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16. August 2005
Vorlage des Ministeriums fur Soziales, Gesundheit, Familie, Jugend und Senioren
des Landes Schleswig-Holstein in Sachen , Influenza-Pandemie*
Finanzausschusssitzung am 11. August 2005, Nachtragshaushaltsgesetz,
Fragen zum Einzelplan 10
Sehr geehrter Herr Vorsitzender,
anliegend Ubersende ich lhnen die 0.a. Vorlage i.S. ,Influenza-Pandemie” mit der Bitte um
Kenntnisnahme.
Mit freundlichen Grif3en

gez.

Dr. Arne Wulff
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15. August 2005

Sitzung des Finanzausschusses am 11. August 2005;
Nachtragshaushaltsgesetz 2005;
Frage zum Einzelplan 10

Sehr geehrter Herr Vorsitzender,

die in der o.a. Sitzung mundlich gestellte Frage zum Thema ,Influenza-Pandemie* beant-
worte ich wie folgt:

Problem

Eine Influenza-Pandemie — der weltweiten Verbreitung eines neuen Influenza-Virus - setzt
genetische Veranderungen in Influenza-Viren voraus, die eine Ubertragbarkeit von
Mensch zu Mensch beinhalten. Die Gefahr einer Influenza-Pandemie wird unter Experten
seit Mitte der 90er Jahre weltweit als deutlich gewachsen angesehen. Gegenwartig muss
insbesondere die sehr schnelle Verbreitung des hoch aggressiven Vogelgrippe-Virus (In-
fluenza-Virus vom Typ H5N1) im asiatischen Raum als beunruhigend bewertet werden. Im
Falle des Erwerbs einer Ubertragbarkeit von Mensch zu Mensch entstiinde hier ein klassi-
sches Pandemie-Virus.

Modellrechnungen zufolge kdnnten bei einer Pandemie in wenigen Wochen allein in
Deutschland mehr als 100.000 Menschen an einer Influenza-Erkrankung sterben, soweit
keine MalRnahmen ergriffen wirden. Im Vergleich zu jahrlichen Influenza-Epidemien ist in
einem Pandemiefall in Deutschland tiber einen langeren Zeitraum auch mit einer drama-
tisch erhdhten Inanspruchnahme der ambulanten und stationaren Versorgungsstrukturen
zu rechnen.
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Arzt- KH-Einweisungen | Todesfalle
Konsulationen
Normale Aktivitat Saison 1,1 -1,4 Mio 14.000 — 17.000 5.000 -
2003/2004 (bundesweit) 8.000
Hohe Aktivitat Saison 4,5 -5 Mio 20.000 — 30.000 20.000
2002/2003 (bundesweit)
Pandemie je Erkrankungs-
rate (bundesweit)
15% 6,5 Mio 180.000 48.000
30% 13,0 Mio 359.000 96.000
50% 21,7 Mio 598.000 160.000
Pandemie je Erkrankungs-
rate (Schleswig-Holstein)
15% 225.000 6.000 1.650
30% 450.000 12.000 3.300

Lésung

Die WHO hat 1999 Leitlinien zum Schutz der Bevdlkerung vorgelegt. Die 74. GMK hat be-
reits 2001 die Erarbeitung eines Nationalen Influenza-Pandemieplans veranlasst. Nach
intensiven Beratungen haben sich Bund und Lander auf einen Nationalen Influenza-
Pandemieplan verstandigt, der seit Anfang des Jahres veroffentlicht ist.

Zu den im Nationalen Influenza-Pandemieplan vorgesehenen MalRnahmen zum Schutz
der Bevolkerung zahlen:

e Verbesserung der systematischen Uberwachung (Surveillance) zur schnellen Erkennung
einer sich entwickelnden Pandemie und zur zeitnahen, zuverlassigen Bewertung des epi-
demiologischen Verlaufs.

e Sicherstellung eines schnellstmoéglichen Impfschutzes fur die Bevolkerung.

e Sicherstellung einer medikamentdsen Versorgung insbesondere zur Uberbriickung der
Zeit bis zur Verfugbarkeit eines Impfstoffes in ausreichender Menge.

