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Kleine Anfrage

des Abgeordneten Dr. Dr. Rahim Schmidt (BUNDNIS 90/DIE GRUNEN)
und

Antwort

des Ministeriums fiir Soziales, Arbeit, Gesundheit und Demografie

Sachstand zur Anschaffung und Bevorratung von antiviralen Arzneimitteln

Die Kleine Anfrage 2898 vom 9. Dezember 2014 hat folgenden Wortlaut:

Die Bundesregierung hilt an einer weiteren Bevorratung und an einem méglichen Einsatz der Grippemittel Tamiflu und Relenza

fest, trotz des geringen Nutzens und der hohen Kosten. Dabei widerspricht diese Haltung neueren wissenschaftlichen Ergebnissen

und eine Kosten-Nutzen-Bewertung der Medikamente wird vermieden. Hinzu kommt, dass die offizielle Haltbarkeit der behérd-

lich angelegten Vorrite bald ablduft. Daher ist eine Auseinandersetzung hinsichtlich der Verteilung von Investitionsmitteln zu

zukiinftiger Forschung notwendig. Das ist vor allem im Sinne der Gesundheit der Bevilkerung von enormer Bedeutung.

Demzufolge besteht zum gegenwirtigen Zeitpunkt ein grofes Interesse an einer Abfrage {iber den aktuellen Umfang und konkreter

Gesamtkosten der Beschaffung, der Lagerhaltung, aber auch iiber die Haltbarkeit sowie die Vernichtung der Vorrite bzw. zum

moglichen Neukauf der Grippemittel in Rheinland-Pfalz.

Vor diesem Hintergrund frage ich die Landesregierung:

1. Wie viele der momentan gelagerten Dosen Grippeimpfmittel sind noch haltbar bzw. bereits abgelaufen? Um eine Unterschei-
dung zwischen antiviralen Arzneimitteln und pandemischem Impfstoff wird gebeten.

2. Wie hoch sind die jahrlichen Kosten zur Beschaffung und Bereitstellung von Grippeimpfmitteln? Um eine Unterscheidung
zwischen antiviralen Arzneimitteln und pandemischem Impfstoff wird gebeten.

3. Sind Ersatzbeschaffungen bereits vorgenommen worden oder geplant? Um eine Unterscheidung zwischen antiviralen Arznei-
mitteln und pandemischem Impfstoff wird gebeten.

4. Unter welchen Bedingungen werden abgelaufene Priparate vernichtet? Um eine Unterscheidung zwischen antiviralen Arznei-
mitteln und pandemischem Impfstoff wird gebeten.

5. Welche weiteren Schritte zur Intensivierung der Forschung hinsichtlich eines wirksamen Grippeimpfmittels beabsichtigt die
Landesregierung?

6. Inwieweit gibt es Pline den Pandemieplan im Gesprich zwischen Bund und Lindern zu tiberarbeiten?

Das Ministerium fiir Soziales, Arbeit, Gesundheit und Demografie hat die Kleine Anfrage namens der Landesregierung mit
Schreiben vom 18. Dezember 2014 wie folgt beantwortet:

Zul.:

Zurzeit sind keine Grippeimpfmittel mehr gelagert; sie wurden im Anschluss an die HIN1-Pandemie am 29. November 2011 im
Miillheizkraftwerk Magdeburg zentral fiir alle Linder ordnungsgemif§ verbrannt.

Gelagert sind nach wie vor antivirale Medikamente zur Versorgung der Bevilkerung, vor allem zu Beginn einer Pandemie, bis ein
spezifischer und wirksamer Impfstoff in ausreichender Menge vorliegt. Das auf dem Medikament ausgewiesene Haltbarkeitsdatum
ist bei Teilen der Ware iiberschritten. Die Verlingerung des Haltbarkeitsnachweises bedeutet fiir die Hersteller eine kosten- und
zeitaufwindige Untersuchung. Daher werden im Auftrag der Linder regelmif8ig Wirksamkeitsuntersuchungen durchgefiihrt, die
bisher eine einwandfreie Qualitit und Wirksamkeit fiir die eingelagerten Bestinde an Relenza® und an Tamiflu® ergeben haben.

Das gilt auch fiir das Wirkstoffpulver ,,Oseltamivir-Phosphat, das im Bedarfsfall zur Herstellung von antiviralen Medikamenten
genutzt werden soll. Dieser Wirkstoff zeichnet sich bei der ordnungsgemifien Lagerung in Fissern unter Inertgas durch eine nahe-
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zu unbegrenzte Stabilitit aus und ist deshalb auch nicht mit einem spezifischen Haltbarkeitsdatum gekennzeichnet. Rheinland-Pfalz
hat vor diesem Hintergrund circa 70 Prozent seiner Vorrite an antiviralen Arzneimitteln fiir pandemische Ereignisse in Form dieses
Wirkstoffpulvers eingelagert.

Zu?2.:

Es gibt keine jihrliche Beschaffung von Grippeimpfmitteln oder Arzneimitteln durch die Landesregierung. Die Kosten fiir die
saisonalen iiber die Apotheken zu beschaffenden Grippeimpfstoffe werden von den Krankenkassen getragen. Das gilt auch fiir die
medizinisch indizierte Verwendung antiviraler Arzneimittel.

