Landtag von Baden-Wiirttemberg
15. Wahlperiode

Kleine Anfrage

des Abg. Dr. Bernhard Lasotta CDU

und

Antwort

des Ministeriums fiir Arbeit und Sozialordnung,
Familie, Frauen und Senioren

Kiinftige Entwicklung der Impfraten und der Versorgung
mit Impfstoffen

Kleine Anfrage

Ich frage die Landesregierung:

L.

Wie haben sich in den vergangenen zehn Jahren die Impfraten der von der
Standigen Impfkommission (STIKO) empfohlenen Impfungen in Baden-Wiirt-
temberg im Vergleich zur Bundesrepublik Deutschland entwickelt, jeweils auf-
geschliisselt nach den unterschiedlichen Indikationen und nach dem Alter der
Patienten?

. Wie haben sich die Ausgaben fiir Impfstoffe in den vergangenen zehn Jahren

entwickelt?

. Wie wird die Finanzierung der Impfkosten zwischen den einzelnen Kostentré-

gern aufgeteilt ?

. Wie beurteilt sie die Situation, dass die Beschaffung von Impfstoffen ausge-

schrieben wird, obwohl bekannt ist, dass Impfstoffe zu den biologischen Arz-
neimitteln gehdren, bei denen eine generische Betrachtung, also der Austausch
zwischen dhnlichen Priparaten, nicht den geltenden wissenschaftlichen Vorga-
ben entspricht?

. Wie soll unter Beriicksichtigung von Frage 4 sichergestellt werden, dass der

Impfschutz im Falle eines Wechsels von Impfstoftherstellern fiir die Bevolke-
rung verldsslich gewahrleistet werden kann?

. Wie wird sich die neue Rechtslage, dass mit einem Impfstoffmittelhersteller Ver-

trage abgeschlossen werden, auf die Versorgung mit Impfstoffen auswirken?
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Begriindung

Das Erreichen einer hohen Impfrate ist ein wesentlicher praventiver Beitrag zur
offentlichen Gesundheit. Da Impfstoffe nicht wie Arzneimittel betrachtet werden
konnen und laut Paul-Ehrlich-Institut die generische Betrachtung, also der Aus-
tausch zwischen dhnlichen Priparaten, nicht den geltenden wissenschaftlichen
Vorstellungen entspricht, soll die Kleine Anfrage die mdglichen Auswirkungen in
Baden-Wiirttemberg betrachten.

Antwort

Mit Schreiben vom 6. September 2012 Nr. 0141.5/15/2237 beantwortet das Minis-
terium fiir Arbeit und Sozialordnung, Familie, Frauen und Senioren die Kleine An-
frage wie folgt:

1. Wie haben sich in den vergangenen zehn Jahren die Impfraten der von der
Stindigen Impfkommission (STIKO) empfohlenen Impfungen in Baden-Wiirt-
temberg im Vergleich zur Bundesrepublik Deutschland entwickelt, jeweils auf-
geschliisselt nach den unterschiedlichen Indikationen und nach dem Alter der
Patienten?

Flachendeckende Angaben zu Impfquoten liegen aus Erhebungen der Gesund-
heitsdmter im Rahmen der Einschulungsuntersuchungen vor. Hierbei werden auf
der Grundlage von § 34 Absatz 11 Infektionsschutzgesetz die Impfbiicher der un-
tersuchten Kinder ausgewertet. Die Entwicklung der Impfquoten in den letzten
zehn Jahren seit dem Untersuchungsjahr 2002 ist in der Anlage dargestellt.

