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Beginn der Sitzung: 14:04 Uhr

Die amtierende Vorsitzende, Abg. Kath-
rin Vogler (DIE LINKE.): Ich begriifie Sie
herzlich zu unserer 98. Sitzung des
Gesundheitsausschusses. Wir haben heu-
te eine 6ffentliche Anhérung zum Antrag
der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN.
Die erste Fragerunde geht an die
CDU/CSU.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Ich begin-
ne mit einer Frage an die Schutzkommis-
sion beim Bundesministerium des In-
nern, die WHO und das RKI. Wie bewer-
ten Sie die im Antrag als nicht zielfiih-
rend bezeichnete strikte Bindung der
MaBnahmen an die Pandemiestufen der
WHO?

SV Prof. Dr. Dr. René Gottschalk
(Schutzkommission beim Bundesminis-
terium des Innern): Die WHO hat einen
Plan vorgelegt, der von den einzelnen
Landern umgesetzt wurde. Vor einer
Pandemie kann man nicht feststellen, ob
eine Erregerdynamik gefahrlich werden
konnte. Man muss sich eskalierend da-
ran festhalten, ob der Erreger immer kraf-
tigere Auswirkungen auf die Bevolke-
rung hat.

SV Prof. Dr. Reinhard Burger (Robert-
Koch-Institut (RKI)): Die Vorgaben der
WHO betonen in erster Linie die Uber-
tragbarkeiten in der Friithphase bei Neu-
auftreten eines solchen Virus. Das ist
eine wesentliche Voraussetzung um die
MaBnahmen auf Landerebene in Gang zu
bringen. Die Umsetzung auf Ldnderebene
berticksichtigt die lokalen Begebenhei-
ten, die epidemiologische Situation und
ist ldnderspezifisch ausgerichtet, unab-
hédngig von den Vorgaben, die seitens der
WHO zum Schweregrad gemacht wer-
den. Das héngt zum Beispiel ab von der
Situation des Gesundheitssystems, der
medizinischen Versorgung in den ein-
zelnen Lindern, die sehr unterschiedlich
sein kénnen oder auch der

Durchimpfungsrate und &hnlichen Pa-
rametern. Insofern gibt es klare ldnder-
spezifische Effekte. In Deutschland sind
wir meiner Meinung nach gut aufgestellt.

SV Prof. David Harper (Weltgesund-
heitsorganisation (WHO)): Das Problem,
um das es meiner Ansicht nach hier
geht, ist die Tatsache, dass die derzeiti-
gen von der WHO herausgegebenen Leit-
linien keinen Schweregrad fiir die ein-
zelnen Pandemiephasen angeben. Die
Phaseneinstufung richtet sich, wie in
den Leitlinien angegeben, nach der Ver-
breitung des Virus. Dafiir gibt es ver-
schiedene Griinde, auf die ich wegen der
komplizierten und komplexen Zusam-
menhédnge nicht im Detail eingehe. Es ist
schwierig, sich im Anfangsstadium der
Ausbreitung eines Infektionserregers
einen Eindruck von seinem Schweregrad
zu machen. Es braucht eine gewisse Zeit,
bis sich die Charakteristika einer Krank-
heit abzeichnen. Nach umfangreichen
Gespriachen mit Experten wurde damals
entschieden, dass die Phasen die globale
Ausbreitung des Virus widerspiegeln
sollten, um die Lander iiber die globale
Situation in Kenntnis zu setzen. In den
Erkldarungen der WHO wurde jedoch be-
reits zu einem relativ frithen Zeitpunkt
der Pandemie angedeutet, wie schwer
die Krankheit sein konnte. Solche Aus-
sagen sind mit Unsicherheit behaftet.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Die néchs-
te Frage geht an die Arbeitsgemeinschaft
der obersten Landesgesundheitsbehor-
den, das RKI und die Bundesirztekam-
mer. Wie beurteilen Sie die Pandemie-
planung und Bewdiltigung in Deutsch-
land insgesamt?

SV Thomas Barta (Arbeitsgemeinschaft
der Obersten Landesgesundheitsbehor-
den (AOLG)): Die Liander haben Pande-
miepldne aufgestellt, die angepasst und
fortgeschrieben werden. Wir haben aus
den  Erfahrungen der Pandemie
2009/2010 Schliisse gezogen. Die GMK —
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die Gesundheitsministerkonferenz — hat
eine Arbeitsgruppe eingesetzt, die sich
aus Vertretern der Liander, des BMG, des
Robert-Koch-Institut und des Paul-
Ehrlich-Institut zusammensetzt. Die Ar-
beitsgruppe hat einen Bericht erstellt.
Dieser war wiederum Grundlage fiir ei-
nen Beschluss der Gesundheitsminister-
konferenz, in dem Forderungen und Er-
wartungen in 21 Punkten aufgelistet
sind. Dieser Beschluss ist einstimmig
ergangen und verodffentlicht.

SV Prof. Dr. Reinhard Burger (Robert-
Koch-Institut (RKI)): Im Rickblick wird
deutlich, dass Deutschland in vielerlei
Hinsicht gut aufgestellt war. Die anfing-
lichen Reaktionen auf das neue Virus
waren rasch. Das Virus war sehr schnell
charakterisiert, es wurde ein Test entwi-
ckelt und auch in externen Laboren, au-
Berhalb des RKI waren Tests moglich.
Wir waren im Nachhinein nicht zufrie-
den mit der Kommunikation im Laufe
des Pandemieausbruchs. Als der Drang
sich impfen zu lassen grol wurde, war
kein Impfstoff da. Zu dem Zeitpunkt als
Impfstoff schlieBlich verfiigbar war, war
der Drang, sich im impfen zu lassen,
umgeschlagen, nicht zuletzt durch Ver-
unsicherung in der Bevolkerung. Letzt-
lich war dies der Fall, weil von unter-
schiedlichen Kreisen relativ willkiirliche
Aussagen gemacht wurden. Es wurde
nicht genug kommuniziert, warum zwei
verschiedenen Impfstoffe angeboten
wurden.

Ein Teil der Probleme, mit denen wir
zutun hatten, war auf unzureichende
Kommunikation zuriickzufiihren. Das ist
eine der wesentlichen Lehren, die wir
aus diesem Pandemieausbruch =ziehen
miissen.

SV Dr. med. Annegret E. Schoeller
(Bundesidrztekammer (BAK)): Wir hatten
erstmalig die Moglichkeit, uns auf eine
Pandemie vorzubereiten. Wir haben uns
wie von der WHO vorbereitet und eigene
Pandemiepldne erstellt. Wir hatten im
Jahr 2009/2010 die Aufgabe, all das zu

bewiltigen. Das war eine gesamtgesell-
schaftliche Aufgabe. Wir mussten mit
Unwegsamkeit umgehen, wie das bei
einer Pandemie immer der Fall ist. Wir
haben daraus gelernt, und bei einigen
Dingen festgestellt, dass etwas gedndert
werden muss. Das hat sich in der Pan-
demieplanung gezeigt. Jetzt sind wir
beim néichsten Schritt, ndmlich kon-
struktive Lehren aus dem, was gesche-
hen ist, zu ziehen, ohne Schuldzuwei-
sung. Das RKI hat einen Expertenbeirat
eingerichtet, damit wir uns weiter vorbe-
reiten. Es wird ein neuer Pandemieplan
erstellt, um die getroffenen Erkenntnisse
auch im Hinblick auf Pandemiestufen,
aufzunehmen.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): An die
AOLG, die Schutzkommission beim BMI,
das RKI und dem BPI: Halten Sie die im
Rahmen des Antrags angesprochenen
MaBnahmen zur Pandemiebekdmpfung
fiir iibertrieben? War der umfangreiche
Einkauf von Impfstoffen durch die Lén-
der angezeigt und sachgerecht?

