits in der Beschaffung durch die EU-Kommission (und moglicherweise die
Nationalstaaten) stehen?

5. Welche Akteure (z. B. die Impfstoff-Hersteller, die EU-Kommission, die na-
tionalen oder europdischen Gesundheitsbehdrden) streben derzeit aus welchen
Griinden in welcher Intensitdt in wessen Kostentragerschaft und mit welchen
Fortschritten eine dauerhafte, reguldre Zulassung der derzeit mit ,,Notfall-
zulassung® unter Pandemiebedingungen angewandten Covid-Impfstoffe an
bzw. streben aus welchen Griinden eine solche reguldre Zulassung nicht an?

6. Was geschieht zu wessen Kostenlast bei welcher kalkulierten Kostenhdhe nach
ihrer Kenntnis fiir jeweils welche 6ffentlichen Akteure (Land, Bund, Kranken-
kassen, Kommunen) mit den in Baden-Wiirttemberg bzw. in der Bundesre-
publik derzeit noch vorhandenen Covid-Impfstoffen mit sogenannter ,,Notfall-
zulassung®, falls diese Impfstoffe nicht vor Ablauf eines Stichtages verbraucht
(,,verimpft*) werden konnen, der in Form eines ,natiirlichen Verfallsdatums*
oder eines ,,juristischen Verfallsdatums* eintreten kann und ihre kiinftige Ver-
wendung ausschlie8t (z. B. ein Ende des vom Bundestag beschlossenen Pan-
demiestatus als Grundlage der ,,Notfallzulassung®, ein abgelaufenes Verfalls-
datum der Produkte, eine behordliche Neubewertung der Gesundheitsrisiken
einer Impfung seitens der Nationalstaaten oder der EU, ein Ende der gesetzli-
chen Grundlagen fiir eine Kostenerstattung der Impfung durch 6ffentliche Tra-
ger, eine fehlende Eignung oder Genehmigung fiir eine Verschreibungspflicht
bzw. eine Kassen-Erstattungsfahigkeit — bitte das finanzielle Risiko fiir Baden-
Wiirttemberg bzw., soweit bekannt, fiir den Bund fiir folgende hypothetischen
,,Verfallsdaten® beziffern: 31. Oktober 2021, 31. Dezember 2021, 31. Mérz 2022,
30. Juni 2022)?

7. Kann sie die These bestitigen oder widerlegen, die von stark intensivierten be-
hordlichen und regierungsseitigen Ermahnungen (,,Solidaritit zeigen, Andere
schiitzen® etc.) der Biirger, sich gegen Covid impfen zu lassen, begleitete und
von offentlichen Verlautbarungen der Landesregierung, welche die Einschrén-
kungen durch 3G- und 2G-Regelungen in sehr nachdriicklicher Weise und sehr
detailliert in die Offentlichkeit tragen, begleitete, seit dem 13. September 2021
geltende Verschérfung ihrer bis dahin giiltigen Covid-Verordnungen finde mit
dem wirtschaftlichen Ziel statt, einen vorhandenen Bestand an Covid-Impfstof-
fen zu ,,verimpfen®, bevor ein mogliches — vgl. Frage 6 — ,,natiirliches Verfalls-
datum® oder ein ,juristisches Verfallsdatum™ den weiteren Verbrauch dieser
Impfstoffe unterbindet?