¢ Die Vorbereitung der Krisenreaktionsmechanismen um Gesundheits- und Katastrophen-
schutz.

Die Schutzimpfung gegen Influenza ist bei einer Pandemie die wirksamste und kostenef-
fektivste Malinahme zur Pravention der Erkrankung. Allerdings steht im Pandemiefall we-
gen des zunéchst noch unbekannten Virus ein Impfstoff erst nach 3 — 6 Monaten, selbst
bei einer Verbesserung der Produktionsbedingungen friihestens nach 2 Monaten, zur Ver-
fugung.

Auch bei strikter Umsetzung seuchenhygienischer Malinahmen und Einsatz sonstiger the-
rapeutischer Mal3nahmen waren in einem Pandemiefall Giber mehrere Wochen gravieren-
de gesundheitliche Folgen in der Bevélkerung zu erwarten. Der Nationale Influenza-
Pandemieplan sieht daher vor, zur Dampfung der Auswirkungen einer Influenza-Pandemie
antivirale Medikamente einzusetzen.

Die von Bund und La&ndern einheitlich empfohlenen Medikamente (sog. Neuraminidase-

hemmer) sind zur Zeit nur begrenzt im Markt verfigbar. Zudem besteht aktuell eine hohe
internationale Nachfrage nach diesen Medikamenten. Eine Bevorratung antiviraler Medi-
kamente erfolgt derzeit in vielen Staaten.

Die Landesregierung hat in Ubereinstimmung mit dem Vorgehen aller Lander (vgl. GMK-
Beschluss vom 1.7.2005, ANLAGE 1) und insbesondere im Rahmen einer Vereinbarung
unter den norddeutschen Lander antivirale Medikamente zum Schutz der Bevolkerung fur
den Fall einer Influenza-Pandemie geordert. Die Vertrage stehen bis zum Beschluss des



Nachtragshaushalts unter Vorbehalt.

Bevorratungskonzept fir Schleswig-Holstein

Aufgrund des einheitlich verabredeten Vorgehens der Lander und durch die Vereinbarun-
gen fur eine Verbundlésung der norddeutschen Lander konnten die Kosten flir die Bevor-
ratung ggu. urspriinglich veranschlagten 7,5 Mio Euro deutlich reduziert werden. Da die
Verhandlungen tber ggf. auch kostenwirksame Malihahmen zur Umsetzung der Verbund-
l6sung (z.B. Verdnderung der Gebindegrof3en, Veranderungen des Lagerkonzepts etc.)
noch nicht abgeschlossen sind, kann zwar eine abschlie3ende Zahl noch nicht genannt
werden. Jedenfalls werden die Beschaffungskosten insgesamt die zum Nachtragshaushalt
2005 angemeldeten Mittel von 1,8 Mio Euro nicht Gbersteigen.

Die — unter Haushaltsvorbehalt — geschlossenen Vertrage mit den Herstellerfirmen umfas-
sen ein Volumen von insgesamt ca. 176.000 Therapieeinheiten (d.h. zur Versorgung von
176.000 Erkrankten bendtigten Arzneimittel).

Beriicksichtigt wurde gemal3 Verabredung unter den norddeutschen Landern fir die Ziel-
gruppe der sog. Risikopatienten ein Bevolkerungsanteil von 4,5%. Dem liegt die Modell-
annahme einer 15-%-igen Erkrankungsrate fur einen Pandemiefall zugrunde. Zu den sog.
Risikopatienten sind etwa 1/3 der Bevdlkerung zu rechnen. Die Mengen von rund 126.000
Therapieeinheiten stellen eine medikamentdse Therapiemdglichkeit fur in diesem Bevolke-
rungsteil sicher, durch die ansonsten zu erwartende schwerwiegende Krankheits-Verlaufe
und Todesfalle vermieden werden kdnnen.

Die verbleibenden rund 50.000 Therapieeinheiten werden zur Sicherstellung von Behand-
lungsoptionen fur das im medizinischen und pflegerischen Bereich tatige Personal und des
im Bereich Sicherheit und Offentliche Ordnung tatige Personal genutzt. Wegen der beson-
deren Exponiertheit und der vordringlichen Notwendigkeit, insbesondere die medizinische
Versorgung aufrecht zu erhalten, ist hinsichtlich des medizinischen Personals ein Anteil
von 50% fir die Bevorratung veranschlagt worden.

