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Die hiermit vorgelegte Evaluation erfolgte auf Beschluss der LAGI im Rahmen der zwei
Sondersitzungen zur Grippeimpfstoffversorgung am 24.10. und 23.11.2013. Es wurde dort
eine Fertigstellung bis zum Frihjahr 2013 festgelegt.

Fur die gemeinsam erstellte Evaluation wurde eine Arbeitsgruppe der LAGI (LAGI-AG)

gegrundet und in einem Treffen am 16.01.2013 das weitere Konzept beschlossen.

Mitglieder der LAGI-AG Grippesaison 2012/13 waren: Vertreter der ARGE (Arbeitsgemein-
schaft der Krankenkassenverbande in Bayern), der Kassenarztlichen Vereinigung Bayern
(KVB), des Hausérzteverbandes, des Kinder- und Jugendarzteverbandes, der Arztekammer,
der Apothekenkammer, des Apothekenverbandes und des PHAGRO sowie des Offentlichen

Gesundheitsdienstes und der Wissenschaft.

Konzeption und Zusammenstellung der Beitrédge durch die Geschéaftsstelle der LAGI am LGL
und das Referat Landesarzt im Bayerischen Staatsministerium fir Umwelt und Gesundheit
(StMUG):

Dr. Maria-Sabine Ludwig
Dr. Richela Fischer

Dr. Uta Nennstiel-Ratzel
Dr. Wolfgang Hierl

Prof. Dr. Bernhard Liebl

Ziel und Limitation der vorliegenden Evaluation

Daten zur Objektivierung des Lieferengpasses zu Beginn der Grippeimpfsaison 2012/13 und
der daraus resultierenden mdoglichen Folgen liegen im ersten Quartal 2013 nur im

begrenzten Malf3e vor.

Die Datenlieferung des 4. Quartals 2012 als Grundlage fir eine erste Beurteilung der
Grippesaison war qualitatsgesichert erst Ende April 2013 mdéglich. Das fir die Beurteilung
der Saison ebenfalls noch relevante 1. Quartal 2013 konnte bei der vorliegenden Evaluation

nicht mehr beriicksichtigt werden

Die Evaluation hat vorrangig das Ziel, Empfehlungen fur das Vorgehen bei den nachsten

Grippesaisons zu erarbeiten und die Kommunikation unter den Akteuren zu verbessern.
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1. Zusammenfassung
1.1. Hintergrund

Im Bereich der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) liegt der Sicherstellungsauftrag
nach § 132e SGB V fir Impfungen bei den Krankenkassen. Die Arbeitsgemeinschaft der
Krankenkassenverbande in Bayern (ARGE) hat von der Mdglichkeit des Arzneimittel-
neuordnungsgesetz (AMNOG) Gebrauch gemacht, Rabattvertrdge auch fur Impfstoffe
abzuschlieBen, und fur die Saison 2012/13 Grippeimpfstoff in 8 Losen ausgeschrieben.
Fur alle Lose erhielt die Firma Novartis Vaccines den Zuschlag. Nach einem produktions-
bedingten Lieferausfall des Vertragsimpfstoffes Begripal® wurden am 08.10.2012 Impf-
stoffe anderer Pharmaunternehmen durch die ARGE und die Kassenarztliche Vereini-
gung Bayerns (KVB) freigegeben. Praxen und Apotheken berichteten, dass trotzdem der
anfangliche Bedarf an Grippeimpfstoff nicht gedeckt werden konnte. In den in dieser
Situation einberufenen Sondersitzungen der LAGI am 24.10.2012 und 23.11.2012 wurde
eine Evaluation der Versorgungssituation nach Beendigung der Impfsaison 2012/13 auf

Basis von Daten, die fur die LAGI-Mitglieder verfligbar waren, vereinbart.

1.2. Datenlage zur Grippesaison 2012/13

Die dieser Evaluation im April 2013 vorliegenden Daten der ARGE, der KVB, des
Bayerischen Hausarzteverbandes und des Pharmazeutischen Grof3handels (PHAGRO)
belegen Ubereinstimmend einen um Uber einen Monat spéateren Beginn der Impfsaison
im Vergleich zu den Vorjahren, d.h. von September bis mindestens Mitte Oktober 2012
bestand bei Apotheken und Hausarzten zweifelsfrei ein Versorgungsengpass an
Grippeimpfstoffen. Eine Entspannung zeichnete sich ab Mitte Oktober durch eine zu-
nehmende Verfligbarkeit von Impfstoffen (insbesondere auch anderer Hersteller) ab.
Insgesamt wurden von August bis Dezember 2012 nach Angaben des PHAGRO
1.336.822 Impfstoffdosen uber den GroRhandel nach Bayern verkauft. Laut ARGE
wurden 1.373.279 Einzeldosen an Grippeimpfstoff Gber den GKV-Sprechstunden-
bedarf von niedergelassenen Arzten bezogen. Nach Angaben der KVB und des
Hausérzteverbandes wurden im Jahr 2012 gemafll den Abrechnungsdaten 1.125.351
Grippeimpfungen in Bayern durchgefuhrt. Im Vergleich zu den Vorjahren zeigen die
Daten der ARGE (Bezug von Grippeimpfstoff Gber den Sprechstundenbedarf) einen
bereits seit 2010 abnehmenden Trend. Eine Ursache hierfir kénnten die zu dem

Zeitpunkt einsetzenden Priufantrége sein. Im Jahr 2012 war ein weiterer Rickgang des
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Grippeimpfstoffbezugs auf 1.373.279 Einzeldosen zu verzeichnen. Der Ruckgang liegt

jedoch mit ca. 270.000 Einzeldosen in der gleichen GréRenordnung wie im Vorjahr.

Die Daten der KVB und des Hausarzteverbandes zeigen im Vergleich zum Vorjahr einen
Ruckgang an durchgefihrten und abgerechneten Grippeimpfungen von 1.356.170 im
Jahr 2011 auf 1.125.351 im Jahr 2012 (jeweils in den Quartalen 3 und 4), also einen
Rickgang von nahezu 20%. Dieser wird von der KVB im Zusammenhang mit der

Versorgungssituation zu Beginn der Grippesaison gesehen.

Nicht enthalten sind die Zahlen der in Betrieben teilweise auf Arbeitgeberkosten ver-

impften Dosen und die bei Privatversicherten vorgenommenen Impfungen.

1.3. Mdgliche Folgen des Versorgungsengpasses zu Beginn der Impfsaison

Gesundheitliche Folgen im Sinne einer Zunahme an Influenzaerkrankungen sind auf-
grund der jahrlich unterschiedlichen Erregereigenschaften und Grippewellen, der einge-
schrankten Datenqualitat der Meldungen und nicht zuletzt auch aufgrund der schon seit

Jahren niedrigen Impfrate in den Zielgruppen nicht messbar.

Eine Auswirkung auf den Impfgedanken ist mdglich, lasst sich jedoch erst durch Ver-

gleich der Impfraten in den Zielgruppen in den Folgejahren nachweisen.