8. Wiirde im Gegensatz zu heute eine gesetzliche Covid-Impfpflicht bestehen, wie
(juristische Bewertung erwiinscht) wiirde sich bei einer solchen Covid-Impf-
pflicht — im Gegensatz zum heutigen Verfahren, in dem die gesellschaftlichen
Beteiligungs-Moglichkeiten der Nichtgeimpften durch Verordnungen beschnit-
ten werden, die Covid-Impfung aber formal im juristischen Sinne freiwillig
bleibt — die Haftungslage fiir jeweils welche offentlichen Stellen (Bund, Land,
Kommunen, ausfithrende Behorden und Gesundheitseinrichtungen) gestalten,
wenn die verwendeten ,,Notfall“-zugelassenen Covid-Impfstoffe mit statisti-
scher Signifikanz fiir schwere Impfschiden oder gar Todesfélle verantwortlich
gemacht werden kénnen?
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9. Falls Frage 6 mit ,,Ja“ beantwortet wird und die vorhandenen, derzeit mit ,,Not-
fallzulassung™ ,,verimpften Covid-Impfstoffe einem ,natiirlichen Verfalls-
datum® bzw. einem ,,juristischen Verfallsdatum® unterliegen (z. B. diese Impf-
stoffe nach der EU-Zulassung und Zurverfiigungstellung an Bund und Lén-
der von wirksamen Covid-Therapeutika ohne mRNA-Technologie absehbar
nicht mehr unter denselben Bedingungen wie im September 2021 verwendet
werden konnen bzw. nicht mehr offentlich finanziert werden oder nicht kas-
senfinanziert werden) — teilt sie vor dem Hintergrund der AuBerung der EU-
Gesundheitskommissarin Kyriakides von Mitte 2021 (,,das Virus wird nicht
verschwinden®) die Einschitzung, dass die von ihr nach ihrer wiederholten
Aussage zur ,,Eindimmung der Pandemie” bzw. ,,zur Entlastung der inten-
sivmedizinischen Kapazitit” in den Jahren 2020 bzw. 2021 veranlassten Ein-
schrankungen der Grundrechte der Biirger samt anderen Covid-bezogenen be-
hordlichen MaBnahmen (Einschrinkung von grundgesetzlichen Grundrechten:
z. B. Ausgangssperren iiber Monate, allgemeine Maskenpflicht, behordliche
Beobachtung der von Innenminister Strobl sogenannten ,,Covid-Leugner, Zu-
gangsbeschrankungen zu Gastronomie, Handel und 6ffentlichen Veranstaltun-
gen fiir Nicht-Geimpfte, Einschrinkung der freien Ausiibung des Berufs und
der Religion, Einschrinkung der Bewegungsfreiheit, Kontaktbeschrinkungen
insbesondere fiir alte Menschen, Einschrinkungen des Schulbetriebs, Einfiih-
rung eines behordlich-offiziosen Sprachgebrauchs wie ,,Impfverweigerer” oder
,,Covid-Leugner*, Forcierung der Impfkampagnen wihrend einer anhaltenden
Unklarheit in der Offentlichkeit iiber die Gesundheitsrisiken durch neuartige
Covid-Impfstoffe — vgl. Artikel 2 Absatz 2 des Grundgesetzes) sowie das von
ihr im Zuge behordlicher MaBinahmen in Kauf genommene Risiko fiir die Ge-
sundheit der Bevolkerung infolge der bis heute aktiv propagierten Verwen-
dung neuartiger Impfstoffe, iiber deren mogliche Nebenwirkungen nachweis-
lich noch im Mérz 2021 den Gesundheitsimtern sehr wenig bekannt war (vgl.
wortliche AuBerung der Leiterin des Enzkreis-Gesundheitsamts, Dr. J. vom
28. Mirz 2021, siche Kleine Anfrage Drucksache 17/709), eine parlamenta-
risch-juristische Aufarbeitung erfordern werden?

14.9.2021

Sédnze AfD

Begriindung

Am 29. Juni 2021 verdffentlichte die EU-Kommission eine Pressemitteilung
»Strategie fir Covid-19-Therapeutika: Kommission ermittelt fiinf vielverspre-
chende Therapeutika®“. Fiinf Therapeutika werden zugelassen — vier monoklonale
Antikorper und ein Immunsuppressivum. Zitat: ,,Die Kommission hat kiirzlich
eine gemeinsame Beschaffung monoklonaler Antikérper (Casirivimab und Imde-
vimab) abgeschlossen und konnte bis Ende des Jahres weitere in die Wege lei-
ten.* Es ist davon auszugehen, dass diese Therapien somit verschreibungspflichtig
und kassenerstattungsfiahig werden. Die bestehenden Beschaffungsvertrige der
EU-Kommission mit den Herstellern der Covid-Impfstoffe sind auf deren Home-
page verdffentlicht, aber wesentliche Passagen (insbesondere Preise) sind ge-
schwirzt. EU-Gesundheitskommissarin Kyriakides schreibt: ,.Die Impfung
schreitet zwar immer schneller voran, doch wird das Virus nicht verschwinden
und die Patienten bendtigen sichere und wirksame Behandlungen, die die Belas-
tung durch Covid-19 verringern.“ Von der EU beschafft wurden hier bereits fiir
mindestens 70 Mio. Euro monoklonale Antikdrper, die das sogenannte Spike-Pro-
tein binden sollen — im Gegensatz zu Mitteln, die (wie mRNA-Impfstoffe) die Er-
zeugung von Spike-Proteinen im Korper auslosen. Von der Beschaffung weiterer
Covid-Impfstoffe ist in der Pressemitteilung nicht die Rede: Von der Idee einer
Ausrottung des Virus durch Impfung hat sich die EU-Kommission verabschiedet.
Wenn wirksame Therapeutika vorhanden sind und das Covid-Virus durch Imp-
fung nicht ausgerottet wird, wenn Geimpfte nachweislich ansteckend wirken kon-
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nen, dann stellt sich die Frage, warum Covid-Impfungen kiinftig aus 6ffentlichen
Mitteln erstattet werden sollten. Daraus folgt die Frage, was mit nicht verbrauch-
ten vorhandenen Impfstoffen geschieht, wer in welcher Hohe ein finanzielles Risi-
ko trégt. Letztendlich erhebt sich die Frage, in welchem Zusammenhang ein mog-
licherweise absehbares Ende der Impfkampagnen mit dem Risiko von Restbestan-
den und finanziellen Risiken mit der aktuellen Intensivierung von Impfkampag-
nen — und mit der Beschrankung von Grundrechten unter behdrdlichem 3G- und
2G-Regime steht. Sollten die Impfstoffe nach Ansicht der EU-Kommission heute
letztlich als Irrweg betrachtet werden und den Infektionsdruck nicht gesenkt ha-
ben (und iiberdies keine iiberzeugenden Maflnahmen zur Ausweitung der inten-
sivmedizinischen Kapazititen im Pandemiezeitraum belegbar sein), dann stellt
sich die Frage, ob die stattgefundene Einschrinkung der Grundrechte im Zusam-
menhang mit wirtschaftlichen Erwédgungen steht, und welche Konsequenzen dann
zu ziehen sind.