Fur die Bevorratung wurden die angebotenen Arzneimittel in Prioritdt nach den jeweils ge-
ringsten Beschaffungskosten pro Therapieeinheit berticksichtigt.

Der Grof3teil der georderten Arzneimittel wird vorrangig das kostengunstigste Angebot
Oseltamivir API (Aktivsubstanz) beschafft (7,70 €/Therapieeinheit netto). Diese Aktivsub-
stanz ist kein zugelassenes Medikament. Erst durch eine weitere Aufbreitung werden dar-
aus Losungen hergestellt, fur die die gleiche Wirksamkeit wie beim stoffgleichen Fertig-
arzneimittel-Kapseln (angeboten mit 15,00 €/Therpieeinheit netto) aufgrund von Bioaqui-
valenzdaten nachgewiesen ist. Die Aktivsubstanz ist mindestens so lange haltbar wie die
Kapseln (vertraglich garantiert 60 Monaten ab dem Datum der Herstellung bzw. mindes-
tens 54 Monaten ab Datum der Lieferung), die tatsachliche Haltbarkeit wird auf 10 Jahre
geschatzt. Hierzu hat sich die Herstellerfirma vertraglich zu Messungen verpflichtet. Eine
entsprechend langere Verwendbarkeit wird auch arzneimittelrechtlich sichergestellt wer-
den. Ein zusatzliches fachliches Argument fur die Verwendung der Aktivsubstanz anstelle
des angebotenen Fertigarzneimittels stellt die Moglichkeit dar, bereits Kinder ab Abschluss
des 1. Lebensjahres zu behandeln (bei Fertigarzneimitteln erst ab 13 bzw. 12 Jahren zu-
gelassen).

Da aufgrund der einheitlichen Rahmenvereinbarung der Lander mit den Herstellerfirmen
die fuir Schleswig-Holstein erwerbbare Menge auf 168.000 Therapieeinheiten begrenzt

war, wurde zur Deckung des Restbedarfs von rund 8.000 Therapieeinheiten ein anderes
Fertigarzneimittel in die Bevorratung einbezogen. Die Haltbarkeit ist vertraglich garantiert
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mit 36 Monaten ab dem Datum der Herstellung, mindestens 32 Monaten ab Datum der
Lieferung. Der Hersteller ist zur Beantragung einer Verlangerung der Haltbarkeit auf 5 Jah-
re verpflichtet. Die Kosten liegen bei 12,00 €/ Therapieeinheit netto).

Die Finanzierung der bei Titel 1002 — 632 04 (MG 06) veranschlagten Mittel in Hoéhe von
1.800,0 T€ ist der nachfolgenden Tabelle zu entnehmen:

Aufteilung nach Nettoausgaben 2005 nach Geschaftsverteilung/vor Nachtrag

1 2 3 4 5
Epl. Ressort Ressort- Einsparbetrag Einsparbetrag
schlussel HH 2005 HH 2006
T€
10 Ministerium fir Sozia- 50% 900,0
les, Gesundheit, Fami-
lie, Jugend und Senio- Interes§enquote
ren vorab fur EPL 10
Verteilung des Restbetrages (50%) nach Ressortschlissel
03 Ministerprasident 1,2% 10,8
Chef der Staatskanzlei
04 Innenministerium 14,9% 1341
05 Finanzministerium 4.4% 39,6
06 Ministerium flr Wissen- 22 8% 205.2
schaft, Wirtschaft und ' '
Verkehr
07 Ministerium fiir Bildung 27.3% 2457
und Frauen
09 Ministerium flr Justiz, 7,8% 70,2
Arbeit und Europa
10 Ministerium fir Sozia- 14,8% 133,2
les, Gesundheit, Fami-
lie, Jugend und Senio-
ren
13 Ministerium flr Land- 6,8% 61,2
wirtschaft, Umwelt und
Landliche Rédume
Su. Gesamt 100,0% 900,0 0,0