Dabei zeigt sich beziiglich einer abgeschlossenen Grundimmunisierung gegen die
in der Regel durch einen Kombinationsimpfstoff verabreichten Impfungen Dipht-
herie, Tetanus, Pertussis, Hib, Poliomyelitis und Hepatitis B ein kontinuierlicher
Anstieg der Impfquoten bis zum Jahr 2007. Der Abfall der Impfquoten um ca.
5% im Jahr 2008 ist im Wesentlichen auf eine Umstellung der Erhebungsmetho-
de zuriickzufiihren. So wurden bis zum Jahr 2007 in Abhéngigkeit vom verwen-
deten Mehrfachimpfstoff drei oder vier Impfungen als vollstindige Grundimmu-
nisierung betrachtet. Ab dem Jahr 2008 ist bei einheitlicher Betrachtung von vier
Impfungen als vollstdndige Grundimmunisierung erneut ein kontinuierlicher An-
stieg der Impfquoten zu beobachten. Die Impfquoten gegen Masern, Mumps und
Roteln zeigen einen nahezu kontinuierlichen Anstieg. So stieg der Anteil der
zweimal gegen Masern geimpften Einschulungskinder von 32,5% im Jahr 2002
auf 88,6 % im Jahr 2011.

Zu der Ubersicht der Impfquoten ist weiter anzumerken, dass die {iberwiegende
Mehrzahl der Kinder wegen des vorgezogenen Stichtags flir Schritt 1 der neu
konzipierten Einschulungsuntersuchung zum Zeitpunkt der Auswertung ihrer
Impfbiicher im letzten verfiigbaren Untersuchungsjahr 2010/2011 zwischen 4 und
5 Jahre alt und damit durchschnittlich um 15 Monate jiinger sind als in den Jahren
bis 2008. Anders als friiher werden also Impfungen, die im sechsten Lebensjahr
durchgefiihrt bzw. nachgeholt werden, bei den Einschulungsuntersuchungen heu-
te nicht mehr erfasst. Dies kann sich in niedrigeren Impfquoten ausdriicken,
wofiir die Entwicklung des Anteils der Kinder mit abgeschlossener FSME-Grund-
immunisierung ein Indiz ist.

Flachendeckend erhobene Zeitreihen zu Impfquoten in anderen Altersgruppen lie-
gen weder fiir Baden-Wiirttemberg noch fiir Deutschland vor.

2. Wie haben sich die Ausgaben fiir Impfstoffe in den vergangenen zehn Jahren
entwickelt?

Es gibt keine ausschlieBlich fiir Baden-Wiirttemberg regionalisierten Daten der
gesetzlichen Krankenkassen. Auch die Ergebnisse der landesunmittelbaren Kran-
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kenkassen sind fiir eine Bewertung nicht optimal, da sie weniger als die Halfte
des Marktanteils im Land darstellen und sich die Anzahl und Struktur sowohl der
landesunmittelbaren Krankenkassen als auch der Versicherten in den letzten
10 Jahren wiederholt gedndert hat. Zudem werden die Ausgaben fiir Impfstoffe
bei den Krankenkassen erst seit 2007 fiir Regelimpfungen getrennt von den &rzt-
lichen Leistungen gebucht.

Auch die Daten des Deutschen Apotheker-Verbandes (DAV) weisen die Ausga-
ben flir Arzneimittel und Impfstoffe erst seit Februar 2008 getrennt aus. Eine
nachvollziehbare Entwicklung der Kosten fiir Impfstoffe allein in Baden-Wiirt-
temberg iiber einen Zeitraum von 10 Jahren ist somit nicht darstellbar.

Einen Uberblick gibt die nachstehende Auswertung des Medizinischen Dienstes
der Krankenkassen Baden-Wiirttemberg (MDK) in seinem Verordnungsreport
vom Juni 2012. Der MDK erhilt von den gesetzlichen Krankenkassen die Arznei-
und Heilmittel-Verordnungen aller Vertragsérzte in Baden-Wiirttemberg, um u. a.
auf dieser Datenbasis die Wirtschaftlichkeitspriifungen nach § 106 SGB V fiir die
Gemeinsamen Priifungseinrichtungen vorzubereiten.
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Die Kosten fiir die verordneten Impfstoffe belaufen sich im Jahr 2010 iiber alle
Vertragsérzte einschlieBlich Institutsambulanzen hinweg auf 155,6 Mio. Euro.
Nach einem Gipfel im Jahr 2008 sinken sowohl die Verordnungen als auch Aus-
gaben fiir Impfstoffe deutlich und werden nach Einschitzung des MDK auf eine
allgemeine Impfmiidigkeit zuriickgefiihrt.