1.4. Vorschlage und Lésungsansatze der LAGI fur die Zukunft

a) Zeitnaher Informationsaustausch innerhalb der LAGI zum aktuellem
Forschungsstand bei Grippeimpfstoffen (Anforderungen an den Impfstoff,

verschiedene Zielgruppen, z.B. Schwangere)

Entsprechende Kenntnisse sind insbesondere bei der Gestaltung von kunftigen

Ausschreibungen von Grippeimpfstoffen von Bedeutung.

b) Verbesserung der internen Kommunikation der LAGI im Vorfeld der

Grippeimpfsaison

Die LAGI vereinbart jahrliche Treffen im Vorfeld der Impfsaison, ggf. zeitnah zur
Ausschreibung der ARGE, ggf. auch zusatzlich anlassbezogen. Ziel ist die
gegenseitige Information zur ldentifizierung von mdglichen Problemen und die

Abstimmung fachlicher und organisatorischer Aspekte.
c) Verbesserung der Kommunikation nach auf3en

Der regelméRige Austausch der LAGI zur Grippeimpfsaison soll in einer

abgestimmten Kommunikation mit Fachkreisen und der Offentlichkeit (Pressearbeit)
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d)

minden. Hierzu kann auch eine spezielle Einladung an Medizinjournalisten erfolgen,
um komplexe Situationen in verstandlicher und gut aufbereiteter Form der Bevol-

kerung nahezubringen.
Gestaltung kiinftiger Ausschreibungen von Grippeimpfstoffen

Die LAGI fordert die Krankenkassen auf, kiinftig im Ausschreibungsverfahren darauf
zu achten, dass mehr als ein Hersteller in einer Grippeimpfsaison Vertragspartner
wird, um mdglichen Lieferausfallen besser und flexibler begegnen zu kdnnen.
Darlber hinaus rat die LAGI, in den Vertragen der Kassen mit den Herstellern eine

umgehende Offenbarungspflicht bei absehbaren Lieferproblemen zu verankern.
Unterstiitzung der niedergelassenen Arzte bei der Impfstoffbestellung

Ein Abgleich der bezogenen Impfstoffmengen mit den abgerechneten Impfleistungen
im Rahmen der von den Krankenkassen beantragten Wirtschaftlichkeitsprifung hat
ergeben, dass in der Saison 2009/2010 ca. 20% des Uber den Sprechstundenbedarf
bezogenen Grippeimpfstoffes nicht verimpft wurde. Auch in anderen Grippeimpf-
saisons wurde ein erheblicher Anteil nicht verimpft. Die nachfolgenden Regress-
drohungen verunsicherten viele Arzte.

Um eine bedarfsgerechtere Bestellpraxis zu ermdglichen, hat die KVB zusammen mit
der ARGE im Herbst 2011 eine Checkliste erarbeitet, an die Vertragsarzte versandt
und auf ihrer Website eingestellt. Die KVB wird kinftig jahrlich im Rahmen eines
Rundschreibens darauf hinweisen. Die Krankenkassen werden die Checkliste
ebenfalls in ihre Websites aufnehmen.

Die Arzte sollten im Vorfeld die voraussichtliche Bedarfsmenge den Apotheken
mitteilen. Diese ersten Mitteilungen sind nicht verbindlich und kénnen in Absprache
mit dem Apotheker auch spater noch geandert werden Es ist wichtig, die Arzte darauf
hinzuweisen. AbschlieRend erfolgt die verbindliche Bestellung durch Ausstellung von
GKV-Sprechstundenbedarfsrezepten. Die gesamte, fur die Saison benétigte Menge
muss jedoch nicht gleich zu Beginn der Saison von den Arzten abgerufen werden, es
sollte eine bedarfsorientierte Verordnung kleinerer Mengen auf mehreren Rezepten
mdoglich sein. Grundsatzlich sind im Rahmen der gesetzlichen Mdoglichkeiten auch
kleinere Bedarfsmengen uber den Grol3handel verfigbar. Die Apotheken sind nicht
verpflichtet, Impfstoffe von den Arzten zuriickzunehmen. Bei Impfstoffen, die zuvor in
Arztpraxen gelangt sind, kann die Apotheke keine Gewahr mehr dafur tbernehmen,

dass dieser Impfstoff weiterhin eine einwandfreie Qualitat aufweist.
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2. Darstellung der Versorgungssituation in der Grippeimpfsaison 2012/13

2.1. Rabattvertrage

Im Bereich der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) liegt der Sicherstellungsauftrag
fur die Versorgung mit Schutzimpfungen bei den Krankenkassen, § 132e Abs. 1 SGB V
i.V.m. 8§ 20d Abs. 1 SGB V (vgl. Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, § 20d
Rn. 6 sowie auch Begriindung des 14. Ausschusses zur Anderung von Abs. 2 des § 132
e SGB V im Rahmen des AMNOG). Hierbei sind jedoch zwei Fallgestaltungen zu

unterscheiden:

1. Félle des 8 132e Abs. 1 SGB V (wie in Bayern vor 2012; d.h. Kein Rabattvertraq)

Wenn in den Féllen des § 132e Abs. 1 SGB V die gesetzlichen Krankenkassen ihre
Sicherstellungsverpflichtung dadurch erfullen , dass den GKV-Versicherten
samtliche zulasten der GKV abrechenbare Impfstoffe am Markt zur Verfigung
gestellt werden, ist eine dartber hinaus gehende Sicherstellungsverpflichtung der
Krankenkassen, z.B. eine Verpflichtung daflr zu sorgen, dass ein bestimmter
Impfstoff eines bestimmten Herstellers am Markt verfugbar ist, nicht ableitbar. Diese

waére weder tatsachlich noch rechtlich durchsetzbar.

2. Falle des § 132e Abs. 2 SGB V (d.h. Rabattvertraq)

Wenn die gesetzlichen Krankenkassen hingegen von der Moglichkeit des § 132e
Abs. 2 SGB V Gebrauch machen und damit eine Einschrankung des Impfstoff-
marktes vornehmen, tragen die gesetzlichen Krankenkassen zur Erhéhung der
bestehenden Risiken (z.B. Lieferverzogerungen oder Ausfall eines konkreten
Herstellers) bei. Sie sind in diesem Rahmen dazu verpflichtet, geeignete Maf3-
nahmen vorzusehen und erforderlichenfalls zu ergreifen, um die Risiken von Liefer-
verzogerungen oder -ausfdllen zu vermindern, und bei deren Auftreten negative
Auswirkungen auf die Versorgung der Versicherten im Rahmen des Mdglichen zu

verhindern.

Der Bundesgesetzgeber hat 2011 mit dem Arzneimittelneuordnungsgesetz (AMNOG,
§132e Abs. 2 SGB V) auch fur Impfstoffe Rabattvertrdge ermdglicht, damit die Kosten im
Interesse der Versicherten bezahlbar bleiben. Laut dessen Begrindung schlief3t
der Sicherstellungsauftrag der Krankenkassen fur Impfungen auch hier ausdriicklich die

Versorgung mit Impfstoffen ein.

Laut AOK Bundesverband ist ,Gegenstand solcher Impfstoffvertrdage zwischen Kassen

und Pharmahersteller allein die Wirtschaftlichkeit der Versorgung. Denn Uber die Qualitat
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eines Impfstoffes entscheidet allein die Zulassung durch das Paul-Ehrlich-Institut (PEI).
Ob ein Impfstoff fir die Versorgung der gesetzlich Versicherten eingesetzt wird, legt der
Gemeinsame Bundesausschuss auf Basis der Empfehlungen der Standigen Impfkom-
mission (STIKO) fest. Dabei empfiehlt die STIKO keinen bestimmten Impfstofftyp eines
Herstellers. Dadurch haben die Kassen die Méglichkeit, Giber entsprechende Vertrage mit
den Impfstoffherstellern eine wirtschaftliche Versorgung ihrer Versicherten mit einem
bestimmten Impfstoff zu vereinbaren.” (siehe http://www.aok-

bv.de/gesundheit/vorsorge/impfen/index_09064.html)

2.2. Regional unterschiedliches Vorgehen der Kassen hinsichtlich der neuen
Mdglichkeit der Ausschreibung von Grippeimpfstoffen