Antwort

Mit Schreiben vom 5. Oktober 2021 Nr. 56-0141.5-017/827 beantwortet das Mi-
nisterium fiir Soziales, Gesundheit und Integration die Kleine Anfrage wie folgt:

1. Werden bzw. ab wann werden in Baden-Wiirttemberg in welcher Menge (unter
Angabe der Anzahl der Personen und des vorgesehenen Personenkreises, die
behandelt werden sollen) und zu welchen absehbaren Kosten fiir welche Trdiger
z. B. (EU, Bund, Land, Kommunen, Krankenkassen) die am 29. Juni 2021 in
einer Pressemitteilung der EU-Kommission (,,Strategie fiir Covid-19-Thera-
peutika: Kommission ermittelt fiinf vielversprechende Therapeutika ) angekiin-
digten und EU-zugelassenen Covid-Medikamente — ndmlich vier monoklonale
Antikorper und ein Immunsuppressivum: eine Kombination aus Bamlanivimab
und Etesevimab von Eli Lilly; eine Kombination aus Casirivimab und Imde-
vimab von Regeneron Pharmaceuticals, Inc. und F. Hoffman-La Roche, Ltd;
Regdanvimab von Celltrion, Sotrovimab von GlaxoSmith-Kline und Vir Bio-
technology, Inc.; Baricitinib Immunsuppresor von Eli Lilly — fiir die Behand-
lung von Covid-19-Erkrankungen zur Verfiigung stehen?

Die monoklonalen Antikdérper Bamlanivimab/Etesevimab (Eli Lilly), Casirivi-
mab/Imdevimab (REGN-COV2, Regeneron Pharmaceuticals, Inc. Und F- Hoff-
man-La Roche, Ltd.), Regdanvimab (Celltrion) und Sotrovimab (GlaxoSmith-
Kline und Vir Biotechnology, Inc.) sind bisher nicht in der EU zugelassen. Sie
befinden sich derzeit im sogenannten Rolling Review bei der Europdischen Arz-
neimittel-Agentur (EMA). Wann mit einer Zulassung gerechnet werden kann, ist
nicht bekannt.

Das Immunsuppressivum Baricitinib (Eli Lilly) ist in der EU zugelassen, aller-
dings bisher nicht fiir die Behandlung von Covid-19-Patienten. Der Antrag auf
Erweiterung der Zulassung wird derzeit bei der EMA gepriift. Wann diese Prii-
fung abgeschlossen sein wird, ist ebenfalls nicht bekannt.

Die Antikérper Bamlanivimab/Etesevimab und Casirivimab/Imdevimab kon-
nen im Rahmen eines individuellen Heilversuchs bereits in Deutschland einge-
setzt werden. Die Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung
(MedBVSV) ermoglicht diese Ausnahme. Dringend in der SARS-CoV-2-Epide-
mie bendtigte Arzneimittel konnen durch das Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG) beschafft und in der Versorgung eingesetzt werden. In die Entscheidung
des BMG iiber Beschaffung und Inverkehrbringen wurde die Bewertung des Paul-
Ehrlich-Instituts einbezogen. Das Paul-Ehrlich-Institut hat, wie in der Verord-
nung vorgesehen, beziiglich der o. g. Antikorper festgestellt, dass ihre Qualitét
gewihrleistet ist und ihre Anwendung nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft unter den néher festgelegten Voraussetzungen ein positives Nutzen-
Risiko-Verhiltnis zur Vorbeugung oder Behandlung von Covid-19 erwarten las-
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sen. Diese vom Bund beschafften Arzneimittel mit monoklonalen Antikérpern
werden entsprechend der Verordnung zur Vergiitung der Anwendung von Arz-
neimitteln mit monoklonalen Antikérpern (Monoklonale-Antikorper-Verordnung
— MAKYV) im Rahmen der vorhandenen Kapazititen zur Anwendung bei Patien-
tinnen und Patienten, die sich mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infiziert haben,
kostenfrei bereitgestellt, wenn die Anwendung medizinisch indiziert ist.

Ganz allgemein ist die Ubernahme der Kosten von Arzneimitteln durch die ge-
setzliche Krankenversicherung wie folgt geregelt:

In der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) gilt das Sachleistungsprinzip.
Versicherte miissen die Kosten fiir verordnete Arzneimittel grundsétzlich nicht
individuell tragen — allerdings nur bei einer Verordnung im Rahmen des gesetz-
lichen Leistungskatalogs. Zudem sind Zuzahlungen zu erbringen. Was zulasten
der Krankenkasse verordnet werden darf, regelt die Arzneimittel-Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA).

Verschreibungspflichtige Arzneimittel sind in Deutschland grundsétzlich unmit-
telbar nach der Zulassung fiir alle Patientinnen und Patienten in der gesetzlichen
Krankenversicherung verfiigbar. Soweit keine gesetzlichen Griinde fiir einen Aus-
schluss vorliegen, kénnen zugelassene Arzneimittel von Arztinnen und Arzten im
Rahmen der GKV-Versorgung verordnet werden.

