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Schriftliche Anfrage

der Abgeordneten Kathrin Sonnenholzner SPD
vom 02.03.2014

Engpésse bei der Versorgung mit Impfstoffen gegen
Masern, Mumps, Roteln und Windpocken

Ich frage die Staatsregierung:

1. Welche Kenntnisse hat die Staatsregierung Uber die
Lieferschwierigkeiten des Pharmaunternehmens Gla-
xoSmithKline mit Impfstoffen gegen Masern, Mumps,
Roteln und Windpocken?

a) Wie bewertet die Staatsregierung die Lieferschwierig-
keiten mit Blick auf die Versorgung der bayerischen
Bevolkerung?

b) Gibt es bereits unterversorgte Gebiete in Bayern?

c) Wie bewertet die Staatsregierung die Engpasse mit
Blick auf die Durchimpfungsrate in Bayern?

2. Welche Grinde sieht die Staatsregierung fur die Eng-
passe bei der Impfstoffversorgung?
a) Wie sollen zukinftige Lieferengpésse verhindert wer-
den?

3. Hat die Staatsregierung Kenntnis, ob die derzeitigen
Lieferschwierigkeiten von GSK durch Préparate ande-
rer Hersteller kompensiert werden kénnen?
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Antwort

der Staatsministerin fir Gesundheit und Pflege
vom 24.05.2014

1. Welche Kenntnisse hat die Staatsregierung Uber
die Lieferschwierigkeiten des Pharmaunterneh-
mens GlaxoSmithKline mit Impfstoffen gegen Ma-
sern, Mumps, Rételn und Windpocken?

Die Firma GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG (GSK) hat in
einer Pressemitteilung vom 06.03.2014 dariiber informiert,
dass die Auslieferung der Impfstoffe Varilrix® (Windpocken-
Mono-Impfstoff) und Priorix-Tetra® (Kombinationsimpfstoff
Masern-Mumps-Rdételn-Windpocken) in  Deutschland im
Laufe des Marz 2014 wieder erfolgen kann. Hintergrund
ist, dass wegen eines Herstellungsproblems vorsorglich die
Freigabe aller von GSK produzierten Varizellen (Windpo-
cken) Einzel- und Kombinationsimpfstoffe gestoppt wurde,
aber nach Mitteilung von GSK inzwischen wieder freigege-
ben werden konnte. GSK hatte deswegen zunéchst Uber
mdgliche Lieferengpésse informiert. In der ersten Jahres-
hélfte sollen sowohl fiir Varilrix® als auch fur Priorix-Tetra®
die urspringlich geplanten Impfstoffmengen ausgeliefert
werden.

a) Wie bewertet die Staatsregierung die Lieferschwie-
rigkeiten mit Blick auf die Versorgung der bayeri-
schen Bevdlkerung?

Aufgrund o.g. Pressemitteilung der Firma GlaxoSmithKline
GmbH & Co. KG und aufgrund des Ergebnisses einer Abfrage
der derzeitigen Lagerbestéande bei den in Bayern ansassigen
voll versorgenden pharmazeutischen Grof3handlungen durch
das StMGP am 05./06.05.2014 (s. u.) geht das StMGP derzeit
nicht von einem Versorgungsengpass mit Impfstoffen gegen
Masern, Mumps, Rételn und Windpocken aus. Es ist jedoch
darauf hinzuweisen, dass es sich bei dieser Information um
eine Momentaufnahme handelt, die sich jederzeit kurzfristig
andern kann.

b) Gibt es bereits unterversorgte Gebiete in Bayern?
Dem StMGP liegen derzeit keine Informationen zu einer Un-
terversorgung bestimmter Gebiete vor.

c) Wie bewertet die Staatsregierung die Engpéasse
mit Blick auf die Durchimpfungsrate in Bayern?
Da im Moment nicht von einem Versorgungsengpass aus-
gegangen wird, sind auch keine negativen Auswirkungen
auf die Durchimpfungsrate zu erwarten.