Nach einer Ubersicht des AOK-Bundesverbandes vom 23.10.12 wurden fiir die
Grippeimpfsaison 2012/13 in 8 der 17 genannten AOK-Regionen (meist entsprechend
den Bundeslandern) unterschiedliche Rabattvertrage mit den Grippeimpfstoffherstellern

geschlossen:

Tabelle 1: Versorgung mit Influenzaimpfstoffen in den AOK-Regionen in der
Impfsaison 2012/13

Land Rabattvertrag abgeschlossen Zuschlag erteilt an

Baden-Wiurttemberg Nein

Bayern Ja Novartis (Begripal®)

Berlin Nein

Brandenburg Nein

Bremen Nein

Hamburg Ja Novartis

Hessen Nein

Niedersachsen Ja ratiopharm, Glaxo SmithKline

Mecklenburg-Vorpommern  Nein

Rheinland Nein

Rheinland-Pfalz Nein

Saarland Nein

Sachsen Ja Sanofi, Abott

Sachsen-Anhalt Ja, apothekenbezogene CSL Biotherapées (Afluria®),

Ausschreibung Abott %nfluvac ), Novartis

(Fluad™)

Schleswig-Holstein Ja Novartis

Thiringen Ja Sanofi, Abott

Westfalen-Lippe Ja Sanofi

(Quelle: AOK-Bundesverband Stand 23.10.12, leicht modifiziert: http://www.aok-
bv.de/imperia/md/aokbv/gesundheit/vorsorge/impfen/uebersicht aok influenza stand 231012.pdf)



http://www.aok
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2.3. Vorgehen in Bayern: Ausschreibung und Zuschlagerteilung an Novartis

(Begripal® ohne Kaniile)

Die Arbeitsgemeinschaft der Krankenkassenverbande in Bayern (ARGE) hat — wie aus
Tabelle 1 zu ersehen — die gesetzliche Méglichkeit genutzt und in 8 Losen
Grippeimpfstoff ausgeschrieben. Fir alle Lose hat im Ausschreibungsverfahren die Firma
Novartis Vaccines den Zuschlag fur die Belieferung von Grippeimpfstoff mit dem
Vertragsimpfstoff Begripal® ohne Kaniile im Sprechstundenbedarf fiir die Saison 2012/13
erhalten. Die Inhalte des Vertrages zwischen der ARGE und Novartis unterliegen der
Geheimhaltung, ein genauer Liefertermin konnte aufgrund der komplexen Herstellung
des biologischen Produkts und der aktuellen Rechtsprechung nicht vereinbart werden.
Anhand der Abrechnungszahlen aus den vergangenen Grippeimpfsaisons ging die
ARGE von einem jéhrlichen Grippeimpfstoffbedarf in Bayern von ca. 1,5 bis 2 Mio.

Impfdosen aus.

2.4. Lieferverzdogerung des Vertragsimpfstoffes Begripal® ohne Kaniile durch
Novartis, voriibergehende Freigabe von Impfstoffen anderer

Pharmaunternehmen zur Versorgung der Versicherten

Aufgrund der fehlenden Verfiigbarkeit des Grippeimpfstoffes Begripal® ohne Kaniile zum
Beginn der Ublichen Impfsaison (ab September) und entsprechender dringlicher Riick-
fragen durch niedergelassene Arzte und impfwillige Patienten empfahl die KVB in einem
Rundschreiben am 24.9.2012 den Vertragsarzten, Personen mit erhéhter gesundheit-
licher Gefahrdung, bei denen die Impfung nicht auf Mitte Oktober verschoben werden
kann, mit anderen Impfstoffen zu impfen, die zum ,Referenzpreis* erhaltlich sind (Afluria®
und Intanza®). Am 5.10.2012 teilte Novartis der ARGE mit, dass sich die Lieferung des
Vertragsimpfstoffes nach derzeitigem Erkenntnis- und Produktionsstand in die 48./49.
Kalenderwoche (Ende November/Anfang Dezember) verschieben wird. In dem
darauffolgenden Rundschreiben der ARGE und der KVB wurden die Arzte am 8.10.2012
informiert, dass weitere Impfstoffe, die dem Wirtschaftlichkeitsgebot entsprechen,
verwendet werden durfen, solange der Vertragsimpfstoff nicht zur Verfiigung steht (zum
Stand 19.10.2012 waren dies: Afluria®, Begripal® (mit und ohne Kaniile), Fluad®, Grippe-
impfstoff Stada®, Grippeimpfstoff Ratiopharm®, Inflexal®, Influvac®, Intanza® Optaflu®,
Xanaflu®). Diese waren jedoch teilweise nur eingeschrankt verfigbar, da die pharmazeu-
tischen Firmen aufgrund des nicht erteilten Zuschlags ihre Produktion zurlickgefahren

haben bzw. andere Vertragsverpflichtungen eingegangen sind.
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Am 24.10.2012 wurde als MaRhahme der Risikovorsorge von den italienischen Behdrden
und anschlieRend am 25.10.2012 vom Paul-Ehrlich-Institut (PEI) ein Ruckruf der
Chargenfreigabe des Grippe-Impfstoffs Begripal® und Fluad® der Firma Novartis wegen
auffalliger Partikelbildungen in Produktionsvorstufen der Impfstoffe veranlasst. Das
Unternehmen konnte daraufhin darlegen, dass keine Einschrankung der fir Vertraglich-
keit und Wirksamkeit der Impfstoffe Begripal und Fluad notwendigen Qualitdt bei
Impfstoff-Chargen besteht, die von unauffélligen Vorstufen hergestellt wurden. Am
23.11.2012 gab das PEI neue Chargen von Begripal frei. Das PEIl hat bis zum
30.11.2012 insgesamt 17,1 Mio Influenzaimpfstoffdosen freigegeben, d. h. etwas weniger
als in den Vorjahren (&hnlicher Zeitpunkt 2011: 20,5 Mio; 2010: 24,4 Mio). Insgesamt
setzte im Vergleich zu den Vorjahren die Freigabe der Impfstoffe etwas spater ein (siehe
Graphik 1).

Graphik 1: Kumulative Anzahl freigegebener Dosen Influenza Impfstoffe 2006-
2012 (Stand: 30.11.2012) Quelle: PEI (www.pei.de; Zugriff am 25.03.2013)
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2.5. Grinde des Lieferengpasses durch Novartis

Laut Bericht des Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG) vom 27.11.2012 (siehe
Anhang) erfolgte in der Saison 2012/13 die Chargenfreigabe der Influenzaimpfstoffe
insgesamt ein bis zwei Monate spater (siehe Graphik des PEI). Eine Ursache war die
kurzfristig erforderliche Stammanpassung aufgrund einer WHO-Empfehlung, welche

auch in der Vergangenheit zu dhnlichen Verzégerungen flihrte.

Zusétzlich traten beim Hersteller Novartis Qualitatsprobleme bei der Herstellung der
Influenzaimpfstoffe auf, welche zu einer deutlichen Lieferverzégerung und einem zwi-

schenzeitlichem Rickruf der Chargenfreigabe flhrte (siehe 1.4.).

Das BMG weist in seiner abschlieRenden Evaluation vom 11.03.2013 darauf hin, dass
.bei biologischen Arzneimitteln, speziell bei Impfstoffen, angesichts des komplizierten
und langwierigen Herstellungsprozesses grundsatzlich mit Ausféllen einzelner Hersteller

gerechnet werden muss”.