Nach Markteinfiihrung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff greifen in der
Bundesrepublik Deutschland allerdings verschiedene Regulierungsinstrumente,
die mit Blick auf die Erstattung von Leistungen innerhalb der GKV auch eine
Uberpriifung des Nutzens, der Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit von Arz-
neimitteln vorsehen. Diese Aufgaben hat der Gesetzgeber dem Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) iibertragen.

Hersteller von patentgeschiitzten Arzneimitteln diirfen im ersten Jahr nach Markt-
eintritt den Preis hierfiir selbst bestimmen. Wihrend dieses Zeitraumes durchlauft
das betreffende Arzneimittel die friihe Nutzenbewertung, bei der der Hersteller
dem G-BA Studien zum Zusatznutzen vorlegt. Das Institut fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) priift und bewertet diese Studien.
Falls der G-BA anschlie3end einen Zusatznutzen feststellt, handeln der Hersteller
und der GKV-Spitzenverband einen Preis aus. Kann keine Einigung erzielt wer-
den, entscheidet eine Schiedsstelle. Falls der G-BA feststellt, dass das Arzneimit-
tel keinen Zusatznutzen gegeniiber der Vergleichstherapie hat, wird das Préparat
einer Festbetragsgruppe zugeordnet.

2. Werden bzw. ab wann werden diese unter Frage 1 aufgelisteten EU-zugelasse-
nen Medikamente verschreibungspflichtig und kassenerstattungsfihig sein?

Der Wirkstoff Baricitinib ist in der Anlage 1 der Verordnung iiber die Ver-
schreibungspflicht von Arzneimitteln (Arzneimittelverschreibungsverordnung —
AMVYV) aufgefiihrt. Das Arzneimittel unterliegt daher der Verschreibungspflicht.
Auch die monoklonalen Antikdrper werden nach erfolgter Zulassung nach § 48
Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 Arzneimittelgesetz (AMG) verschreibungspflichtig sein, da
sie Stoffe mit in der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein bekannten Wir-
kungen enthalten.

Der Bezug der vom Bund beschafften Arzneimittel mit monoklonalen Antikor-
pern (s. Antwort zu Frage 1) ist ebenfalls nur auf &rztliche Verordnung mog-
lich. Dies ist durch die Allgemeinverfiigung zum Bezug und zur Anwendung der
monoklonalen Antikdrper Bamlanivimab und Etesevimab bzw. Casirivimab und
Imdevimab sichergestellt.

Zur allgemeinen Ubernahme der Kosten von Arzneimitteln durch die gesetzliche
Krankenversicherung s. Antwort zu Frage 1.
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3. Werden die derzeit angewandten, mit einer sogenannten Notfallzulassung fiir
den Pandemiefall bzw. auf ,, vorliufiger Versuchsbasis“ zugelassenen Covid-
Impfstoffe verschreibungspflichtig bzw. kassenerstattungsfihig werden bzw.
bleiben, sobald EU-zugelassene Therapeutika mit einem Wirkprinzip vorliegen,
welches nicht auf mRNA-Technologie beruht?

Alle derzeit in der EU und damit in Deutschland zugelassenen Covid-19-Impf-
stoffe haben keine Notfallzulassung, sondern eine bedingte Zulassung von der
Européischen Kommission erhalten. Dabei handelt es sich um eine Zulassung, die
zundchst fiir ein Jahr erteilt wird und an Auflagen gekniipft ist. Sie wird in eine
reguldre Zulassung umgewandelt, sobald alle nachzuliefernden Daten vorliegen.
Impfstoffe sind in Deutschland entsprechend der Arzneimittelverschreibungsver-
ordnung (AMVYV) immer verschreibungspflichtig.

Die Ubernahme der Kosten von Covid-19 Impfstoffen durch die gesetzliche Kran-
kenversicherung ist wie folgt geregelt:

Die Voraussetzungen fiir eine Ubernahme der zugelassenen Covid-19 Impfstoffe
durch die GKV liegen grundsitzlich vor. Derzeit werden die Impfstoffe jedoch
unmittelbar durch das Bundesministerium fiir Gesundheit beschafft.

Voraussetzung fiir die Aufnahme einer Schutzimpfung in den Leistungskata-
log der gesetzlichen Krankenversicherung ist eine Empfehlung der beim Robert
Koch-Institut (RKI) ansdssigen Stindigen Impfkommission (STIKO). Der G-
BA hat spitestens zwei Monate nach Verdffentlichung der STIKO-Empfehlung
eine Entscheidung zur Umsetzung zu treffen. Die Frist von zwei Monaten be-
ginnt mit Verdffentlichung der wissenschaftlichen Begriindung der STIKO im
Epidemiologischen Bulletin. Auf Basis der STIKO-Empfehlungen legt der G-BA
die Einzelheiten zur Leistungspflicht der GKV in der Schutzimpfungs-Richtlinie
(SI-RL) fest. Mit besonderer Begriindung kann der G-BA hierbei von einer Emp-
fehlung der STIKO abweichen. Die STIKO-Empfehlung zur Covid-19-Impfung,
die am 24. September 2021 zuletzt aktualisiert wurde, kann unter der Fundstelle
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/202 1/Ausgaben/39 21.pdf?
blob=publicationFile abgerufen werden. Durch § 20i Absatz 3 SGB V werden
diese allgemeinen Grundsitze ergénzt, fiir den Fall, dass der Deutsche Bundes-
tag nach § 5 Absatz 1 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes eine epidemische La-
ge von nationaler Tragweite festgestellt hat. Auf dieser gesetzlichen Grundlage
hat das Bundesministerium fiir Gesundheit die Verordnung zum Anspruch auf
Schutzimpfung gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Impfverord-
nung — CoronalmpfV) erlassen. Dort ist auch die Kostentragung fiir die Covid-
19-Impfung geregelt, nicht jedoch fiir den Impfstoff selbst, der durch das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit beschafft wird und der nach § 7 Absatz 3 Nummer 3
CoronalmpfV daher nicht erstattungsfahig ist.