Zur Entwicklung der Ausgaben fiir Impfstoffe auBerhalb der gesetzlichen Kran-
kenversicherung liegen der Landesregierung keine belastbaren Daten vor. Nach
Angaben des Landesamtes fiir Besoldung und Versorgung Baden-Wiirttemberg
lassen sich im Bereich der Beihilfe die Kosten fiir Impfungen und Impfstoffe
nicht getrennt darstellen. Die Kosten fiir diese Leistungen werden in den Statis-
tiken zusammen mit anderen VorsorgemaBnahmen erfasst. Eine Aufschliisselung
ist nicht moglich. Fiir Baden-Wiirttemberg spezifische Daten einzelner privater
Krankenversicherungsunternehmen kdnnen nicht erhoben werden.

3. Wie wird die Finanzierung der Impfkosten zwischen den einzelnen Kostentrd-
gern aufgeteilt?

Die Finanzierung der Impfkosten durch die einzelnen Kostentrager (Gesetzliche
Krankenversicherung, Private Krankenversicherung, Beihilfe, Heilfiirsorge, etc.)
erfolgt in Abhéngigkeit der Inanspruchnahme von Impfleistungen durch die je-
weils dem Kostentrdger zugeordneten Versicherten bzw. Leistungsberechtigten.



Landtag von Baden-Wiirttemberg Drucksache 15 /2237

4. Wie beurteilt sie die Situation, dass die Beschaffung von Impfstoffen ausge-
schrieben wird, obwohl bekannt ist, dass Impfstoffe zu den biologischen Arz-
neimitteln gehoren, bei denen eine generische Betrachtung, also der Austausch
zwischen dhnlichen Prdparaten, nicht den geltenden wissenschaftlichen Vorga-
ben entspricht?

Mit dem Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen
Krankenversicherung (AMNOG), das zum 1. Januar 2011 in Kraft getreten ist,
wird klargestellt, dass jede Krankenkasse auch fiir Impfstoffe zur Durchfiihrung
von Schutzimpfungen nach §20d SGB V mit pharmazeutischen Unternehmern
Rabatte auf den einheitlichen Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
nach § 130 a Absatz 8 vereinbaren und iiber eine solche Vereinbarung die Versor-
gung ihrer Versicherten mit Impfstoffen sicherstellen kann. Durch Ausschreibun-
gen und Abschluss von Rabattvertrdgen sollen dabei Einspareffekte bei den Ge-
setzlichen Krankenversicherungen erzielt werden. Diese Regelung wird von Sei-
ten des Sozialministeriums grundsétzlich positiv bewertet.

Die Impfempfehlungen der STIKO, die die Grundlage der vom Gemeinsamen Bun-
desausschuss beschlossenen Schutzimpfungsrichtlinie nach §20d Abs.1 SGB V
und damit der Kostentragung durch die GKV darstellen, umfassen Indikationen
fir bestimmte Impfungen. Empfehlungen fiir bestimmte Impfstoffe, beispiels-
weise auf der Grundlage ihrer Immunogenitit und Wirksamkeit bei bestimmten
Alters- oder Risikogruppen, werden dabei nicht ausgesprochen. Insofern lassen
sich aus den STIKO-Empfehlungen keine detaillierten Anforderungen beziiglich
der Ausschreibung von Impfstoffen ableiten.