2.6. Ubersicht liber die Lieferung von Grippeimpfstoffen nach Bayern im zeitlichen
Verlauf, Saison 2012/13

Laut ARGE war Novartis vertraglich verpflichtet, den Impfstoffoedarf der bayerischen
Vertragsarzte vollstandig zu decken. Zur Kalkulation hatte Novartis Angaben zu den
historischen Bedarfsmengen der letzten Jahre erhalten. Novartis rechnete nach eigener

Aussage mit einem Bedarf von bis zu 1,95 Mio. Impfdosen.

Die ARGE hatte keinen Zugriff auf Liefermengen und -zeitpunkte innerhalb der
Lieferkette vom Hersteller tiber den pharmazeutischen GroRhandel und die Apotheken in
die Arztpraxen. Aus den wéahrend der Liefer- und Impfsaison 2012/13 erhaltenen
punktuellen Informationen ergeben sich die in der folgenden Tabelle dargestellten
Verfugbarkeits- bzw. Auslieferungsmengen von Grippeimpfstoffen der einzelnen

Hersteller im Zeitverlauf.
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Tabelle 2: Informationen und Schatzungen der ARGE zu Auslieferungsmengen von
Grippeimpfstoffen der einzelnen Hersteller nach Bayern im Zeitverlauf

September 2012:
ca. 100.000 Impfdosen Fa. CSL
Oktober 2012:
ca. 500.000 Impfdosen Fa. CSL (ab Anfang Okt.)
ca. 150.000 Impfdosen Fa. Abbott (ab Anfang Okt.)
ca. 100.000 Impfdosen Fa. Stada und Fa. Ratiopharm (ab Mitte Okt.)
ca. 200.000 Impfdosen Fa. Novartis (ab Mitte Okt.)
November 2012:
ca. 100.000 Impfdosen Fa. Stada und Fa. Ratiopharm
ca. 200.000 Impfdosen Fa. Abbott
ca. 150.000 Impfdosen Fa. Abbott (verfligbar ab Mitte Nov., nur teilweise abverkauft)

ca. 110.000 Impfdosen Fa. Sanofi (verfigbar ab Ende Nov., nicht mehr abverkauft)
Dezember 2012:

Uber 100.000 Impfdosen Fa. Novartis (verfiigbar ab Anfang Dez., nicht mehr
abverkauft)

Gesamt: uber 1.710.000 Impfdosen

2.7. Ubersicht liber Lieferung von Grippeimpfstoffen nach Bayern durch den
PharmagroRhandel (PHAGRO) und ggf. Direktbestellungen, Situation in den

bayerischen Apotheken

In Bayern wird Grippeimpfstoff vorrangig von den Apotheken Giber den Pharmazeutischen
GrofRhandel (PHAGRO) bezogen. Eine gewisse Menge an Direktlieferung von Grippe-
impfstoff an Apotheken durch die einzelnen Hersteller ist moglich. Dieser Vertriebsweg
wurde jedoch nach Aussage des Bayerischen Apothekenverbandes in der Saison
2012/13 eher selten, wenn Uberhaupt genutzt. Eine Quantifizierung des Anteils von

Direktlieferungen an Apotheken durch die Industrie ist nicht moglich.

Der PHAGRO, in der LAGI Arbeitsgruppe vertreten durch die in Bayern ansassige
Pharmazeutische GroRhandlung Ebert+Jacobi GmbH & Co. KG, stellte eine Ubersicht
der nach Bayern und in anderen Bundeslander Uber den Gro3handel gelieferten Grippe-
impfstoffdosen zur Verfligung (siehe Anhang). Wie auch anhand der Daten des PEI zu
erwarten, zeigt sich hier zunachst der im Vergleich zum Vorjahr spatere Beginn der

relevanten Grippeimpfstofflieferung, im Jahr 2012 erst ab Oktober, zuvor ab September.

Erstaunlich und interpretationswiirdig ist jedoch, dass sowohl nach Bayern wie auch in

andere Bundeslander in der Saison insgesamt mehr Grippeimpfstoff tiber den PHAGRO
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geliefert wurde als im Vorjahr (Bayern 2011/12: 733.930 Influenzaimpfdosen; 2012/13:
1.339.316 Influenzaimpfdosen).

Bei der Beurteilung der Daten sind jedoch folgende Einschrankungen laut PHAGRO zu

beachten:

o Aufgrund des hohen Lieferdruckes wurden vom PHAGRO Riickkaufe von
Impfstoffen aus Apotheken zuriick in den GrofR3handel durchgefihrt (vermehrt im
letzten Jahr). Damit sind in den Daten — nicht naher quantifizierbare —

.Doppelkaufe” enthalten.

e Der Vergleich mit den anderen Bundeslandern kann nur sehr eingeschrankt
vollzogen werden, da in manchen Bundeslandern die Verteilung des

Grippeimpfstoffes auf3erhalb des PHAGROS erfolgte.

o Direktlieferungen von Grippeimpfstoffen durch den Hersteller an Apotheken sind

nicht enthalten.

Graphik 2: Abverkaufte Grippeimpfstoffe in Bayern 2012/13 (Stand 06.03.2013)
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Tabelle 3: Abverkaufte Grippeimpfstoffe (Einzeldosis) je Produkt in Bayern Sept.
2012 - Jan. 2013

Bei der Ubersicht tiber die in Bayern verteilten einzelnen Grippeimpfstoffprodukte zeigt
sich erwartungsgemal ein unterdurchschnittlicher Anteil des Vertragsimpfstoffes Begri-
pal®. Afluria® des Herstellers CSL Biotherapies war im Oktober (547.706 Einzeldosen)
und Influvac® des Herstellers Abbott im November der von den bayerischen Apotheken

Uber den GrofZhandel jeweils meistverkaufte Impfstoff.

Insgesamt stimmen die Zahlen der verkauften Einzeldosen der Impfsaison 2012/13 gut
mit den Daten der ARGE zu dem Uuber den Sprechstundenbedarf bezogenen Einzel-

dosen Uberein. Dies spricht fur eine valide Datenbasis.

Vergleich mit anderen Bundesléandern (siehe Anhang)

Wie bereits erlautert, kann der Vergleich mit anderen Bundeslandern nur sehr
eingeschrankt vollzogen werden, da in manchen Bundeslandern die Verteilung des
Grippeimpfstoffes aul3erhalb des PHAGROS durchgefuihrt wurde. Auch ist der Anteil an
moglichen Doppelkdufen u. U. bundeslandspezifisch unterschiedlich (Tabellen und

Graphiken des PHAGRO im Anhang).
Verteilung der Impfstoffdosen durch PHAGRO in Bayern an die Apotheken
wahrend der Impfsaison 2012

Die Verteilung des PHAGRO (beispielhaft Fa. Ebert+Jacobi) wurde so vorgenommen,

dass fast jede bei dem Grof3handel vorbestellende Apotheke eine Zuteilung erhalten hat.
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Aufgrund der Knappheit mussten die Mengen stark reduziert werden, so dass es vorkam,
dass Apotheken nur 1 von jeweils bestellten 10 Impfdosen geliefert bekommen haben.

Insgesamt war man um eine gleichmafige Verteilung bemunht.

Umfrageergebnisse des Bayerischen Apothekenverbandes (BAV) bei Apotheken
wahrend Impfsaison am 16.10.2012

In einer Faxabfrage zur Lieferfahigkeit von Grippeimpfstoffen vom 16.10.2012 sind
innerhalb von 2 Tagen von 3.109 Mitgliedsapotheken insgesamt 1.276 Riickmeldungen
eingegangen (41 %). Das Ergebnis zeigte, dass keine bzw. eine nicht ausreichende
Menge von Grippeimpfstoffen zu dem Zeitpunkt bezogen werden konnte. Eine regionale

Auswertung dieser Ruckfaxe hat nicht stattgefunden.