4. Werden — unter Angabe, auf wessen Kosten — die Impfkampagnen mit den
vorhandenen ,, Notfall “-zugelassenen Covid-Impfstoffen (unter Nennung der
Menge der am 31. August 2021 und am 15. September 2021 jeweils in der
Verfiigung baden-wiirttembergischer offentlicher Stellen befindlichen Covid-
Impfstoffbestinde und ihres jeweiligen Handelswerts in Euro) weitergefiihrt,
nachdem EU-zugelassene Covid-19-Therapeutika zur Verfiigung stehen und
bereits in der Beschaffung durch die EU-Kommission (und moglicherweise die
Nationalstaaten) stehen?

Es handelt sich wie bereits ausgefiihrt nicht um Notfall-, sondern um bedingte Zu-
lassungen von der Europdischen Kommission. Die jeweils in den Bestédnden der
baden-wiirttembergischen Impfzentren befindlichen Covid-19-Impfstoffe konnen
den folgenden beiden Tabellen entnommen werden. Es wird darauf hingewiesen,
dass die jeweiligen Erhebungen nicht tdglich erfolgen, sondern im Rahmen re-
gelmdBiger Inventurabfragen, weshalb eine Angabe zum 31. August 2021 nicht
moglich ist. Ersatzweise werden daher die Bestinde zum 1. September 2021 aus-
gewiesen.
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Tabelle 1: Impfstoffbestidnde der Impfzentren in Baden-Wiirttemberg zum 1. Sep-

tember 2021
. . verbrauchter Impf-
Lieferungen an | Impfungen in
Bestand zum | stoff des Landes
Impfstoff Impfzentren Impfzentren
1.9.2021 durch Impfzentren
(gesamt) (gesamt)
[%]
AstraZeneca
) 1.322.400 1.077.499 17.677 81 %
(Vaxzevria®)
BioNTech
. ® 5.302.440 5.404.599 282.990 102 %*
(Comirnaty™)
Moderna
) ® 1.230.300 1.170.041 133.132 95 %
(Spikevax™)
Janssen (COVID-
19-Vaccine 196.550 146.002 66.393 74 %
Janssen®)
Gesamt 8.051.690 7.798.141 500.192 97 %

Tabelle 2: Impfstoffbestinde der Impfzentren in Baden-Wiirttemberg zum 15. Sep-

tember 2021
. . verbrauchter Impf-
Lieferungen an | Impfungen in
Bestand zum | stoff des Landes
Impfstoff Impfzentren Impfzentren
15.9.2021 durch Impfzentren
(gesamt) (gesamt)
[%]
AstraZeneca
® 1.322.400 1.077.720 15.770 81 %
(Vaxzevria™)
BioNTech
) 5.477.940 5.581.875 253.674 102 %*
(Comirnaty®)
Moderna
. ® 1.242.500 1.180.181 86.050 95 %
(Spikevax™)
Janssen (COVID-
19-Vaccine 207.800 164.144 50.110 79 %
Janssen®)
Gesamt 8.250.640 8.003.920 405.604 97 %

* Offiziell ausgewiesen und der Berechnung zugrunde gelegt sind sechs Impfdosen pro Vial
BionTech. Zwar konnen seit geraumer Zeit sieben Impfdosen entnommen werden, da dies
jedoch nicht verbindlich ist, wurde die siebte Dosis nicht in die Berechnung mit einbezogen,
sodass nun rechnerisch mehr Impfdosen verwendet als geliefert wurden.

Zudem befanden sich in den Bestinden des Zentrallagers des Landes mit Stand
vom 27. August 2021 186.030 Dosen Comirnaty®, 474.700 Dosen Spikevax®
und 3.950 Dosen Covid-19-Vaccine Jannsen® sowie zum 11. September 2021
45.630 Dosen Comirnaty®, 462.500 Dosen Spikevax® und 8.650 Dosen Covid-
19-Vaccine Janssen®. Die Bestinde von Comirnaty® und Spikevax® wird das
Land mit Betriebsende der Impfzentren an den Bund zuriickgeben, die iibrigen
Dosen Covid-19-Vaccine Janssen® werden auf die vorgesehenen Standorte der
mobilen Impfteams ab dem 1. Oktober 2021 verteilt.
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Hinsichtlich der Frage nach den jeweiligen Handelspreisen wird darauf hingewie-
sen, dass der Bund die Covid-19-Impfstoffe fiir die Anwendung in der Bundes-
republik Deutschland beschafft und den Landern kostenlos zur Verfiigung stellt.
Dem Land Baden-Wiirttemberg erwachsen aus der Impfstoff-Beschaffung daher
keine Kosten.