SV Thomas Barta (Arbeitsgemeinschaft
der Obersten Landesgesundheitsbehor-
den (AOLG)): Der Einkauf von Impfstoff
erfolgte in verschiedenen Stufen. Die
Lander haben sich zunidchst die Option
fiir den Kauf von Impfstoff einrdumen
lassen. Als der Pandemiefall eingetreten
war, haben sie in Tranchen gekauft. Es
bestand die Moglichkeit, je nach Aus-
breitung des Erregers und nach Schwere-
grad, Tranchen abzurufen. Es hat sich
gezeigt, dass die Abhdngigkeit von einem
Hersteller nicht gilinstig war. Die Beliefe-
rung mit Impfstoff erfolgte zogerlich. Es
ist wurde bereits erwidhnt, dass zundchst
nicht geniigend Impfstoff zur Verfiigung
stand. Als die Versorgung gesichert war,
ging die Impfbereitschaft zuriick, da
mittlerweile die Diskussion {iber die
Qualitdt des Impfstoffes um sich gegrif-
fen hatte. Es gab verschiedene Probleme,
die ihre Ursache aber nicht in den Ver-
trdgen hatten.
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SV Prof. Dr. Dr. René Gottschalk
(Schutzkommission beim Bundesminis-
terium des Innern): Vergleicht man den
Ablauf in Deutschland, den USA und
GrofBbritannien miteinander, waren alle
MaBnahmen mit Sicherheit richtig. Es ist
sehr leicht, ex post zu fordern, was zu-
nachst nicht bekannt war. Die Ausgaben
fiir einen Impfstoff waren notwendig.
Meines Erachtens hitte man wesentlich
mehr Impfstoff kaufen miissen.

SV Prof. Dr. Reinhard Burger (Robert-
Koch-Institut (RKI)): Ich sehe das dhnlich
wie Prof. Gottschalk. Mit einer retrospek-
tiven Betrachtungsweise ist man immer
schlauer. Das Influenza-Virus war nicht
kalkulierbar. Es handelt sich um ein Vi-
rus, das sich in Wochen iiber die ganze
Welt verbreitet hat. Wir hatten Gliick,
dass es keine schlimmeren Verldufe ge-
geben hat. Selbst bei diesem milden Ver-
lauf war die Kapazitit der Beatmungs-
plédtze bei Kindern bereits erschopft war.
Ein wesentlich stdrkerer Verlauf hitte
eine Triage erfordert. Man hitte ent-
scheiden miissen, wer beatmet wird und
wer nicht. Es ist die vornehme Pflicht
eines Gesundheitswesens, sich auf eine
Epidemie vorzubereiten und vorbereitet
zu sein. Das Ganze geht so rasant, dass
man nicht abwarten kann, wie sich der
Schweregrad entwickelt um zu dem
Schluss zu kommen, man kénnte mehr
Impfstoff bestellen, liefern und verteilen.
Im Nachhinein war das der einzige Weg,
den ein verantwortliches Institut tber-
haupt beschreiten konnte.

SV Ulf Zumdick (Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)):
Wir hielten die MaBnahmen ebenfalls
fiir angemessen. Insbesondere ist das mit
Augenmal betriebene Verhalten des Ro-
bert-Koch-Instituts und des Paul-Ehrlich-
Institutes hervorzuheben. Die Antragstel-
ler suggerieren, dass das Kernproblem
der Pandemiebekdmpfung im Rahmen
von intransparenten Entscheidungsvor-
gdngen zu suchen ist. Das sehen wir
nicht so. Es gibt das Vergaberecht, wel-

ches iiber den Zuschlag bei der Pande-
mievergabe heranzuziehen ist. Ferner
gibt es weltweite Studienregister die bei
der WHO, in den Vereinigten Staaten
und die Studienregister der Europai-
schen Union. Ferner gibt es in Deutsch-
land seit dem 01.01.2011 die Verpflich-
tung fiir pharmazeutische Unternehmen
und Sponsoren, die Ergebnisse von Stu-
dienberichten zu vertffentlichen. Wenn
das nicht geschieht, wird sanktioniert.
Dariiber hinaus hat im Rahmen der
Schweinegrippepandemie eine umfang-
reiche Berichterstattung stattgefunden.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Die néchs-
te Frage geht an den  GKV-
Spitzenverband und die KBV. Im Antrag
wird Kritik daran geiibt, dass mdgli-
cherweise eine unklare Vergilitungssitua-
tion bei den impfenden Arzten Grund fiir
die Verzogerung war. Teilen Sie diese
Ansicht?

SVe Dr. Annette Nahnhauer (GKV-
Spitzenverband): Wir teilen die Auffas-
sung, dass die Verzogerung an der unkla-
ren Vergiitung lag, nicht. Wir sind nach
wie vor der Auffassung, dass ein Pande-
miegeschehen eine gesamtgesellschaftli-
che Aufgabe ist. Der GKV-
Spitzenverband muss nicht fiir alles auf-
kommen, was im Rahmen des Pande-
miegeschehens an Kosten zu tragen ist.
Durch die eingefiihrte Verordnung war
schnell klar, wie die Kosten zu verteilen
sind. Die Diagnosekosten waren vorher
schon geklart. Daraus leitet sich keine
Verzogerung und auch keine mangelnde
Impfbereitschaft ab.

SV Dr. Paul Rheinberger (Kassenarztli-
che Bundesvereinigung (KBV)): Wir tei-
len diese Kritik partiell. Entgegen der
eben vorgetragenen Theorie hat die prak-
tische Erfahrung gezeigt, dass die Vergii-
tungsregelungen ungliicklicherweise
strittig waren. Das hat dazu gefiihrt, dass
die Arzte sehr verunsichert reagiert ha-
ben. Denn es war unklar, ob geimpft
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werden konnte. Insofern wiére fiir die
Zukunft unbedingt zu fordern, dass dies
vorab klar und eindeutig geregelt wird.
Ebenso sollte es eine einheitlich bun-
desweite Regelung geben und nicht auf
regionaler Ebene gekldrt werden miissen.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Folgende
Frage geht an den VFA, die AOLG und
das Paul-Ehrlich-Institut. Ist es mdglich
und sinnvoll die Produktion und den
Kauf von Impfstoffen von den Pande-
miewarnstufen der WHO - bzw. einer
zentralen Empfehlung — abzukoppeln?