2.8. Influenzaimpfdosen in den Arztpraxen (Bezug tUber den Sprechstundenbedarf)
(Daten der ARGE)

Influenzaimpfstoffe werden von den niedergelassenen Vertragsarzten im Rahmen des
Sprechstundenbedarfs der gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV) bezogen. Die
vorliegenden Daten der ARGE hierzu weisen also die Anzahl der durch die einzelnen
Arztpraxen bezogenen, nicht jedoch die Anzahl der verimpften Influenzaimpfdosen aus.
Die verimpften Influenzaimpfstoffdosen sind Uber die Abrechnungen der Kassenéarzt-
lichen Vereinigung Bayerns und die Abrechnungen im Rahmen der Hausarztvertrage mit

der AOK zu ersehen (siehe 1.9.)

Die ARGE stellte Daten Uber die monatlich im Rahmen des GKV-Sprechstundenbedarfs
abgerechneten Influenzaimpfstoffdosen ab der Saison 2007/2008 zur Verfligung. Es

liegen aktuell Daten bis Dezember 2012 vor (siehe Graphik 3).
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Graphik 3: Auswertung aller im Rahmen des GKV-Sprechstundenbedarfs
abgerechneten Influenzaimpfungen (Quelle AOK, Mérz 2013)
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In der Graphik fallt auf, dass bereits ab dem Jahr 2010 (1.944.543 Einzeldosen) und
besonders deutlich im Jahr 2011 (1.646.512) die Gber den Sprechstundenbedarf in den
Hauptmonaten August bis Dezember bezogenen Influenzaimpfstoffdosen deutlich

zuruickgegangen sind. In der LAGI diskutierte, mogliche Grinde hierfur sind:

e Rickgang der Akzeptanz der Grippeimpfung in der Bevodlkerung durch die Pandemie

2009 und kritische Medienberichterstattung.

e Seit 2010 eingesetzte Prifantrdge und Regressverfahren durch die gesetzlichen
Krankenkassen in Bayern bei nicht verimpften Grippeimpfstoffen und die damit
verbundene Sorge der niedergelassenen Vertragsarzte vor Regressen bei kiinftigen
Bestellungen. Hintergrund: Laut ARGE hatte der Abgleich zwischen abgerechneten
Grippeimpfstoffen (bezogen Uber Sprechstundenbedarf) und abgerechneten
Grippeimpfungen im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsprifung nach § 106 SGB V fur
die Saison 2009/2010 (KVB-Daten) einen Anteil von 20,4% nicht verimpfter Impfstoffe

ergeben.
e (gezielte, wirtschaftlichere Bestellung des Impfstoffes durch die Vertragsarzte.

Des Weiteren fallt auf, dass im Jahr 2012 der Hauptteil an Grippeimpfstoffen nicht im
September — wie in den Vorjahren — sondern erst im Oktober bezogen wurde. Dies

spiegelt den anfanglichen Versorgungsengpass wider. Zudem war ein weiterer Rlickgang
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an in den Hauptmonaten August bis Dezember bezogenen Impfstoffen auf 1.373.279
Einzeldosen zu verzeichnen. Der Rickgang liegt jedoch mit ca. 270.000 Einzeldosen in
der gleichen Grélienordnung wie im Vorjahr, so dass auch weitere 0.g. Ursachen dafir
mitverantwortlich sein kénnen und dieser nicht ausschlief3lich Ausdruck des kurzfristigen

Versorgungsengpasses im Herbst 2012 sein muss.

Die ARGE sieht auf der Basis von einzelnen Gesprachen mit Hausarzten Optimierungs-
moglichkeiten bei der Impfstoffverteilung wéhrend des Engpasses. Eine reprasentative
Umfrage gibt es hierzu nicht. Zudem geht sie von einem nicht unerheblichen Anteil von
Direktlieferungen von Impfstoffen an die Apotheken aus. Eine belastbare Datenlage

existiert hierzu nicht.

Tabelle 4: Abgerechnete Influenzaimpfstoffdosen im Sprechstundenbedarf August
bis September 2012 in Bayern

Grippesaison August bis Dezember 2012 Bayern
abgrechnete
Influenzadosen

Artikelname im Sprechstundenbedarf

Afluria 2012/2013 O Nadel 586.540
Influvac 2012/2013 O Kanue 343.462
Optaflu 2012/2013 O Kan 135.389
Grippe Impf Sta N12/13 O K 102.546
Grippeimpfst Ratio12/130k 87.960
Fluad 2012/2013 O Kanuele 45.702
Begripal 2012/2013 O Kanuele 36.223
Xanaflu 2012/2013 O Kanuel 18.577
Influsplit Ssw 2012/2013 K 10.653
Intanza 15ug 2012/2013 M K 4.287
Mutagrip Kdr 2012/2013 M K 1.159
Vaxigrip 2012/2013 O Kan 520
Inflexal V 2012/2013 141
Fluenz Nasenspray 120
Summe 1.373.279

Bei der Ubersicht tiber die in Bayern tiber den Sprechstundenbedarf bezogenen Grippe-
impfstoffprodukte im Jahr 2012 ergibt sich ein ahnliches Bild wie bei den Daten des
PHAGRO: es zeigt sich erwartungsgemaf? aufgrund der beschriebenen Qualitats- und
Lieferschwierigkeiten ein unterdurchschnittlicher Anteil des Vertragsimpfstoffes Begripal.

Am héaufigsten wurde von den bayerischen Vertragsarzten Afluria® des Herstellers CSL
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Biotherapies (586.540 Einzeldosen) und Influvac® des Herstellers Abbott (343.462

Einzeldosen) bezogen.

2.9. Durchgefiihrte Grippeimpfungen durch Vertragsarzte (Daten der KVB und des

Hausarzteverbandes)

Bei den Abrechnungsdaten der KVB ist zu beachten, dass im Jahr 2012 Hausarzt-
vertrdge mit einzelnen gesetzlichen Krankenkassen bestehen, die Abrechnungen hier
werden nicht bei der KVB erfasst. Dies ist bei der Beurteilung der Daten der KVB im

Zeitverlauf seit 2007 zu beachten (siehe Anhang).

Folgende Daten der KVB mit zusatzlichen Abrechnungsdaten aus den Hausarztvertragen
geben jedoch einen Uberblick zu den verimpften Grippedosen im Jahr 2012 im Vergleich

zu 2011 (siehe Tabelle).

Tabelle 5: Abgerechnete Grippeimpfungen in Bayern im Jahr 2011 und 2012 in den
Quartalen 3 und 4. Daten der KVB und des Hausérzteverbandes

Jahr Abgerechnete Grippeimpfungen in Bayern
2011 1.356.170 (keine Hausarztvertrage)
2012 1.125.351 (931.821 Uber KVB +193.530 tiber Hausarztvertrage)

= Ergibt minus 230.819 = 17,02%

Der Vorstand der KVB kommt in seiner — auf der KVB-Vorstandblog-Webseite am
21.03.2013 veroffentlichten — Stellungnahme zu dem Schluss, ,dass bis Ende 2012 die
Impfquote um fast 20 Prozent zuriickgegangen ist. Das sind etwa 250.000 Impfungen
weniger im Vergleich zum Vorjahr* (siehe Anhang). Die Ursache hierfur sieht er in dem
Lieferengpass des vereinbarten Vertragsimpfstoffs. Er beurteilt es in diesem Zusammen-
hang kritisch, dass die Krankenkassen nur einen einzigen Vertragsimpfstoff vereinbart

haben und fordert ein Ende der Impfstoff-Regressforderungen durch die Krankenkassen.