Das Land sieht eine Fortfithrung der Impfkampagne auch fiir den Fall vor, dass
in der EU zugelassene Covid-19-Therapeutika zur Verfiigung stehen. Wiahrend
die beispielhaft durch den Anfragesteller aufgefiihrten Covid-19-Therapeutika der
Therapie bereits erkrankter Personen dienen, verfolgen Schutzimpfungen gene-
rell — im speziellen Fall hier die Impfung gegen das Coronavirus SARS-CoV-2
— einen praventiven Ansatz. Pravention ist im Gesundheitswesen ein Oberbegriff
fiir zielgerichtete MaBnahmen und Aktivititen, um Krankheiten oder gesundheit-
liche Schéiden zu vermeiden, das Risiko der Erkrankung zu verringern oder ihr
Auftreten zu verzogern. Impfungen fallen innerhalb des weit gefassten Praven-
tionsbegriffs in die Kategorie der ,,primdren Pravention®. Mafnahmen der ,,pri-
méren Priavention sollen wirksam werden, wenn noch keine Krankheit bzw. noch
keine fassbare biologische Schadigung eingetreten ist.

Nach Rosenbrock und Michel (2007) konnen die Ziele praventiver Mallnahmen
im Gesundheitswesen in vier Kernpunkten zusammengefasst werden:

— Vermeidung, Abschwichung oder zeitliche Verschiebung (,,Kompression)
von Mortalitdt und Morbiditdt und den sich daraus ergebenden Einbuflen an
Lebensqualitdt und Einschrinkungen der Teilhabe am sozialen Leben.

— Vermeidung, Verringerung und/oder zeitliche Verschiebung von direkten
Krankheitskosten der Kuration, Rehabilitation und Sozialversicherung.

— Vermeidung, Verringerung und/oder zeitliche Verschiebung von indirekten
Krankheitskosten durch reduzierte Produktivitét, eingeschranktes biirgerschaft-
liches Engagement oder gesamtgesellschaftliche Wohlfahrtsverluste; Erhalt des
wirtschaftlichen und sozialen Produktionspotenzials.

— Investition in Gesundheit als einen demografisch zunehmend wichtigen Aspekt
des ,,Humankapitals®.

Diese genannten Priventionsziele werden vor dem Hintergrund der Covid-19-Pan-
demie nicht alleine durch den Umstand unwirksam oder belanglos, wenn zukiinf-
tig wirksame Covid-19-Therapeutika zur Verfiigung stehen sollten.

5. Welche Akteure (z. B. die Impfstoff-Hersteller, die EU-Kommission, die natio-
nalen oder europdischen Gesundheitsbehorden) streben derzeit aus welchen
Griinden in welcher Intensitdt in wessen Kostentrdgerschaft und mit welchen
Fortschritten eine dauerhafte, regulire Zulassung der derzeit mit , Notfall-
zulassung* unter Pandemiebedingungen angewandten Covid-Impfstoffe an
bzw. streben aus welchen Griinden eine solche reguldre Zulassung nicht an?

Alle derzeit in der EU und damit in Deutschland zugelassenen Covid-19-Impf-
stoffe haben keine Notfallzulassung, sondern eine bedingte Zulassung von der
Europdischen Kommission erhalten. Dabei handelt es sich um eine Zulassung, die
zunichst fiir ein Jahr erteilt wird und an Auflagen gekniipft ist. Die Zulassungs-
inhaber miissen zu bestimmten Terminen weitere Daten vorlegen. Diese sind in
Kapitel E (Spezifische Verpflichtung zum Abschluss von Maflnahmen nach der
Zulassung unter ,,Besonderen Bedingungen®) der jeweiligen Produktinformation
der Impfstoffe aufgefiihrt. Liegen alle Daten vor, wird die bedingte Zulassung in
eine reguldre Zulassung umgewandelt. Der Fortschritt der Nachreichungen bei
der Europédischen Arzneimittel-Agentur durch die Zulassungsinhaber ist nicht be-
kannt.
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6. Was geschieht zu wessen Kostenlast bei welcher kalkulierten Kostenhéhe nach
ihrer Kenntnis fiir jeweils welche dffentlichen Akteure (Land, Bund, Kranken-
kassen, Kommunen) mit den in Baden-Wiirttemberg bzw. in der Bundesrepublik
derzeit noch vorhandenen Covid-Impfstoffen mit sogenannter ,, Notfallzulas-
sung”, falls diese Impfstoffe nicht vor Ablauf eines Stichtages verbraucht
(,, verimpft“) werden konnen, der in Form eines ,,natiirlichen Verfallsdatums *
oder eines ,,juristischen Verfallsdatums * eintreten kann und ihre kiinfiige Ver-
wendung ausschlieft (z. B. ein Ende des vom Bundestag beschlossenen Pande-
miestatus als Grundlage der , Notfallzulassung*“, ein abgelaufenes Verfalls-
datum der Produkte, eine behdrdliche Neubewertung der Gesundheitsrisiken
einer Impfung seitens der Nationalstaaten oder der EU, ein Ende der gesetz-
lichen Grundlagen fiir eine Kostenerstattung der Impfung durch dffentliche
Trdger, eine fehlende Eignung oder Genehmigung fiir eine Verschreibungs-
pflicht bzw. eine Kassen-Erstattungsfihigkeit — bitte das finanzielle Risiko fiir
Baden-Wiirttemberg bzw., soweit bekannt, fiir den Bund fiir folgende hypotheti-
schen ,, Verfallsdaten *“ beziffern: 31. Oktober 2021, 31. Dezember 2021, 31. Mdirz
2022, 30. Juni 2022)?