SV Dr. Siegfried Throm (Verband For-
schender Arzneimittelhersteller e. V.
(vfa)): Theoretisch ja, praktisch nein. Das
liegt insbesondere daran, dass ein Her-
steller nur begrenzte Produktionskapazi-
titen hat, die er iiblicherweise fiir die
saisonale Impfstoffherstellung verwen-
det. Er muss irgendwann ein einheitli-
ches Signal bekommen, dass jetzt die
Zeit ist, um auf einen Pandemieimpfstoff
umzustellen. Dazu braucht er ein Saatvi-
rus. Das muss an zentraler Stelle fest
gelegt werden. Er braucht weiterhin ent-
sprechende Reagenzien, um die erforder-
liche Qualitédtspriifung in der Impfstoff-
herstellung durchfiihren zu kénnen. Au-
Berdem sind unsere Firmen global titig.
Bei einer weltweit auftretenden Pande-
mie halten wir regionale Losungen fiir
nicht zielfiihrend.

SV Thomas Barta (Arbeitsgemeinschaft
der Obersten Landesgesundheitsbehor-
den (AOLG)): Wir sind der Auffassung,
dass wir eine flexiblere Planung brau-
chen. Ein flexibleres Management, das
auch regional angepasste MalBnahmen
ermoOglicht. Im Fall des Falles muss eine
Deeskalation von MaBnahmen méglich
sein; d. h. in Abhédngigkeit von der
Schwere der Krankheitsverlaufe, der
Krankheitslast und der Dauer. Diese re-
gionalen Anpassungen miissen wir er-
moglichen.

SV Prof. Dr. Klaus Cichutek (Paul-
Ehrlich-Institut (PEI)): Ich kann mir
schwer vorstellen, dass es sinnvoll ist,
die Produktion und den Kauf von Impf-
stoffen von den WHO-Warnstufen abzu-
koppeln. Es muss ein einheitliches Sig-
nal fiir die Hersteller vorhanden sein, die
global oder mindestens auf der Nord-
halbkugel im Falle einer Pandemie ope-
rieren. Zum Zweiten: Reagenzien werden
von der WHO bereitgestellt. Die essential
regulatory laboratories fiir Influenza
entwickeln Saatviren. Das ist wichtig,
um mit der entsprechenden Produktion
voranzugehen. Grundsitzlich befiirwor-
ten wir das Thema, dass ein internatio-
nales unabhéngig besetztes Wissen-
schaftlergremium hilft und berit.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Ich frage
VFA, BPI und Schutzkommission. Gibt
es patentrechtliche Griinde, die einer
Veroffentlichung sdmtlicher Studiener-
gebnisse im Wege stehen?

SV Dr. Siegfried Throm (Verband For-
schender Arzneimittelhersteller e. V.
(vfa)): Auf die verschiedenen Register-
und Datenbanken wurde bereits hinge-
wiesen. Patentrechtliche Einschridnkun-
gen sehe ich nicht. Ich méchte aber aus-
driicklich darauf hinweisen, dass wir
den Datenschutz beachten miissen, wenn
die Veroffentlichung bis zu Einzeldaten
iiber einen Patienten heruntergehen soll-
te.

SV Ulf Zumdick (Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)):
Ich mochte hinzufiigen, dass wir den
Zeitpunkt in Betracht ziehen miissen.
Zum Zeitpunkt der Patentanmeldung ist
es von erheblicher Bedeutung, dass diese
Daten den Patentdmtern zur Verfligung
stehen, nicht aber der Offentlichkeit.

SV Prof. Dr. Dr. René Gottschalk
(Schutzkommission beim Bundesminis-
terium des Innern): Die Schutzkommis-
sion mochte das Patentrecht nicht auler
Kraft setzen. Wir mochten aber darauf

7



Ausschuss fiir Gesundheit, 98. Sitzung, 30.01.2013

hinweisen, dass auch Studien mit nega-
tivem Ausgang veroffentlicht werden
miissen.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Meine
Frage geht an Prof. Harper, das Paul-
Ehrlich-Institut und das Robert-Koch-
Institut. Kann man zusétzlich die Schwe-
re und Gefdhrlichkeit der Erkrankung bei
der Definition der Pandemiestufen be-
riicksichtigen?

SV Prof. David Harper (Weltgesund-
heitsorganisation (WHQO)): Eine der groB-
ten Herausforderungen liegt bei einem
neu auftretenden Virus darin, dass per
definitionem nur wenig iiber ihn bekannt
ist. Die Unsicherheit ist in der Frithphase
daher groB. Zu den Pandemiephasen ist
Folgendes zu sagen: Die Phasen — und
Leitlinien nach der geplanten Uberarbei-
tung — spiegeln die Verbreitung des Vi-
rus wider. Andererseits ist es wichtig,
dass wir Fortschritte machen, um den
Schweregrad so frith wie mdglich ein-
schétzen und bewerten zu kénnen. Daher
arbeitet die WHO gegenwiértig an der
Entwicklung eines Ansatzes zur Ein-
schitzung des Schweregrades. Diese Ein-
schitzung soll den heterogenen Faktoren
— der unterschiedlichen Wirkung eines
Virus zu bestimmten Zeiten in verschie-
denen Teilen der Welt — Rechnung tra-
gen. Er soll die Ubertragungsrate des Vi-
rus, die Schwere der Infektion und, die
Auswirkungen auf Gesundheitsdienst-
leistungen mitberiicksichtigen. Dies ist
in keinen zwei Lidndern, Regionen oder
Gemeinschaften identisch. Vorerst zu-
mindest richten wir uns daher nach den
Experten, gemidB denen die Phasen von
der Anzahl der gemeldeten Fille abhdn-
gen, und priifen bessere Beobachtungs-
und Problemldsungstechniken. Wir pla-
nen, solche Testbewertungen zum
Schweregrad im Rahmen der saisonalen
Grippe im Winter vorzunehmen. Es ist
unser Ziel, den Schweregrad besser be-
werten zu koénnen. Doch das braucht
Zeit. Ein neu aufgetretener Virus wird in

der Friithphase weiterhin Unsicherheit
mit sich bringen.

SV Prof. Dr. Klaus Cichutek (Paul-
Ehrlich-Institut (PEI)): Aus Sicht des
Paul-Ehrlich-Instituts gibt es keine gene-
tischen Marker am Virus, mit denen man
feststellen kann, welche attack rate das
Virus haben wiirde, oder wie die Krank-
heitsschwere bei der Infektion sein kénn-
te. Wir haben ein Tiermodell-Frettchen
etabliert. An diesem studieren wir ge-
meinsam mit dem Robert-Koch-Institut,
ob es gewisse Indikationen fiir Krank-
heitsschwere oder Pathogenitdt eines
Virus geben konnte. Auch das ist noch
unvollstindig. Von den lokalen Verhilt-
nissen héngt tatsdchlich ab, wie sich die
Virusinfektion gesellschaftlich auswirkt.
Hier ist es moglicherweise eines Tages
soweit, dass wir fiir bestimmte Regionen
standardisiertere = Erfassungsparameter
entwickeln konnen. Zum jetzigen Zeit-
punkt ist das sehr schwierig. Dabei ist zu
bedenken, dass die Vorhersage zum
Zeitpunkt der Entscheidung, welcher
Impfstoff zur Verfiigung gestellt werden
muss und wie die Produktion umgestellt
wird, noch viel schwieriger ist. Teilweise
ist das Virus noch nicht da und der Vor-
lauf fiir solche Prdventionsmafinahmen
ist doch relativ lang. Wir koénnen uns
freuen, dass wir bei all diesen Unsicher-
heiten heute in der Lage sind, gelassen
iiber die letzte Pandemie zu diskutieren.
Wir haben gute Mafinahmen getroffen,
die auch bei einem schwereren Verlauf
gegriffen hitten. Wir haben gelernt und
werden sicherlich flexibler sein im Sinne
des Antrags. Das bedarf jedoch einer De-
taildiskussion.