Erganzend sei darauf hingewiesen, dass bei den dargestellten Zahlen nicht die alljahrlich
— so auch 2012/13 — vorgenommenen Grippeschutzimpfungen in Betrieben durch
Betriebs- und Werksérzte, die haufig von den Unternehmen bezahlt werden, bertck-
sichtigt sind und die sich schatzungsweise in der Grélienordnung von etwa 100.000
Impfungen pro Saison in Bayern bewegen. Ebenso sind die Impfungen bei Privat-

patienten nicht aufgefihrt.
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3. Mdgliche Folgen der Versorgungssituation 2012/13

3.1. Gesundheitliche Folgen — messbar ?

Erkrankungen an saisonaler Grippe werden bundesweit sowohl Uber das nationale
Meldesystem gemaf IfSG (hier meist Labornachweise) wie auch tber ein Sentinel der
Arbeitsgemeinschaft Influenza, AGI erfasst (hier zusatzlich u.a. Erfassung von Praxis-

kontakten aufgrund akuter Atemwegserkrankungen).

Es zeigt sich in beiden Meldesystemen, dass die H&aufigkeit an Grippeerkrankungen
jahrlich regelméaRig ab ungefahr Ende Dezember ansteigt und innerhalb von 2 bis 4
Monaten wieder abnimmt. Diese Wellen verlaufen jedes Jahr in unterschiedlichem
Ausmald und in unterschiedlicher Starke — abhangig von den sich jahrlich &ndernden
Erregereigenschaften, von der Immunitat und der Durchimpfungsrate in der Bevolkerung

und weiteren Einflissen (Wetterlage etc.).

Aufgrund dieses multifaktoriellen Geschehens ist ein direkter Zusammenhang von
regionalen Durchimpfungsquoten gegen Grippe und der Anzahl an Grippeerkrankungen
nicht nachweisbar. Dagegen konnte in langerfristigen Trendanalysen der Effekt von
jahrlich ausreichend hohen Impfraten in den entsprechenden Bevdlkerungsgruppen

untersucht werden.

Eine vom Zentralinstitut fur die kassenarztliche Versorgung in der Bundesrepublik
Deutschland verdffentlichte Statistik weist jedoch darauf hin, dass im Jahr 2008 in ganz
Deutschland nur 41% der Uber 60-Jahrigen (fur die die STIKO die Influenzaimpfung im
Besonderen empfiehlt) eine Grippeimpfung erhielten. In Bayern liegt die Impfrate auch im
Jahr 2008 mit 37,6% unter dem bundesdeutschen Schnitt (siehe Tabelle 6).
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Tabelle 6: Influenza-Impfraten bei Patienten > 60 Jahre im Jahr 2008; Quelle
Zentralinstitut fir die kassenarztliche Versorgung in der Bundesrepublik

Deutschland (ZI)

Region stalr:ggfrrdaitsﬁert Bundeswert u ns'lgqnpc}c ;?:j?’siert
[%] [%]
Sachsen 61,8 41,0 62,0
Sachsen-Anhalt 60,6 41,0 60,8
Brandenburg 59,9 41,0 60,2
Thuringen 55,7 41,0 55,9
Mecklenburg-Vorpommern 52,9 41,0 53,3
Berlin 46,4 41,0 46,3
Niedersachsen 44 .4 41,0 44 .8
Schleswig-Holstein 42,5 41,0 42,5
Nordrhein-Westfalen 39,7 41,0 40,0
Bremen 38,7 41,0 38,8
Hessen 38,5 41,0 38,8
Bayern 37,6 41,0 37,9
Saarland 37,4 41,0 37,9
Hamburg 37,0 41,0 37,0
Rheinland-Pfalz 33,5 41,0 33,9
Baden-Wirttemberg 26,0 41,0 26,3

http://www.versorgungsatlas.de/themen/versorgungsprozesse/?tab=2&uid=2.

Die nach IfSG gemeldeten Grippefélle in Bayern der Saison 2012/13 im Vergleich zu

friheren Jahren sind in nachfolgender Graphik dargestellt.

Graphik 4: Epidemiologische Verlaufskurve aller gemeldeten Influenzafélle im

Vergleich zu den Vorjahren
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Die aktuelle Welle ist — mit spaterem Beginn — vergleichbar mit den Jahren 2008/09 und
2011/12, wobei die Meldungen von Labornachweisen von vielen Faktoren abhangen und
allenfalls einen Trend abbilden kénnen. So zeigt eine Gegenuberstellung der Melde-
zahlen in den letzten Saisons von Bayern und Baden-Wirttemberg (siehe Tabelle)
beispielsweise einen Anstieg in dhnlicher GrélRenordnung in dieser Saison im Vergleich
zu den Vorjahren, ist jedoch nicht fur einen direkten Vergleich an Erkrankungszahlen

geeignet.

Tabelle 7: Meldungen an Influenzafallen gemaRl IfSG in Bayern und Baden-
Wirttemberg

Grippesaison Bayern Baden-Wirttemberg
Saison 2012/13 (bis 12. MW) 9.914 6.299
Saison 2011/12 4,590 1.545
Saison 2010/11 7.418 3.973
Saison 2009/10 Pandemie Pandemie
Saison 2008/09 8.401 3.300

Saison von 50.MW bis 20.MW (Daten aus Survstat, Zugriff am 9.4.13)

Die deutschlandweiten Karten der AGI weisen auf einen Beginn der Grippewelle im
Nordosten Deutschlands in der 13. Woche und eine nachfolgende Ausbreitung Gber ganz

Deutschland hin, siehe http://influenza.rki.de/MapArchive.aspx.

Fazit: Aufgrund der ausgeflhrten Limitationen hinsichtlich Datenqualitdt und multi-
faktoriellem Geschehen ist es nicht moéglich, die Anzahl an gemeldeten Grippefallen der
aktuellen Saison in direktem kausalen Zusammenhang mit einem maoglichen ca. 20%igen
Rickgang der Impfungen bei Gber 60-Jahrigen zu setzen. So ist auch ein kurzfristiger
Vergleich innerhalb einer Saison mit anderen Bundesléandern, welche mdglicherweise in
der Zielgruppe hohere Impfraten vorweisen, nicht sinnvoll. Ein Effekt des Riickgangs an
Impfungen auf eine Erhohung von Influenzaerkrankungen ist sicher moglich, jedoch

innerhalb einer Saison nicht nachzuweisen.

3.2. Auswirkung auf den Impfgedanken

Die kritische Diskussion in der Presse (SZ: ,Das Impfdesaster®, EN: ,Eine Impfung mit
unerwinschten Folgen“?, siehe Anhang) wie auch die kurz zuvor in der Stiftung
Warentest erschienene kritische Wirdigung der Influenzaimpfung fur tUber 60-Jahrige
(siehe Anhang) haben sicher neben der Tatsache, dass fur Impfwillige zu Beginn der
Grippesaison nicht ausreichend Impfstoff zur Verfiigung stand, zu einer Verunsicherung

in der Bevolkerung gefiihrt. Hiervon berichten Hausérzte aus ihrer taglichen Praxis,
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messbar wird dies jedoch erst durch Vergleich der Impfraten in der Zielgruppe in den

Folgejahren sein.

In diesem Zusammenhang ist jedoch darauf hinzuweisen, dass die Impfung auch schon
in den Vorjahren bei nur ca. einem Drittel der Gber 60-Jahrigen durchgefihrt wurde.
Angesichts der bestehenden Empfehlung der STIKO ist es ein Auftrag an alle Akteure
innerhalb der LAGI, hier Ursachen zu ergriinden und sich gemeinsam um eine hdhere

Akzeptanz in der bayerischen Bevolkerung zu bemuhen.