Wie unter den vorigen Fragen bereits ausgefiihrt, haben alle derzeit in der EU
und damit in Deutschland zugelassenen Covid-19-Impfstoffe keine Notfallzulas-
sung, sondern eine bedingte Zulassung von der Europdischen Kommission er-
halten. Diese ist nicht an die Feststellung der ,,epidemischen Lage von nationaler
Tragweite* im Sinne des § 5 Abs. 1 Satz 4 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG)
gebunden. Die Impfstoffe wiirden auch dann ihre Zulassung behalten, wenn der
Deutsche Bundestag die Feststellung zukiinftig autheben sollte.

Das Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und Integration Baden-Wiirttemberg
weist aulerdem darauf hin, dass sich die Covid-19-Impfstoffe im Eigentum des
Bundes befinden. Die aufgeworfene Fragestellung fallt somit in den Zusténdig-
keitsbereich des Bundes. Fiir das Land Baden-Wiirttemberg entsteht durch den
Verfall von Impfstoffen kein finanzielles Risiko.

7. Kann sie die These bestdtigen oder widerlegen, die von stark intensivierten be-
hordlichen und regierungsseitigen Ermahnungen (,,Solidaritdit zeigen, Andere
schiitzen* etc.) der Biirger, sich gegen Covid impfen zu lassen, begleitete und
von offentlichen Verlautbarungen der Landesregierung, welche die Einschrdin-
kungen durch 3G- und 2G-Regelungen in sehr nachdriicklicher Weise und sehr
detailliert in die Offentlichkeit tragen, begleitete, seit dem 13. September 2021
geltende Verschérfung ihrer bis dahin giiltigen Covid-Verordnungen finde mit
dem wirtschaftlichen Ziel statt, einen vorhandenen Bestand an Covid-Impfstof-
fen zu ,, verimpfen“, bevor ein mogliches — vgl. Frage 6 — ,, natiirliches Verfalls-
datum* oder ein ,,juristisches Verfallsdatum* den weiteren Verbrauch dieser
Impfstoffe unterbindet?

Es wird auf die Antworten zu den Fragen 4 und 6 verwiesen.

Das Land Baden-Wiirttemberg erhdlt den Impfstoff kostenlos durch den Bund,
und stellt ihn seinen Biirgerinnen und Biirgern kostenlos in den Impfzentren und
bei Impfungen durch die Mobilen Impfteams zur Verfiigung. Dies geschieht vor
dem Hintergrund einer globalen Pandemie. Die Impfung ist ein wirksames Mittel,
um vor einer Infektion mit SARS-CoV-2 zu schiitzen oder schwere Verldufe zu
verhindern und damit der zentrale Weg aus der Pandemie. Das ist auch der Grund
fiir die intensive Aufkldrung und Information von Bund und Liandern zum Thema
Impfung gegen Covid-19. Ziel ist, moglichst viele Menschen von einer Impfung
zu liberzeugen, um sich und andere zu schiitzen — und somit der Schutz der Be-
volkerung.

Global gesehen ist noch immer nicht ausreichend Impfstoff vorhanden, um alle
Menschen, die das mochten, impfen zu konnen. In vielen Schwellen- und Ent-
wicklungslidndern sind nach wie vor selbst unter Alteren, Risikopatienten und me-
dizinischem Personal nur ein Bruchteil geimpft. Die Impfstoffe gegen Covid-19
rechtzeitig innerhalb der Haltbarkeitsdauer zu verimpfen, ergibt sich damit aus
der Notwendigkeit, die Bevolkerung in Deutschland und Baden-Wiirttemberg zu
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schiitzen, aus dem Wert der Impfstoffe fiir die globale Bekdmpfung der Pandemie,
sowie aus einem Gebot der Fairness und Solidaritit.

8. Wiirde im Gegensatz zu heute eine gesetzliche Covid-Impfpflicht bestehen, wie
(juristische Bewertung erwiinscht) wiirde sich bei einer solchen Covid-Impf-
pflicht — im Gegensatz zum heutigen Verfahren, in dem die gesellschaftlichen
Beteiligungs-Méglichkeiten der Nichtgeimpften durch Verordnungen beschnit-
ten werden, die Covid-Impfung aber formal im juristischen Sinne freiwillig
bleibt — die Haftungslage fiir jeweils welche dffentlichen Stellen (Bund, Land,
Kommunen, ausfiihrende Behdérden und Gesundheitseinrichtungen) gestalten,
wenn die verwendeten ,, Notfall “-zugelassenen Covid-Impfstoffe mit statisti-
scher Signifikanz fiir schwere Impfschéiden oder gar Todesfiille verantwortlich
gemacht werden konnen?