Zu 3.

Fine Ersatzbeschaffung von pandemischem Impfstoff wire erst bei Auftreten einer Pandemie méglich, da erst dann ein entspre-
chend spezifischer Impfstoff produziert werden kénnte. Es ist aber vorgesehen, dass sich die Linder mit Hilfe von Optionsvertrigen
Kontingente eines solchen zukiinftigen pandemischen Impfstoffes fiir den Ereignisfall sichern. Auf europiischer Ebene wurde auf-
grund der Erfahrungen mit der letzten Pandemie das Joint Procurement Agreement (JPA) entwickelt, mit dem ein gemeinsames
Vergabeverfahren zur Beschaffung von medizinischen Gegenmafinahmen fiir schwerwiegende grenziiberschreitende Gesund-
heitsgefahren méglich ist. Unter ,medizinischen Gegenmafinahmen® sind alle Arzneimittel, Medizinprodukte sowie sonstige
Waren oder Dienstleistungen zu verstehen, die dazu bestimmt sind, schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren
zu bekimpfen. Die Zeichnung des Verwaltungsabkommens durch die Bundeslinder und den Bund ist fiir Januar 2015 vorgesehen.
Im Anschluss kénnen sich die Linder an einem Vergabeverfahren fiir die Beschaffung pandemischer Impfstoffe beteiligen.

Die Vorrite an antiviralen Medikamenten sind nach wie vor in ausreichender Menge vorhanden. Grundsitzlich wire auch eine
Neubeschaffung von antiviralen Medikamenten im Rahmen des JPA denkbar. Da bisher aber keine Hinweise fiir einen Wirksam-
keitsverlust vorliegen, gibt es keine Pline zur Ersatzbeschaffung antiviraler Medikamente.

Zu 4.

Arzneimittel, deren Verwendbarkeitsdatum abgelaufen ist, unterliegen den Vorschriften des Abfallrechts. Die Entsorgung von
Abfillen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes (Krankenhiuser, Pflegeheime, Apotheken, Arztpraxen, Blutbanken usw.) ist
in der Mitteilung 18 der Bund-/Linderarbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA) geregelt. Danach sind Arzneimittel grundsitzlich dem
Abfallschliissel 18 01 09 zuzuordnen und diirfen durch Verbrennung unter hohen Temperaturen in geeigneten Entsorgungs-
betrieben vernichtet werden. Unter bestimmten Voraussetzungen ist nach Aussage des Bundesministeriums fiir Gesundheit bei
Altmedikamenten auch die gemeinsame Entsorgung mit Siedlungsabfall zulissig, wenn der Hausmiill einer geeigneten Weiterver-
arbeitung, beispielsweise in Miillverbrennungsanlagen, zugefiihrt wird. Die Menge an entsorgten Medikamenten wird dabei in der
Regel nicht erfasst. Altmedikamente sind zudem kein gefihrlicher Abfall; es gibt daher keine Pflicht, abfallrechtliche Nachweise
zu fithren. Zytostatika (Abfallschliissel 18 01 08) hingegen sind gefihrliche Abfille und unterliegen der abfallrechtlichen Nach-
weispflicht.

Sowohl Influenza-Impfstoffe als auch antivirale Arzneimittel unterliegen als nicht gefihrliche Abfille den Regelungen des erwihnten
Abfallschliissels 18 01 09 und kénnen durch Verbrennung bei hohen Temperaturen fachgerecht entsorgt werden (wie in der Antwort
zu Frage 1 beschrieben). Der Vorteil dieses Hochtemperatur-Verbrennungsprozesses ist eine komplette, unwiderrufliche Vernich-
tung der Produkte, wodurch ein méglicher Missbrauch von Arzneimittelrestbestinden verhindert wird. Gleichzeitig wird im Ver-
brennungsprozess durch exotherme Reaktionen zusitzlich Energie gewonnen, die genutzt werden kann.

Zus.:

Die Forschung hinsichtlich wirksamer Grippeimpfstoffe ist keine Aufgabe der Landesregierung. Dies ist Aufgabe der pharmazeu-
tischen Unternehmen. Die Politik ist aber gefordert, die rechtlichen Rahmenbedingungen so zu gestalten, dass Forschung und
Entwicklung ermdglicht beziehungsweise geférdert werden. Dem tragen die Forschungs- und Bildungsministerien von Bund und
Lindern auch regelmif8ig im Rahmen von Exzellenzinitiativen zur Grundlagenforschung Rechnung.

Die Zulassung pandemischer Impfstoffe erfolgt auf Basis einschligiger Regelungen bei der Europiischen Arzneimittelagentur (EMA)
im Auftrag der Kommission. In diesem Verfahren kann die EMA beschleunigte, vereinfachte Bedingungen und reduzierte Kosten-
tatbestdnde anwenden. Diese Mdglichkeit wird im Pandemiefall auch regelmifig durch die Europiische Kommission genutzt.

Zu6.:

Der Nationale Pandemieplan wird derzeit auf Fachebene von Bund und Lindern mit Unterstiitzung der medizinischen Fachgesell-
schaften fortgeschrieben. Ein Entwurf soll bis zur Gesundheitsministerkonferenz 2015 vorliegen.

Sabine Bitzing-Lichtenthiler
Staatsministerin