3.3. Ubersicht zur Datenlage zur Grippesaison 2012/13

Die Daten der ARGE, der Kassenarztlichen Vereinigung Bayerns, des Bayerischen
Hausarzteverbandes und des PHAGRO zeigen Ubereinstimmend einen um einen Monat
spateren Beginn der Impfsaison im Vergleich zu den Vorjahren, ab Oktober 2012. Von
September bis mindestens Mitte Oktober 2012 bestand bei Apotheken und Hausérzten
zweifelsfrei ein Versorgungsengpass an Grippeimpfstoffen, verursacht durch den Liefer-
ausfall des Herstellers Novartis. Fur die Impfung vorgesehene und impfwillige Personen-
gruppen konnten zu dem Zeitpunkt nicht ausreichend geimpft werden. Der PHAGRO und
die Apotheken bemihten sich um eine regional ausgeglichene Versorgung mit dem
knappen Impfstoff. Eine Entspannung zeichnete sich ab Mitte Oktober durch
zunehmende Verfiigbarkeit weiterer Impfstoffe ab. Insgesamt wurden von August bis
Dezember 2012 laut ARGE 1.373.279 Einzeldosen an Grippeimpfstoff Uber den
Sprechstundenbedarf bezogen. Nach Angaben der KVB und des Hausarzteverbandes
wurden im Jahr 2012 insgesamt 1.125.351 durchgefiihrte Grippeimpfungen in Bayern

abgerechnet.

Die Daten der ARGE (Bezug von Grippeimpfstoff Giber den Sprechstundenbedarf) zeigen
einen seit 2010 einsetzenden abnehmenden Trend. Eine Ursache hierfir kénnten die zu
dem Zeitpunkt einsetzenden Prifantrdge sein. Im Jahr 2012 war ein weiterer Riickgang
auf 1.373.279 Einzeldosen zu verzeichnen. Der Riickgang liegt jedoch mit ca. 270.000

Einzeldosen in der gleichen GrofRenordnung wie im Vorjahr.

Die Daten der KVB und des Hausarztverbandes zeigen im Vergleich zum Vorjahr einen
Rickgang an Grippeimpfungen von 1.356.170 im Jahr 2011 auf 1.125.351 im Jahr 2012

in den Quartalen 3 und 4, also einen Riickgang von nahezu 20%.
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4. Beurteilung der Wirkung von Rabattvertragen aus fachlicher Sicht,
Kostendampfungssicht und Impfstoffproduktionssicht
Die Einfluhrung von Rabattvertrdgen bei Grippeimpfstoffen und der entsprechende
Vertragsabschluss der ARGE in Bayern mit einem Hersteller stand wahrend der
Grippesaison in der Diskussion. Nachfolgend wird die Sicht verschiedener Seiten hierzu

dargestellt.

4.1. Sicht der Wissenschaft

Das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) hat zu Unterschieden bei
Influenzaimpfstoffen am 22.01.2013 dem Ausschuss fur Gesundheit des Deutschen
Bundestages geantwortet (siehe Anhang): ,Trotz der Unterschiede in den
Produkteigenschaften geht man bislang allgemein davon aus, dass die Wirksamkeit der
heute verfiigbaren TIV (trivalente inaktivierte Influenza-Vakzine) ausreichend gesichert
ist.“ Zudem weist das BMG in dem Schreiben darauf hin, dass abhangig von weiterer
Erkenntnis und Forschung, auch durch das PEI und die EMEA, mdoglicherweise
bestimmte Typen von Influenzaimpfstoffen in Zukunft zielgruppenspezifischer ausgewahlt

werden missen.

In der LAGI-AG-Sitzung am 16.01.2013 sind sich alle Anwesenden einig, dass aktuell

kein besonderes Problem bei Austauschbarkeit der Grippe-Impfstoffe zu sehen ist.

In einer von der AOLG geforderten Evaluation des Grippegeschehens im Jahr 2012
durch das BMG vom 11.03.2013, wird im Hinblick auf die Versorgung mit Rabattver-
tragen wie folgt Stellung genommen (siehe auch Anhang): ,Die aufgetretenen Qualitats-
probleme eines Herstellers im Sommer/Herbst 2012, die fiir die aufgetretenen Lieferaus-
falle u. a. auch in Deutschland verantwortlich waren, kénnen nicht mit den Rabattver-
tragen fur Impfstoffe deutscher Krankenkassen in Verbindung gebracht werden. Bei
biologischen Arzneimitteln, speziell bei Impfstoffen, muss angesichts des komplizierten
und langwierigen Herstellungsprozesses grundsatzlich mit Ausféllen einzelner Hersteller

gerechnet werden.”

4.2. Sicht der Kassen zu méglichen Kosteneinsparungen

Die Einfilhrung des Abschlages nach § 130a Abs. 2 SGB V hat nicht zu einer Absenkung
der Impfstoffpreise in Deutschland wenigstens auf europaische Durchschnittswerte
gefuhrt. Ursache ist zum einen die widersprichliche Behandlung der Umsatzsteuer bei

der Abrechnung des Abschlages, die zu einer den Gesetzeszweck verfehlenden
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unzureichenden Entlastung der Kostentrager fuhrt, und zum anderen die Beschrankung
des Abschlages auf Pflichtleistungen. Im Ergebnis reichen die Regelungen des § 130a
Abs. 2 SGB V nicht aus, die gesetzlichen Krankenkassen vor vermeidbaren Mehrkosten
zu schitzen. Durch das in § 132e Abs. 2 SGB V normierte Instrument des exklusiven
Vertrages mit einem Anbieter kann ein wirksamer Preiswettbewerb initiiert werden, ohne

die Qualitat der Versorgung zu beeintrachtigen.

4.3. Sicht der impfenden Arzte

In der LAGI-AG-Sitzung am 16.01.2013 wird von Seiten der anwesenden Vertreter der
Hausarzte vor allem die durch den diesjahrigen Vertragsabschluss entstandene Monopo-
lisierung der Grippeimpfstoffversorgung mit nur einem Hersteller kritisiert. Rabattvertrage
in dieser Form werden abgelehnt, jedoch kénnten sinnvoller gestaltete Rabattvertrdge mit
mehr Diversitat bei der Auswahl des Impfstoffes aus Griinden der Kosteneinsparungen

im Gesundheitssystem durchaus sinnvoll sein.

In der Presserklarung des Bayerischen Hausérzteverbandes vom 01.03.2013 wird auf die
angespannte Lage in den Hausarztpraxen zu Beginn der Grippesaison hingewiesen, in
der Impfwillige aufgrund der fehlenden Verfligbarkeit des Impfstoffes nicht geimpft
werden konnten. Der Hausarztverband fordert in der Presseerklarung die Kassen auf,

~auf eine Ausschreibung der Grippeimpfstoffe in Ganze zu verzichten” (siehe Anhang).

Es wird auf hohere gemeldete Erkrankungszahlen in Bayern im Vergleich zu Baden-
Wirttemberg verwiesen und der Unterschied auf die Rabattvertragssituation in Bayern

bezogen (siehe zur Bewertung dazu jedoch 3.1.).

Es wird eine Kooperation mit dem Hausarzteverband im Sinne einer effektiven

Patientenversorgung fur die nachste Impfsaison gewilnscht.