SV Prof. Dr. Reinhard Burger (Robert-
Koch-Institut (RKI)): Ein neues Virus
heiBt neues Virus, weil es neu ist und
man keine Erfahrung mit den Eigenschaf-
ten dieses Virus hat. Die ersten Fille
sind nicht unbedingt repridsentativ. Es
gehen nur schwer Erkrankte ins Kran-
kenhaus, sodass eine scheinbar hohere
Mortalitédt vorliegt. Die Wahrnehmung ist
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da sehr selektiv. Wir erfahren erst im
Verlauf der Pandemie, wie sich das Virus
verhdlt. Es ist jedoch nicht mdglich da-
rauf zu warten, bis solide Ergebnisse vor-
liegen. Es muss am Beginn gehandelt
werden. Kommt man zu dem Schluss, es
gebe viele schwerere Fille, ist die Zeit
um noch verniinftig einzugreifen, vertan.
Zumal es eine Zeit lang dauert, bis die
Impfung wirkt.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Meine
Frage geht an Herrn Antes vom Deut-
schen Cochrane-Zentrum. Koénnen Ihrer
Ansicht nach Impfstudien, die wihrend
einer Pandemie durchgefiihrt werden,
bereits innerhalb der Phase 6 oder der
post-peak-Phase, Aussagen zum sinnvol-
len Einsatz des Impfstoffes liefern? Wie
beurteilen Sie Untersuchungen hinsicht-
lich ihres potenziellen Nutzens, die au-
Berhalb des pandemischen Geschehens
durchgefiihrt werden?

SV Prof. Gerd Antes (Deutsches
Cochrane Zentrum): Eine gewisse Neut-
ralitdt in der Studiendurchfiihrung wére
wiinschenswert. Ich halte es aufgrund
der zeitlichen Dynamik fiir naiv zu glau-
ben, man konne die Studien vom Her-
steller koppeln. Betrachtet man den Zeit-
raum — war im letzten Fall von April bis
Juni oder Juli — ist es undenkbar, die
Studien z. B. dem universitdren Bereich
zu libergeben. Spitere sinnvolle Studien
wiren dann praktisch nicht mehr an das
Gefahrenpotenzial gebunden. Die Be-
gleitforschung ist ein anderer Bereich,
der noch gar nicht adressiert worden ist.
Wir wussten im Herbst des Jahres 2009
nicht annidhernd, wie hoch die tatsiachli-
che Infektionsrate war. Es waren alles
Spekulationen. Die Kaufentscheidungen
werden aber ohnehin in einem Stadium
getroffen, in dem man auf Grund der
enormen Rasanz noch keine Studien ha-
ben kann. Die Begleitforschung ist jeden-
falls verbesserungsfihig.

Abg. Gerold Reichenbach (SPD): Ich ha-
be eine Frage an das RKI, die kassenérzt-
liche Bundesvereinigung, den deutschen
Hausérzteverband und den Bundesver-
band der Arzte im 6ffentlichen Gesund-
heitsdienst. Wir hatten wéihrend der
Pandemie ein Informationschaos. Das
Ganze wurde zusétzlich verschirft durch
die Medien und die Blogs im Internet.
Welche Lehren haben Sie daraus gezo-
gen? Vom Prinzip her war eine einheit-
liche Ansprechstelle mit dem RKI ver-
einbart. Das hat sich nur in der Realitét
nicht umsetzen lassen.

SV Prof. Dr. Reinhard Burger (Robert-
Koch-Institut (RKI)): Ich kann TIhnen
nicht widersprechen. Jeder kann jedoch
seine Meinung kund tun, auch wenn er
nicht zwingend dazu berufen ist. Wir
haben uns bemiiht, die Dinge sehr sach-
lich darzustellen. Eine Lehre daraus ist,
dass man trotz einer niedrigen Nachrich-
tenlage das Informationsbediirfnis stillen
muss, weil der Druck zu berichten hoch
ist. Wir miissen kontinuierlich wesent-
lich, sachliche, nicht uneigenniitzigen,
nicht von kommerziellen Interessen be-
troffenen Weise.

SV Dr. Paul Rheinberger (Kassenarztli-
che Bundesvereinigung (KBV)): Ich
mochte mich im Wesentlichen dem RKI
anschlieBen und fiir die KBV nochmal
betonen — das soll keine riickwértsge-
wandte Verteidigung sein — dass wir uns
in der Vorbereitung von Informationen,
in Zusammenarbeit mit dem RKI und mit
der Bundesdrztekammer sehr viel Miihe
gemacht haben, Informationshilfen fiir
die niedergelassenen Arzte zur Verfii-
gung zu stellen. Wir meinen, das gut ge-
macht und gut vorbereitet zu haben.
Selbstverstandlich kann man einzelnen
Medizinern, die eigene Meinungen in
der Presse verbreiten wollen, nicht den
Mund verbieten. Wir werden auch in
Zukunft damit leben miissen, dass ein-
zelne selbst ernannte oder tatsidchliche
Experten, ihre Kommentare abgeben.
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SV Prof. Klaus-Dieter Kossow (Deutscher
Hausiérzteverband e. V.(DHV)): In der Tat
gab es ein Informationschaos. Wir haben
dem durch Informationsbldtter und
durch Internetinformation des Instituts
fiir hauséarztliche Fortbildung entgegen-
gewirkt. Dabei haben wir uns auf Infor-
mationsempfehlungen des Robert-Koch-
Instituts, der deutschen Gesellschaft fiir
Allgemeinmedizin und einiger Virologen
gestiitzt. Es ist uns leider nicht gelungen,
in der Kiirze der Zeit unsere Meinung zu
einer dominanten Meinung zu machen.
Das hat zwei wesentliche Griinde. Ein-
mal gab es in den eigenen Reihen Repri-
sentanten der deutschen Gesellschaft fiir
Allgemeinmedizin, die in Bezug auf die
Additive an der Speerspitze der Impf-
stoffkritiker standen. AuBlerdem gab es
keine standardisierten Empfehlungen zur
Therapie, z. B. mit Tamiflu. Diese Ver-
unsicherung traf auf das Dr. Rheinberger
schon geschilderte Vergiitungsdurchei-
nander in einigen Regionen. Wir haben
diese Probleme im eigenen Verantwor-
tungsbereich — wo wir Partner der Di-
rektvertrdge waren nie gehabt. In Baden-
Wiirttemberg konnten wir sehr kurzfris-
tig sowohl fiir die Vergiitung der Arzte
als auch fiir die Beschaffung des Impf-
stoffs vertragliche Regelungen umsetzen,
weil sie im Rahmenvertrag schon vorbe-
reitet waren. Dort ist es sogar gelungen,
besonders hohe Impfquoten bei den Ri-
sikogruppen zu erreichen, weil Zielerrei-
chungsprdmien ausgelobt worden sind,
die als Anreiz aufgefasst wurden. In an-
deren Bundesldndern herrschte genau
das Gegenteil. Dort haben sich die war-
nenden Stimmen durchgesetzt. Das heilit
als Konsequenz fiir die Zukunft: Wir
brauchen als Bestandteil des nationalen
Pandemieplans eine Standardinformati-
on, die wir zusammen mit Arztekam-
mern, KBV und dem Direktvertragssys-
tem inhaltsgleich durchsetzen konnen.
Es muss vorher klar sein, was Pflichten
und Rechten der Arzte sind. Geregelt
werden muss die Zusammenarbeit vor
Ort zwischen 6ffentlichem Gesundheits-
dienst und den Hausérzten. Denn der
offentliche Gesundheitsdienst kann al-
lenfalls in Ballungsgebieten, aber nie-