Gleichwohl ist es entsprechend einer Stellungnahme des Paul-Ehrlich-Instituts
zutreffend, dass eine generische Betrachtung von Impfstoffen nicht den geltenden
wissenschaftlichen Vorgaben entspricht. Demnach sind selbst Impfstoffe, die zur
Pravention derselben Infektionskrankheit eingesetzt werden, als separate Produk-
te zu betrachten und erfordern daher auch jeweils eigene Zulassungsverfahren.
Daher sollte beispielsweise bei der mehrfachen Applikation im Rahmen einer
Grundimmunisierung kein Wechsel des Impfstoffes innerhalb dieser Serie erfol-
gen, sofern nicht durch klinische Daten belegt.

Auf der Grundlage von Einzelfallverordnungen kann der Arzt trotz bestehender
Rabattvertrage eine begonnene Grundimmunisierung mit einem nicht rabattierten
Impfstoff zu Ende fiihren. Auch bei Vorliegen anderer medizinischer Indikationen
(z. B. Unvertraglichkeit eines Inhaltsstoffes) kann der Arzt auf einen nicht rabat-
tierten Impfstoff ausweichen.

5. Wie soll unter der Beriicksichtigung von Frage 4 sichergestellt werden, dass
der Impfschutz im Falle eines Wechsels von Impfstoffherstellern fiir die Bevil-
kerung verldsslich gewdhrleistet werden kann?

Durch den Abschluss von Rabattvertragen nach § 132e Abs.2 SGB V wird die
Impfstoffauswahl des Arztes grundsétzlich auf die rabattierten Impfstoffe be-
grenzt. Im Rahmen einer erneuten Ausschreibung ist es moglich, dass der Zu-
schlag an andere Impfstoffhersteller erfolgt und damit andere Impfstoffe bevor-
zugt eingesetzt werden miissen.

Da der Arzt im Einzelfall bei Vorliegen einer medizinischen Indikation (siche Er-
lauterung unter 4.) durch Einzelfallverordnung einen nicht rabattierten Impfstoff
anwenden kann, kann der Impfschutz der Bevolkerung auch im Falle des Wech-
sels eines Impfstoffherstellers verldsslich gewéhrleistet werden.

6. Wie wird sich die neue Rechtslage, dass mit einem Impfstoffmittelhersteller Ver-
trdge abgeschlossen werden, auf die Versorgung mit Impfstoffen auswirken?

Mogliche Auswirkungen des Abschlusses von direkten Vertrdgen zwischen Kran-
kenkassen und Impfstoffherstellern konnten sein, dass Hersteller, deren Produkte
bei der Vergabe keine Beriicksichtigung finden, ihre Produktion an den Bedarf
anpassen beziehungsweise andere Lieferverpflichtungen eingehen. Dies konnte
bei einem Chargenausfall eines vertraglich rabattierten Impfstoffs dazu fiihren,
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dass der Lieferengpass moglicherweise nicht kurzfristig durch ein Produkt eines
anderen Herstellers kompensiert werden kann. Eine schnelle Ersatzproduktion ist
aufgrund der komplexen biotechnologischen Herstellungsverfahren in der Regel
nicht moglich. Durch die Ausgestaltung der Ausschreibung sowie durch verschie-
dene Regelungen in den Vertragen wurde nach Auskunft der AOK Vorsorge fiir
die Sicherstellung der Impfstoffversorgung der Versicherten getroffen.

Da im Rahmen der aktuellen Ausschreibung in Baden-Wiirttemberg fiir einzelne
Impfstoffe mehrere Hersteller einen Zuschlag erhielten und bei Ausschreibungs-
verfahren in anderen Bundeslédndern teilweise andere Impfstofthersteller zum Zu-
ge kamen, zeichnet sich keine weitergehende Konzentration des Impfstoffmarktes
ab. Daher ist aus Sicht des Sozialministeriums die Impfstoffversorgung der Be-
volkerung weiterhin sichergestellt.

Altpeter

Ministerin fiir Arbeit und Sozialordnung,
Familie, Frauen und Senioren
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