4.4. Sicht der Impfstoffindustrie zu moéglichen Problemen bei Impfstoffproduktion

und Lieferkonzepten

Der Verband forschender Arzneimittelhersteller vfa verdffentlichte am 06.03.2013 eine
Stellungnahme fir das Bundesministerium fur Gesundheit zu den Erfahrungen der
forschenden Pharmaunternehmen mit dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
(AMNOG) und fordert in dieser strukturelle Reformen im AMNOG (siehe

http://www.vfa.de/de/wirtschaft-politik/artikel-wirtschaft-politik/amnog-erfahrungen.html)
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In einer Ubersicht auf der vfa-Webseite vom 24.01.2013 weist der Verband auf mdgliche
Ursachen fir Lieferengpasse bei Medikamenten hin. Er betont, dass ,speziell bei Grippe-
impfstoffen im Herbst keine Vorratshaltung moglich ist: Diese werden direkt nach der
Fertigstellung und behdrdlichen Zulassung ausgeliefert. Denn jedes Jahr werden neue
Grippeimpfstoffe gebraucht, die zu den aktuellen Influenza-Virenstamme passen. Da das
Produktionsverfahren zeitintensiv angepasst werden muss, kann die Produktion nicht
unmittelbar nach Festlegung der saisonal relevanten Virenstamme beginnen. Das kann
dazu fuhren, dass einzelne oder alle Hersteller nicht so schnell die geplanten Mengen

liefern kénnen*.
Folgende MalRnahmen zur Problemlésung werden u. a. vom vfa vorgeschlagen:

e Vertrdge und Vergltungen sollten so gestaltet sein, dass den Leistungserbringern
Spielraum fur Lager- und Reservekapazitaten bleibt. Auch noch den letzten Cent

sparen zu wollen, nimmt Leistungserbringern die Mdglichkeit dazu.

» Exklusiv-Liefervertrage zwischen Kassen und Herstellern sind nicht geeignet, eine
gesicherte Versorgung der Bevoélkerung mit Impfstoffen zu gewahrleisten (auch dann
nicht, wenn eine Kasse sie mit mehreren Herstellern parallel abschlieRt). Auf

Ausschreibungen im Impfstoffmarkt sollte generell verzichtet werden.

« Denkbar sind allenfalls individuelle Kooperationsvereinbarungen zwischen Kranken-
kassen und einzelnen Herstellern, in denen u.a. Malinhahmen zur Versorgungs-
verbesserung vereinbart werden, ohne damit einen exklusiven Belieferungsanspruch
zu schaffen.

(siehe http://www.vfa.de/de/patienten/arzneimittelsicherheit/lieferengpaesse)

5. Vorschlage und Losungsansatze der LAGI zur Vermeidung von kunftigen
Engpéassen bei der Grippeimpfung

5.1. Zeitnaher Informationsaustausch innerhalb der LAGI zum aktuellem
Forschungsstand bei Grippeimpfstoffen (Anforderungen an den Impfstoff,

verschiedene Zielgruppen, z.B. Schwangere)

Entsprechende Kenntnisse sind insbesondere bei der Gestaltung von kunftigen

Ausschreibungen von Grippeimpfstoffen von Bedeutung.
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5.2. Verbesserung der internen Kommunikation der LAGI im Vorfeld der

Grippeimpfsaison

Die LAGI vereinbart jahrliche Treffen im Vorfeld der Impfsaison, ggf. zeitnah zur
Ausschreibung der ARGE, ggf. auch zuséatzlich anlassbezogen. Ziel ist die gegen-
seitige Information zur Identifizierung von maglichen Problemen und die Abstimmung

fachlicher und organisatorischer Aspekte.

5.3. Verbesserung der Kommunikation nach auf3en

Der regelmallige Austausch der LAGI zur Grippeimpfsaison soll in einer abge-
stimmten Kommunikation mit Fachkreisen und der Offentlichkeit (Pressearbeit)
minden. Hierzu kann auch eine spezielle Einladung an Medizinjournalisten erfolgen,
um komplexe Situationen in verstandlicher und gut aufbereiteter Form der Bevoél-

kerung nahezubringen.

5.4. Gestaltung kinftiger Ausschreibungen von Grippeimpfstoffen

Die LAGI bittet die Krankenkassen kunftig im Ausschreibungsverfahren darauf zu
achten, dass mehr als ein Hersteller in einer Grippeimpfsaison Vertragspartner wird,
um moglichen Lieferausfallen besser und flexibler begegnen zu kénnen. Dartber
hinaus rat die LAGI, in den Vertragen der Kassen mit den Herstellern eine umge-

hende Offenbarungspflicht bei absehbaren Lieferproblemen zu verankern.

5.5. Unterstutzung der niedergelassenen Arzte bei der Impfstoffbestellung

Ein Abgleich der bezogenen Impfstoffmengen mit den abgerechneten Impfleistungen
im Rahmen der von den Krankenkassen beantragten Wirtschaftlichkeitsprifung hat
ergeben, dass in der Saison 2009/2010 ca. 20% des uber den Sprechstundenbedarf
bezogenen Grippeimpfstoffes nicht verimpft wurde. Auch in anderen Grippeimpf-
saisons wurde ein erheblicher Anteil nicht verimpft. Die nachfolgenden Regress-
drohungen verunsicherten viele Arzte.

Um eine bedarfsgerechtere Bestellpraxis zu ermdoglichen, hat die KVB zusammen mit
der ARGE im Herbst 2011 eine Checkliste zur Unterstiitzung der Arzte bei der
Planung der Bestellmenge an Grippeimpfstoffen erarbeitet. Die Checkliste wurde als
gemeinsame Information der KVB und der Krankenkassen bereits im Oktober 2011
an Uber zehntausend niedergelassene Vertragsarzte versandt. Gleichzeitig wurde sie

auf der Website der KVB eingestellt. Auf den entsprechenden Link

26



LAGI — Evaluation zur Grippeimpfstoffversorgung in der Saison 2012/13

http://www.kvb.de/praxis/verordnungen/arzneimittel-a-z/arzneimittelwirkstoffe-mit-i/

wird von der KVB jahrlich im Rahmen eines Rundschreibens zur Grippeimpfsaison
hingewiesen. Die LAGI begrif3t die Zusage der Krankenkassen, die Checkliste eben-
falls in ihre Websites aufzunehmen.

Die Arzte sollten im Vorfeld die voraussichtliche Bedarfsmenge den Apotheken
mitteilen. Diese ersten Mitteilungen sind nicht verbindlich und kénnen in Absprache
mit dem Apotheker auch spater noch geandert werden Es ist wichtig, darauf die Arzte
hinzuweisen. AbschlieBend erfolgt die verbindliche Bestellung erfolgt durch die
Ausstellung von GKV-Sprechstundenrezepten. Die gesamte fiir die Saison bendtigte
Menge muss jedoch nicht gleich zu Beginn der Saison von den Arzten abgerufen
werden, es sollte eine bedarfsorientierte Verordnung kleinerer Mengen auf mehreren
Rezepten moglich sein. Grundsatzlich sind im Rahmen der gesetzlichen Mdglich-
keiten auch kleinere Bedarfsmengen tber den Grof3handel verfiigbar. Die Apotheken
sind nicht verpflichtet, Impfstoffe zurlickzunehmen. Bei Impfstoffen, die zuvor in
Arztpraxen gelangt sind, kann die Apotheke keine Gewahr mehr dafur tbernehmen,

dass dieser Impfstoff weiterhin eine einwandfreie Qualitat aufweist

Des Weiteren setzt sich die LAGI fiir eine vertrauensvolle Kommunikation der einzel-
nen Beteiligten ein, welche Regressforderungen in der bestehenden Form unnétig

machen sollen.
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