mals auf dem Land, durchgreifend imp-
fen.

SV Gudrun Widders (Bundesverband
der Arztinnen und Arzte des Offentli-
chen Gesundheitsdienstes e.
V.(BVOGD)): Fiir uns waren in der Pan-
demie vor allen Dingen die Informatio-
nen des Robert-Koch-Instituts und auch
die Handlungsempfehlungen maligeb-
lich. Wir haben die zu koordinierenden
Aufgaben wahr genommen, Impfstétten
aufgebaut und standen als Ansprech-
partner fiir die Bevolkerung zur Verfii-
gung. In den StoBzeiten hatten wir meh-
rere hundert Anrufe pro Tag iiber die
jeweilige kommunale Hotline. Fiir uns
ist deutlich geworden, wie die unter-
schiedlichen Informationen die Bevolke-
rung verunsichert haben. Wir wiinschen
uns, dass die Medienberichterstattung
oder die Informationen von Sachver-
stindigen zentralisiert und abgestimmt
erfolgen. Hinsichtlich der Durchfiihrung
von Impfungen ist fiir uns die Abstim-
mung mit der kassenédrztlichen Vereini-
gung bzw. den Vertretern des drztlichen
Berufsstandes wichtig. Der o&ffentliche
Gesundheitsdienst ist aus personellen
Griinden nicht in der Lage, alle Impfun-
gen durchzufiihren. Die koordinierende
Aufgabe sowie den Aufbau von Impfstét-
ten nehmen wir vollumfinglich wahr.

Abg. Dr. Erwin Lotter (FDP): Meine Fra-
ge geht an das PEI. Welche Faktoren be-
einflussen die schnelle Versorgung der
Bundesrepublik mit wirksamen pande-
mischen Influenzaimpfstoffen? Wie leis-
tungsfidhig und zuverldssig sind die un-
terschiedlichen = Herstellungsverfahren
und wie hoch wird das Risiko einge-
schitzt, dass von Herstellern avisierte
Produktionsmengen nicht oder nicht
rechtzeitig eintreffen?

SV Prof. Dr. Klaus Cichutek (Paul-
Ehrlich-Institut (PEI)): Zundchst zum
Herstellungsverfahren: Die etablierten
Herstellungsverfahren sind eilbasiert
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und besonders robust, relativ zum Stell-
kulturherstellungsverfahren. Damit
mochte ich nicht sagen, dass diese nicht
in diese Region geraten konnten. Insge-
samt ist es wichtig bei der Entscheidung
zu sehen, dass es bestimmte Bottlenecks
gibt. Das ist einmal die Bereitstellung der
Reagenzien durch die WHO und die
Entwicklung des Saatgutes. Es gibt die
Probleme, dass nicht jedes Saatgut und
jedes Isolat gleich gut auf dem entspre-
chenden Zellmaterial wichst, das bereit-
gestellt werden muss. Die Herstellung
verlduft nach unserer Erkenntnis aus den
lessons learned relativ unproblematisch.
Es gibt mogliche Engpésse hinterher, bei
der Abfiillung. Uber die Diffusion haben
wir gesprochen. Ich mdéchte positiv her-
vorheben, dass sich das Konzept der
Musterimpfstoffzulassung, die Konzepte
der schnellen Stammanpassung und der
Chargenfreigabe durch das Paul-Ehrlich-
Institut, die ebenfalls sehr schnell und
abgestimmt mit den Herstellern und ih-
ren Eingaben erfolgte, aus Sicht des Paul-
Ehrlich-Institutes insgesamt bewéhrt hat.
Das Antigensparkonzept ist ein sehr
wichtiger Beitrag dazu, gentligend Impf-
stoff in der richtigen Zeit darzustellen.
Wenn weniger verwendet werden kann,
sind grundsétzlich grobere Produktions-
kapazitdten vorhanden.

Abg. Dr. Erwin Lotter (FDP): Meine
nédchste Frage geht an den Bundesver-
band der Pharmazeutischen Industrie
und an den GKV-Spitzenverband. Halten
Sie es weiterhin fiir sinnvoll wenn man
die Situation bei den Grippeimpfstoffen
im letzten Herbst und die aufgetretenen
Engpésse betrachtet, Ausschreibungen
bei Impfstoffen durchzufiihren? Ware es
nicht sinnvoller, Impfstoffe aus den Aus-
schreibungen herauszunehmen, oder
sollte der Gesetzgeber sogar aktiv wer-
den, das zu untersagen?

SV Ulf Zumdick (Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)):
Wir denken, dass die bestehende Rechts-
lage angemessen ist.

SVe Dr. Annette Nahnhauer (GKV-
Spitzenverband): Wir schliefen uns dem
BPI an.

Abg. Dr. Erwin Lotter (FDP): An die Ar-
beitsgemeinschaft der Obersten Landes-
gesundheitsbehorden: Welche Mabnah-
men planen die Lander, um die Vertei-
lung und Verabreichung von pandemi-
schen Impfstoffen auf Ldnderebene kiinf-
tig einheitlicher zu gestalten? Welche
MaBnahmen planen die Lander zur kiinf-
tigen Beschaffung von pandemischen
Impfstoffen und antiviralen Arzneimit-
teln?