Mit freundlichen GriRen

gez. Dr. Kbrner
Staatssekretar

Anlagen




Anlage 1

Beschluss der 78. Gesundheitsministerkonferenz der Lander
vom 1.7.2005, TOP 8.2

Weitere Umsetzung des Aktionsplans von Bund und Lander zur Vorbereitung auf eine mag-
liche Influenzapandemie

Die Gesundheitsministerkonferenz hat einstimmig beschlossen:

Die Konferenz der fiir das Gesundheitswesen zustandigen Ministerinnen und Minister, Senatorin-
nen und Senatoren der Lander nimmt die Ergebnisse der erweiterten Bund-Lander-Arbeitsgruppe
zur Kenntnis und beschlief3t:

1. Die Bewaltigung einer Influenzapandemie wird als Gemeinschaftsaufgabe angesehen, in
der alle Beteiligten in der Verantwortung stehen. Zur Vorbereitung Deutschlands auf eine
maogliche Influenza-Pandemie sind gemeinsame Anstrengungen von Bund und Landern er-
forderlich. Die Konferenz der fiir das Gesundheitswesen zustandigen Ministerinnen und
Minister, Senatorinnen und Senatoren der Lander (GMK) verweist dazu auf den von ihr be-
schlossenen Aktionsplan von Bund und Landern (Stand 20.12.2004, Teil 11l des Nationalen
Pandemieplans).

Die GMK geht davon aus, dass der Bund weiter alle in seiner Verantwortung liegenden
Mafnahmen zur Vorbereitung auf eine mogliche Influenza-Pandemie auf nationaler Ebene
und auch im Rahmen der erforderlichen internationalen Koordinierungen gerade auf der
europaischen Ebene ohne Zeitverzégerung treffen wird. Die GMK steht dabei ihrerseits un-
eingeschrankt zur Verantwortung der Lander nach dem Infektionsschutzgesetz.

Die weitere Umsetzung des genannten Aktionsplans soll durch die erweiterte Bund-Lander-
AG erfolgen bzw. koordiniert werden.

2. Wirksamste MalRhahme zur Bewaltigung einer Influenza-Pandemie ist die Impfung mit ei-
nem gegen das Pandemievirus gerichteten Impfstoff. Die schnelle Verfigbarkeit des Impf-
stoffs in der notwendigen Menge hat fir die GMK deshalb hichste Prioritét. Die Impfung ist
zentrales Element des Infektionsschutzes und damit deren Durchflihrung in der Verantwor-
tung der Lander. Die GMK begrif3t, dass der Bund sich fur die Schaffung einer einheitli-
chen Impfstrategie einschliel3lich der Sicherung der erforderlichen Produktionskapazitaten
einsetzt und die Finanzierung der Vorbereitungskosten tbernimmt.

3. Im Gegensatz zu frlheren Pandemien stehen heute grundsatzlich antivirale Arzneimittel
zur Verfuigung, die Expertenaussagen zufolge in einer Pandemie, gerade in der Zeit bis ein
geeigneter Pandemieimpfstoff zur Verfiigung stehen kann, nutzbringend eingesetzt werden
kénnen.
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4. Hinsichtlich der Bevorratung mit antiviralen Arzneimitteln sehen die Lander eine Rege-
lungsliicke. Zu deren SchlieRung wird aus der Reihe der Lander heraus eine Bundesratsini-
tiative ergriffen.

5. Die GMK geht im Ubrigen von der Refinanzierung durch die gesetzliche und private Kran-
kenversicherung im Pandemiefall aus. Im Hinblick auf die im Pandemiefall vorgesehene
Umsetzung im Rahmen des regularen Versorgungssystems bittet die GMK den Bund, die
notwendigen Klarungen auch mit den Verbanden der Selbstverwaltung auf Bundesebene
zu koordinieren.

6. Die GMK begriuf}t, dass es gelungen ist, mit den Herstellerfirmen anitviraler Medikamente
Rahmenvertrage abschlieRend zu verhandeln, die es den einzelnen Landern ermdglichen,
entsprechende Préparate in der von ihnen gewtinschten Menge zu beschaffen.

Dabei wird anerkannt, dass es unterschiedliche Positionen zwischen den Landern zu Art,
Umfang und Notwendigkeit der Beschaffung gibt.
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