2. Welche Grinde sieht die Staatsregierung fir die
Engpéasse bei der Impfstoffversorgung?

Zu den Grunden fir die Lieferschwierigkeiten hat sich die

Firma GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG in 0. g. Pressemit-

teilung vom 06.03.2014 geaulert: ,Ein Herstellungsproblem

hatte dazu gefiihrt, dass einige Chargen nicht die GSK-in-

ternen Qualitatskriterien und -standards fir die Freigabe er-
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fullten. Als vorsorgliche MaRnahme wurde die GSK-interne
Freigabe aller Chargen der Varizellen-Antigen enthalten-
den Impfstoffe bis zum Abschluss der Untersuchungen ge-
stoppt.”

Im Ubrigen schlieRt sich das StMGP hierzu inhaltlich der
Antwort der Bundesregierung in der BT-Drs. 18/753 vom
11.03.2014 an:

.Lieferengpasse oder Lieferunfahigkeiten bei einzelnen
Impfstoffen kénnen immer wieder auftreten und sind in der
Regel zeitlich begrenzt.

Die Ursachen hierfir kénnen vielfaltig sein (Probleme
der Herstellung, Verunreinigung, erhéhte Nachfrage z.B.
durch veranderte Empfehlungen etc.). Die Hersteller sind
verpflichtet, Giber absehbare Lieferengpéasse oder Lieferun-
fahigkeit und deren Ursache das Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
zu informieren (...)".

a) Wie sollen zukinftige Lieferengpésse verhindert
werden?
Das StMGP verweist hierzu auf die Antwort der Bundesre-
gierung in der BT-Drs. 18/753 vom 11.03.2014:

»Ein genereller Ausschluss von Lieferengpéssen ist nicht
mdglich, da die Herstellung und Kontrolle von Impfstoffen
sehr komplex ist. Das fur die Zulassung und Chargenpri-
fung von Impfstoffen zusténdige PEI kann bei Lieferengpas-
sen unterstutzend bei einer schnellen Behebung mitwirken,
z.B. durch verkirzte und priorisiert durchgefiihrte Geneh-
migungsverfahren, Ubernahme von Chargenpriifungen bei
begrenzten Ressourcen anderer Kontolllaboratorien oder

priorisierte Durchfihrung der experimentellen Prifung.
Fur Hersteller besteht insoweit ein erhdhtes Ausfallrisiko
bei der Herstellung von Impfstoffen. Auf unternehmerische
Entscheidungen flr eine Herstellung bestimmter Impfstoffe
oder Kontingente hat die Bundesregierung keinen Einfluss.”

3. Hat die Staatsregierung Kenntnis, ob die derzeiti-
gen Lieferschwierigkeiten von GSK durch Prapara-
te anderer Hersteller kompensiert werden kénnen?

Am 05./06.05.2014 wurde hinsichtlich der Lieferfahigkeit
von Impfstoffen gegen Masern, Mumps, Rételn und Wind-
pocken eine schriftliche Abfrage bei den in Bayern ansassi-
gen voll versorgenden pharmazeutischen Gro3handlungen
durchgefiihrt. Als Ergebnis kann festgestellt werden, dass zu
diesem Zeitpunkt Lagerbestande an folgenden Impfstoffen
vorhanden waren:

— MMR-Priorix (Masern-Mumps-Rételn-Lebendvirusimpfstoff)

der Firma GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

— M-M-RVAXPRO (Masern-Mumps-Roteln-Lebendvirusimpf-

stoff) der Firma Sanofi Pasteur MSD, France

— Priorix-Tetra (Masern-Mumps-R&teln-Varizellen-Lebend-

virusimpfstoff) der Firma GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

— Varilrix (Varizellen-Impfstoff Lebendvirusimpfstoff) der Firma

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
— Varivax (Varizellen-Impfstoff Lebendvirusimpfstoff) der Firma
Sanofi Pasteur MSD GmbH, 61981 Leimen

Eine ,Kompensation“ ist aufgrund der derzeitigen Lagerbe-
stdnde momentan nicht erforderlich.
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