SV Thomas Barta (Arbeitsgemeinschaft
der Obersten Landesgesundheitsbehor-
den (AOLG)): Die Gesundheitsminister-
konferenz hat im Sommer letzten Jahres
eine sogenannte Kontaktgruppe einge-
setzt, die den Auftrag hat, Kontakt zu
pharmazeutischen Unternehmen, zum
Robert-Koch-Institut und zum Paul-
Ehrlich-Institut, gemeinsam mit dem
BMG aufzunehmen. Sie soll sondieren,
welche Moglichkeiten fiir den Fall einer
kiinftigen Pandemie seitens der Impf-
stoffhersteller =~ bestehen, = Impfstoffe
schnell, in welcher Menge, in welcher
Qualitdt, adjuvantiert oder nicht
adjuvantiert, thiomersalfrei oder nicht,
fiir einzelne Bevdlkerungsgruppen oder
generell anzubieten. Das hat diese Kon-
taktgruppe im Wege einer Abfrage erle-
digt. Sie wird der GMK einen Bericht
dariiber zum Sommer vorlegen. Dann
wird die GMK befinden, welche weiteren
Schritte einzuleiten sind.

Abg. Dr. Erwin Lotter (FDP): Meine
néchste Frage geht an die AOLG. Wie ist
der aktuelle Sachstand bei der Fort-
schreibung des nationalen Pandemie-
plans? Was ist aus Sicht der Lénder bei
der Fortschreibung zu beachten?

SV Thomas Barta (Arbeitsgemeinschaft
der Obersten Landesgesundheitsbehor-
den (AOLG)): Die GMK hat zunichst den
Bund aufgefordert, die bisherigen Bera-
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tergremien im Rahmen der Pandemie —
also die Pandemiekommission und die
Expertenkommission des RKI — zusam-
menzufiihren, die Schuko und die Lén-
der zu beteiligen und einzubeziehen. Das
ist inzwischen erfolgt. Desweiteren be-
ziehen wir uns auf den Bericht der Ar-
beitsgruppe der Ldnder des BMG, des
RKI und des PEL

Abg. Dr. Erwin Lotter (FDP): Die nédchste
Frage geht an die Schutzkommission
beim Innenministerium, an die AOLG
und das Robert-Koch-Institut. Wie be-
werten Sie die im  Influenza-
Pandemieplan vorhandene Aufgabenver-
teilung zwischen Bund und Léndern?
Welche Aspekte miissen Ihres Erachtens
bei der Uberarbeitung der Pandemiepli-
ne Beriicksichtigung finden?

SV Prof. Dr. Dr. René Gottschalk
(Schutzkommission beim Bundesminis-
terium des Innern): Nimmt man den Fo6-
deralismus einmal so, wie er ist, ist die
Aufgabenverteilung sicher sinnvoll. Ge-
rade bei pandemischen Geschehen, die
die ganze Welt betreffen, ist der Fodera-
lismus jedoch nicht férderlich.

SV Thomas Barta (Arbeitsgemeinschaft
der Obersten Landesgesundheitsbehor-
den (AOLG)): Die GMK hat wiederholt
bekréftigt, dass die Sicherung der Ver-
sorgung mit Arzneimitteln einschlieBlich
Impfstoffen fiir die Pandemievorsorge,
eine Aufgabe des Bundes ist und daher
entsprechend zu normieren sei. Sie ist
dariiberhinaus der Auffassung, dass Re-
gelungen getroffen werden miissten, die
fiir den Pandemiefall die gesetzliche
Krankenversicherung verpflichten, Ver-
trdge zu schlieBen, die eine Kostentra-
gung und eine Ubernahme der Kosten
regeln.

SV Prof. Dr. Reinhard Burger (Robert-
Koch-Institut (RKI)): Wir wiinschen uns,
dass bei der Umsetzung die Ziele auf

Landerebene klarer definiert wiirden.
Auch miisste ein Erreichen der Ziele
verfolgt werden. Denn das sind Dinge,
bei denen der Bund letztlich keine Ein-
flussmoglichkeiten hat keine Vorgaben
machen kann, aufler beim wissenschaft-
lichen Rahmen und den Empfehlungen,
die er ausspricht. Ein ziigigeres Verfah-
ren wiirden wir begriifien.

Abg. Dr. Dr. Martina Bunge (DIE LIN-
KE.): Ich mo6chte an dieser Problematik
ansetzen. Prof. Antes, was muss aus Ihrer
Sicht ein Pandemieplan bzw. dessen
Modifizierung leisten, um das Vertrauen
in die Impfung als wirksame Vorsorge-
malBnahme wiederherzustellen, nach
dem dieses Vertrauen, durch den tat-
sdchlichen Verlauf im Zusammenhang
mit der Schweinegrippe 2009/2010, be-
schddigt wurde?

SV Prof. Gerd Antes (Deutsches
Cochrane Zentrum): Ich teile die allge-
meine Zufriedenheit iiber die Vorberei-
tungen und den Verlauf 2009 nicht. In
der modernen Mediengesellschaft wird
man gewisse Dinge, die beklagt worden
sind, nicht vermeiden konnen, insbe-
sondere die Reaktion der Medien. Man
darf jedoch nicht iibersehen, dass viele
der Probleme hausgemacht waren, indem
sich die neben mir sitzenden Institutio-
nen eindimensional rational verhalten
haben. Im Zusammenspiel hat es nicht
mehr funktioniert. Ein entscheidender
Schliissel ist, dass man in jedem Stadi-
um das Ausmall der Unsicherheit so
kommunizieren muss, dass auf der einen
Seite die Autoritdt von verantwortlich
und offen auftretenden Institutionen da-
riiber transportiert wird. Vor allem miis-
sen die Dinge vermieden werden, bei
denen die rationale Grundlage und die
politische Aussage gegeneinander arbei-
ten. Vom Robert-Koch-Institut ist aus
einem Hause Verwirrung geschaffen
worden. Die STIKO zum Beispiel hat ein
gestuftes Konzept angeboten, wonach die
Risikogruppen zuerst geimpft werden
sollten. Gleichzeitig haben die Leitungen
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der involvierten Organisationen empfoh-
len, das geimpft werden solle. Das heilit,
als der Mangel an Impfstoff bekannt
wurde, hat man daran festgehalten, dass
geimpft werden sollte. Damit war das
Stufenkonzept hinféllig und man hat
schlieflich — das war das entscheidende
— die Arzteschaft verloren. Es muss ein-
heitlicher argumentiert werden und es
muss die Unsicherheit formuliert wer-
den, wenn moglich ohne Aufregung. Es
muss sichergestellt sein, dass der Impf-
stoff in ausreichender Menge zur Verfii-
gung steht, wenn die Infektionsrate an-
schwillt. Das war beim letzten Mal
nachweislich nicht der Fall.

Abg. Dr. Martina Bunge (DIE LINKE.):
Ich mochte Sie weiter fragen, Prof. An-
tes. Welche Schliisse hitten aus Informa-
tionen von der Siidhalbkugel fiir den
Umgang mit der moglichen Pandemie in
Deutschland gezogen werden miissen?
Warum ist das nicht geschehen?

SV  Prof. Gerd Antes (Deutsches
Cochrane Zentrum): Aus dem tatsdchli-
chen Verlauf der Pandemie auf der Siid-
halbkugel und dem halben Jahr Vor-
sprung zu schliefen, dass man die ,, Auf-
geregtheit” in Deutschland herunterfah-
ren konnte, war vollig klar. Es gab aus-
fithrliche Analysen der Belastung von
Intensivstationen in Australien. Diese
Information ist entweder vorséitzlich ig-
noriert oder einfach nicht wahrgenom-
men worden. Damit hétte man sich viel
Aufregung ersparen kénne. Denn es war
von Buenos Aires bis Australien klar,
dass das was bei uns an die Wand gemalt
wurde, schlichtweg nicht eingetreten ist.