Es handelt sich wie bereits ausgefiihrt nicht um Notfall-, sondern um bedingte Zu-
lassungen von der Europédischen Kommission. Fiir Impfschadensfille nach § 60
IfSG sind die Lander zusténdig (Versorgungsverwaltung). Fiir § 60 IfSG ist es un-
erheblich, ob fiir eine SARS-CoV-2-Schutzimpfung eine Impfpflicht besteht oder
nicht. Voraussetzung ist nur, dass eine Zulassung des verwendeten Impfstoffes fiir
den geimpften Personenkreis vorliegt.

9. Falls Frage 6 mit ,,.Ja* beantwortet wird und die vorhandenen, derzeit mit
., Notfallzulassung *“ ,, verimpften* Covid-Impfstoffe einem ,,natiirlichen Ver-
fallsdatum* bzw. einem ,,juristischen Verfallsdatum * unterliegen (z. B. diese
Impfstoffe nach der EU-Zulassung und Zurverfiigungstellung an Bund und
Lénder von wirksamen Covid-Therapeutika ohne mRNA-Technologie absehbar
nicht mehr unter denselben Bedingungen wie im September 2021 verwendet
werden konnen bzw. nicht mehr offentlich finanziert werden oder nicht kassen-
finanziert werden) — teilt sie vor dem Hintergrund der Auferung der EU-Ge-
sundheitskommissarin Kyriakides von Mitte 2021 (,,das Virus wird nicht ver-
schwinden*) die Einschdétzung, dass die von ihr nach ihrer wiederholten Aus-
sage zur ,, Einddmmung der Pandemie* bzw. ,, zur Entlastung der intensivmedi-
zinischen Kapazitit* in den Jahren 2020 bzw. 2021 veranlassten Einschrdn-
kungen der Grundrechte der Biirger samt anderen Covid-bezogenen behdrd-
lichen Mafinahmen (Einschrdnkung von grundgesetzlichen Grundrechten: z. B.
Ausgangssperren iiber Monate, allgemeine Maskenpflicht, behordliche Beob-
achtung der von Innenminister Strobl sogenannten ,, Covid-Leugner®, Zu-
gangsbeschrinkungen zu Gastronomie, Handel und dffentlichen Veranstaltun-
gen fiir Nicht-Geimpfte, Einschrinkung der freien Ausiibung des Berufs und
der Religion, Einschrinkung der Bewegungsfreiheit, Kontaktbeschrdnkungen
insbesondere fiir alte Menschen, Einschrdnkungen des Schulbetriebs, Einfiih-
rung eines behordlich-offiziésen Sprachgebrauchs wie ,, Impfverweigerer“ oder
., Covid-Leugner ", Forcierung der Impfkampagnen wihrend einer anhaltenden
Unklarheit in der Offentlichkeit iiber die Gesundheitsrisiken durch neuartige
Covid-Impfstoffe — vgl. Artikel 2 Absatz 2 des Grundgesetzes) sowie das von ihr
im Zuge behordlicher Mafinahmen in Kauf genommene Risiko fiir die Gesund-
heit der Bevilkerung infolge der bis heute aktiv propagierten Verwendung neu-
artiger Impfstoffe, iiber deren mogliche Nebenwirkungen nachweislich noch im
Miirz 2021 den Gesundheitsimtern sehr wenig bekannt war (vgl. wértliche
Auferung der Leiterin des Enzkreis-Gesundheitsamts, Dr. J. vom 28. Mdrz
2021, siehe Kleine Anfrage Drucksache 17/709), eine parlamentarisch-juristi-
sche Aufarbeitung erfordern werden?

Es handelt sich wie bereits ausgefiihrt nicht um Notfall-, sondern um bedingte
Zulassungen von der Europdischen Kommission. Die Coronapandemie war und
ist eine enorme Herausforderung fiir Politik, Gesundheitswesen, Wirtschaft, Wis-
senschaft sowie verschiedenste Bereiche der Gesellschaft und des offentlichen
Lebens. Seit Beginn der Ausbreitung von SARS-CoV-2 in Deutschland wurden
in Baden-Wiirttemberg zahlreiche und notwendige Infektionsschutzmafinahmen
ergriffen, um die Bevdlkerung bestmoglich vor einer Infektion mit SARS-CoV-2
zu schiitzen. Vor dem Hintergrund der Verbreitung eines bisher unbekannten Er-
regers war dies ein dynamisches und lernendes System, das unter anderem durch
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die Dynamik der Pandemie, neue wissenschaftliche Erkenntnisse, Erfahrungen
aus anderen Léndern, Entwicklung von Impfstoffen etc. kontinuierlich iiberpriift,
neu bewertet und angepasst wurde. Ziel war es, insbesondere die vulnerablen
Gruppen zu schiitzen und eine Uberlastung des Gesundheitswesens zu vermeiden.
Diese Ziele konnten durch die Einfiihrung von geeigneten Infektionsschutzmaf3-
nahmen zur Einddmmung der Ausbreitung von SARS-CoV-2 und Maflnahmen
zur Kontaktbeschrinkung weitgehend erreicht werden. Erst durch die Verfiigbar-
keit von Impfstoffen und zunehmende Durchimpfung der Bevdlkerung war eine
Reduktion der Beschrinkungsmafinahmen moglich.

Lucha

Minister fiir Soziales,
Gesundheit und Integration
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