Abg. Dr. Martina Bunge (DIE LINKE.):
Ich habe eine Frage an den Vertreter von
Transparency, Dr. Wordarg. Halten Sie es
fiir umsetzbar, dass Mitglieder der natio-
nalen Beratergremien — in dem Fall die
STIKO — sowie der internationalen — in
dem Fall der WHO - tatsdchlich mit un-
abhéngigen Beraterinnen und Beratern

zu besetzen sind? Ich frage deshalb, weil
vielfach behauptet wird, ohne Riickgriff
auf Berater, die mit der Impfstoffindust-
rie zusammenhédngen, seien Beratungs-
gremien nicht addquat fachkenntnisreich
zu besetzen.

SV Dr. Wolfgang Wodarg (Transparency
International Deutschland e. V. (TI)): Es
ist bei dieser ,Pandemie” deutlich ge-
worden, dass hier sehr unselige und
wirksame Verquickungen zwischen In-
dustrie und offentlichem Gesundheits-
dienst und Politik bestanden haben. Als
am 1. Mai die Pandemie anlief, waren in
Mexiko insgesamt 600 Fille bekannt.
Diese wurden hochgerechnet mit der
Zahl der Fliige, die weltweit gehen und
daraus wurde ein Pandemieszenario er-
rechnet. Das war véllig an den Haaren
herbei gezogen. Solche Berechnungen
kann man jedes Jahr mit einem neuen
Erreger anstellen. Nur neue Erreger kon-
nen sich um die Welt verbreiten und tun
es. Die Grippe lebt davon, dass die Erre-
ger immer wieder neu sind, die Grippe
sich im Winter — je nachdem wo jeweils
Winter ist — wandelt und dann um die
Welt zieht. Nach den Definitionen, die
damals galten, hédtte man jedes Jahr eine
Pandemie ausrufen miissen. Die WHO
hat die Kriterien inzwischen verdndert.
Nachdem sie alles ausfiihrlich diskutiert
hat, will sie noch die Konsequenzen zie-
hen. Es ist nicht hinnehmbar, dass viele
Industrieinteressenten am Tisch saflen
und mitentscheiden konnten, wann Stu-
fe Sechs erreicht war. Sie haben sich
selbst den Ausloser geliefert fiir die Ge-
schifte, die sie vorher vorbereitet hatten.
Das war ein vorbereiteter Marketingfeld-
zug. In der Pressekonferenz, die Herr
Fukuda von der WHO am 29. April 2009
abgehalten hat, waren sehr viele Staaten
da. Sie dullerten starke Bedenken, dass
das Vorgehen 6konomisch nicht gerecht-
fertigt sei. Unser Nachbarstaat Polen hat
das verantwortungsbewusst durchschaut,
die australischen Verhdltnisse angesehen
und festgestellt, man miisse zwar inves-
tieren, wenn etwas passiert, das aber sei
nicht der Fall. Sie haben das nicht mit-
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gemacht. Der Bevdlkerung ging es besser,
als manch anderer. Das Vorgehen war
transparent. Unsere Behorden hétten uns
warnen sollen, hétten sagen sollen, dass
es nicht so schlimm sei, wie man vermu-
tet habe. Sie wussten dies im September
auf Grund dessen, was in Australien pas-
siert war. Dennoch haben sie noch bis
ins ndchste Jahr Alarm geschlagen. Wenn
zusitzlich einige Angestellte des Robert-
Koch-Instituts sehr eng mit den Impf-
stoffherstellern im Kontakt waren und zu
vermuten ist, dass finanzielle Beziehun-
gen bestanden, ist das umso problemati-
scher. Die Industrie muss befragt werden
und sie konnen in Expertengremien ge-
laden werden. Auf keinen Fall diirfen sie
jedoch mitentscheiden.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS90/DIE
GRUNEN): Meine erste Frage richtet sich
an den Einzelsachverstindigen Dr.
Gruhl. Inwieweit halten Sie angesichts
der Erfahrungen mit der sogenannten
Schweinegrippe eine Flexibilisierung der
Pandemieplanung fiir erforderlich? Wo

sehen Sie dabei politischen Handlungs-
bedarf?

ESV Dr. Matthias Gruhl: Ich habe da-
mals an verantwortlicher Position an der
Pandemiebekdmpfung mitgewirkt. Wir
miissen uns vergegenwdrtigen, dass wir
damals tiberlegt hatten, wir bekdmen
eine Pandemie, die sich aus der Vogel-
grippe ableite. Wir haben ein Worst Case
Szenario entwickelt. Als wir die Vertriage
und Pandemieplédne fertig hatten, waren
wir dafiir ausgeriistet und vorbereitet
und nicht in der Lage, auf ein anderes
Szenario umzuschalten. Daraus miisste
man fiir die weitere Bearbeitung die
Konsequenz ziehen, dass man einen
Pandemieplan nicht alleine fiir ein Worst
Case Szenario produziert. Dieser Plan
muss vielmehr nach den verschiedenen
Kriterien — zum Beispiel der Ausbruchs-
schwere und der Verbreitung von magli-
chen Resistenzen in der Bevdlkerung —
flexibel sein, damit angemessen reagiert
werden kann, sowohl bei der Frage der

Bestellung als auch der Frage der Aus-
iibung. Wir hatten uns vorgestellt, dass
wir Massenimpfungen in Zelten etc. vor-
nehmen miissten und waren auf die Sze-
narien, die letztendlich eintraten, viel zu
optimal vorbereitet. Wir hétten uns deut-
lich reduzierter mit dem Thema befassen
konnen. Wir waren tatsdchlich — an die-
ser Stelle gebe ich einigen kritischen
Stimmen recht — bereits zu einem sehr
frithen Zeitpunkt informiert, dass wir zu
viele Medikamente bestellt hatten. Wir
waren in den ersten Phasen davon aus-
gegangen, jeden Menschen zwei Mal
impfen zu miissen. Das hat sich als nicht
notig erwiesen. Auf Grund der Vorver-
trdge hatten wir aber nicht mehr die
Moglichkeit, von diesen Mengen zuriick-
zutreten. Das heiBit, wir brauchen eine
deutliche Abstufung in der kiinftigen
Szenarienplanung. Diese muss sich in
einer flexiblen Pandemieplanung &ufern.

Die amtierende Vorsitzende: Ich bin da-
rauf aufmerksam gemacht worden, dass
dem Statement von Dr. Wodarg zu ent-
nehmen ist, dass dem RKI finanzielle
Verpflichtungen mit der Industrie unter-
stellt werden. Ich bitte darum, Behaup-
tungen, die nicht belegt werden konnen,
hier nicht zu dullern.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Prof. Antes vom, wie beurtei-
len Sie den Nutzen von Oseltamivir, das
beispielweise im Grippemittel Tamiflu
enthalten ist? Wiirden Sie Bund und
Landern empfehlen, ihre Vorrdte an die-
sem Mittel wieder aufzufiillen?

SV  Prof. Gerd Antes (Deutsches
Cochrane Zentrum): Es ist diese Woche
im British Medical Journal ein Editorial
,Tamiflu: 14 flu seasons and still
questions® gelaufen. Dieses Medikament
ist seit 14 Jahren zugelassen. Es gibt dazu
inzwischen 100 Studien von denen der
groBte Teil nicht bekannt ist. Meine
Empfehlung ist klar: nicht blindwiitig
kaufen. Um Klarheit in dieses Chaos zu
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bekommen, muss dem G-BA nahegelegt
werden, Tamiflu in der Indikation Pan-
demiebewiltigung in die normale Nut-
zenbewertung zu nehmen. Das habe ich
im vergangenem Jahr bereits ergebnislos
vorgeschlagen. Wir haben in Deutsch-
land iiber die letzten Jahre hinweg die
Nutzenbewertung eingefiihrt. Diese wird
iiberall angewendet. Nur bei dem gréften
Problemfall wird einfach gekauft. Allein
fiir Bayern bedeutet das Kosten in Hohe
von 30 Millionen, anstatt den rationalen
Weg zu gehen, dieses Medikament in die
Nutzenbewertung im deutschen System
zu geben.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Weitere Fragen an Herrn An-
tes: Die europdische Arzneimittelagentur
hat im Juli 2011 ihre Empfehlung fiir
Pandemrix bei Kindern zuriickgenom-
men, nachdem bei diesen Gruppen nach
der Impfung vermehrt Félle von Narko-
lepsie aufgetreten waren. Wie beurteilen
Sie vor diesem Hintergrund Aussagen
wie die des damaligen Bundesgesund-
heitsministers Rosler, der Impfstoff sei
»gepriift und sicher“? Welche Bedeutung
hat eine klare Kommunikation von Nut-
zen, Risiken und Unsicherheiten bei
Pandemieimpfstoffen?

SV  Prof. Gerd Antes (Deutsches
Cochrane Zentrum): Die Aussage war aus
prinzipiellen Griinden zu diesem Zeit-
punkt falsch, weil zu einem Zeitpunkt,
in dem etwas wesentlich Neues einfiihrt,
die Daten fiir die Unbedenklichkeit oder
Sicherheit bei keinem Medikament da
sind. Insofern war das leichtfertig. Damit
ist man wieder bei der Kommunikation:
Dieser war ein wesentlicher Grund dafiir,
dass groBe Teile der Arzteschaft, aber
auch der Bevolkerung, regelrecht wegge-
brochen sind, weil sie das Gefiihl hatten,
sie werden in eine Kampagne hineinge-
trieben, in der wesentliche Teile nicht
stimmen. Es waren meiner Meinung
nach genau solche Auﬁerungen, die fir
die Impfraten von unter zehn Prozent, im
Gegensatz zu Schweden mit iiber 60%,

verantwortlich waren. Auf dieser Ebene
muss mit Worten sorgfiltig umgegangen
und die Terminologie wesentlich besser
gewdhlt werden.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich frage den Vertreter der
AOLG. Der mit dem Impfstoffhersteller
Glaxosmithkline geschlossene Vertrag
iiber Pandemieimpfstoffe ist ausgelaufen.
Wie wiirde momentan im Falle einer
Pandemie die Versorgung der Bevolke-
rung mit Impfstoffen gesichert werden.

SV Thomas Barta (Arbeitsgemeinschaft
der Obersten Landesgesundheitsbehor-
den (AOLG)): Wir sind dabei, mit den
Impfstoffherstellern in Kontakt zu treten
und uns auf den Fall einer kiinftigen
Pandemie einzustellen. Die GMK wird
im Sommer dariiber befinden. Bis dahin
gibt es keine Vertrdge mit Impfstoffher-
stellern, die uns in die Lage versetzen
wiirden, bestimmte Kontingente abzuru-
fen. Die Anforderung wiirde im norma-
len Regelsystem erfolgen.

Abg. Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): An die Arztekammer und die
AkdA. Welche zusitzlichen MaBnahmen
halten Sie fiir notwendig, um die Sicher-
heit von Pandemieimpfstoffen, zu denen
in der Regel nur wenige klinische Daten
vorliegen, begleitend zu {iiberwachen?
Sollte die Offenlegung aller vorhandenen
klinischen Daten zur Voraussetzung fiir
einen Vertragsabschluss mit Impfstoff-
herstellern gemacht werden? Bei wem
sollte aus Ihrer Sicht zukiinftig die Haf-
tung fiir Schdden liegen, die durch Ne-
benwirkungen oder unerwiinschte Reak-
tionen auf einen Pandemieimpfstoff ver-
ursacht werden und warum?

SVe Prof. Dr. med. Ursula Gundert-
Remy (Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft(AkdA)): Im Hin-
blick auf die Sicherheit miisste mehr
gemacht werden. Wir miissten einen
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etablierten Mechanismus haben, der
nicht erst aufgebaut werden muss, wenn
die Impfung beginnt. Er muss einen Me-
chanismus geben, damit Begleit- und
Sicherheitsforschung moglich werden,
damit wir rasch reagieren kénnen, wenn
unerwiinschte Wirkungen auftreten und
auch schnell als solche erkannt werden
kénnen. Ein Beispiel: Wir hatten bei uns
in der Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft Meldungen zur
HPV-Impfung. Dort traten jede Woche
fiinf bis zehn Félle von multipler Sklero-
se auf. Wir waren nicht in der Lage kurz-
fristig abzukldren, ob das Auftreten zu-
fallig oder zeitlich assoziiert war; ob es
sich um das Impfalter oder das Erkran-
kungsalter bei Erstauftreten von multip-
ler Sklerose handelt, oder ob es tatsdch-
lich mit dem Impfstoff zutun hatte. Das
ist eine sehr unbefriedigende Situation.
Es muss etwas geschehen und ich erin-
nere an das Stichwort , Register”.

SV Dr. med. Annegret E. Schoeller
(Bundesidrztekammer (BAK)): Bei der
Haftung von Schdden durch Pandemie-
impfstoff meine ich, diese Vertrdge gese-
hen zu haben. Ich war sehr erstaunt, dass
die Haftung auf die Lander abgewailzt
wurden. Das kann nicht sein. Diejenigen,
die das Serum herstellen, sind fiir ihr
Produkt verantwortlich und sollten wei-
testgehend die Haftung dafiir iiberneh-
men. Es muss gekldrt werden, inwieweit
— im Sinne der Daseinsfiirsorge — die
Lander die Resthaftung tibernehmen. Die
impfenden Arzte sollten diese nicht
iibernehmen. Sie standen vor dem Prob-
lem nicht zu wissen wie der Pandemie-
impfstoff wirken wiirde. Aus Angst, die
Haftung iibernehmen zu miissen hétten
sie teilweise gezdgert zu impfen. Hier
miisse eine bessere Kommunikation
stattfinden.

Ende der Sitzung: 15:08 Uhr

16



