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INTERPELLATION

NDHEIT

Pandemiemanagement und Konsequenzen

fiir die Zukunft

Begriindung

«Im Bereich der Impfstoffversorgung mit mo-
dernen Prapandemie- und Pandemieimpfstof-
fen ist die Schweiz dank der schnellen Be-
schaffung des von ihr ausgewdhlten H5N1-

Impfstoffs an vorderster Front.» Entgegen
dieser Aussage in der Antwort des Bundesrats
auf meine Interpellation 07.3704 «Versorgung
der Bevdlkerung mit Prdpandemie- und Pan-
demieimpfstoff» vom Dezember 2007 erwies
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Interpellation
vom 7.12.2009

sich die Bewdltigung der Pandemie als unbe-
friedigend. Daraus ergeben sich Fragen, von
der Beschaffung des Pandemieimpfstoffs bis
zur Versorgung der Bevdlkerung, welche einer
Klarung bediirfen.

Uber die Interpellation berichtete ARS MECIDI in Ausgabe 1/2010

Die Antwort des Bundesrats vom 24.2.2010

Die im Zusammenhang mit der Bekdampfung
der pandemischen Grippe (HIN1) 2009 ergrif-
fenen Massnahmen haben verschiedene Fra-
gen aufgeworfen. Diese werden im Rahmen
einer externen Evaluation gepriift. Zum jetzi-
gen Zeitpunkt sind folgende Antworten még-
lich:

1. Infolge der international limitierten Produk-
tionskapazitdt von Pandemieimpfstoffen
bestand die Gefahr, dass die Schweiz nicht
rechtzeitig iber geniigend solcher Impf-
stoffe verfligen wiirde. Der Verzicht auf eine
offentliche Ausschreibung war situations-
bedingt und zum Schutz der Gesundheit der
Schweizer Bevdlkerung erforderlich. Die Be-
schaffungsgesetzgebung sieht diese Mdg-
lichkeit explizit vor.

2. Der Bundesrat nimmt an, dass die Interpel-
lantin nach den vom Bund getroffenen Ab-
klarungen im Rahmen der Beschaffung von
Focetria fragt. Aufgrund einer Verzégerung
bei der Produktion von Celtura erfolgte des-
sen Zulassung verspatet. Aus diesem Grund
wurde der bereits durch die europdische Zu-
lassungsbehdrde (EMA) zugelassene Impf-
stoff Focetria in limitierter Menge durch
Novartis geliefert. Wichtige Argumente fiir
den Kauf war der Umstand, dass der Impf-
stoff sowohl fiir schwangere Frauen als auch
flir Kinder ab 6 Monaten zugelassen war.

3.Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) hat
sich aufgrund eingehender Abkldrungen,
unter Einbezug von externen Experten und
gemdss den Empfehlungen der WHO, fiir
Impfstoffe mit einem Adjuvans entschieden.
In zahlreichen Studien konnte gezeigt wer-
den, dass adjuvantierte Impfstoffe wirksa-
mer sind als solche ohne Adjuvans. Der Zu-
satz eines Adjuvans ermdglicht insbeson-
dere auch, die Menge des Antigens im
Impfstoff (Bestandteile des HINI-Virus)
deutlich zu reduzieren und damit dem welt-
weit sehr hohen Bedarf an Impfstoff besser
nachzukommen. Adjuvantierte Impfstoffe
kdnnen im Gegensatz zu Impfstoffen ohne
Wirkverstarker zudem auch gegen veran-
derte Subtypen des Grippevirus, mit deren
Auftreten immer zu rechnen ist, wirksam
sein.
Die vom BAG verfolgte Impfstoffstrategie
hatte zum Ziel, der Schweizer Bevdlkerung
eine ausreichende Menge an sicherem Impf-
stoff zeitgerecht zur Verfiigung zu stellen.
Die Strategie, zuerst dem Pflegepersonal
und Personen mit erhdhtem Erkrankungsri-
siko und erst dann der Gesamtbevolkerung
die Impfung anzubieten, war verhdltnismas-
sig. Sie berticksichtigte sowohl die Risikobe-
urteilung bei der Reihenfolge der Impfung
als auch die Lieferkapazitaten der Firmen.

Die kurzfristig hohe Nachfrage nach Impf-
stoffen und das Bediirfnis, den Impfstoff
Pandemrix in Kleinpackungen zu konfektio-
nieren, fiihrten zu tempordren Engpdssen
bei der Verteilung in die Kantone. Diese
konnten aber rasch behoben werden. Im Ge-
gensatz zu den saisonalen Grippeimpfstof-
fen sind die Impfstoffe gegen die pandemi-
sche Grippe (HIN1) nicht auf dem freien
Markt erhdltlich, da die weltweit verfiigha-
ren Impfstoffmengen von den Herstellern
ausschliesslich im Rahmen von Verein-
barungen mit Regierungen vertrieben wur-
den. Die beiden Firmen Novartis und Glaxo-
SmithKline versorgen unser Land mit Impf-
stoffen (Focetria, Celtura, Pandemrix)
gemdss den vertraglichen Abmachungen.
Samtliche Impfstoffe, welche in der Schweiz
verwendet werden, sind vom Schweizeri-
schen Heilmittelinstitut Swissmedic als si-
cher beurteilt und zugelassen worden.

4.Die Schweiz hat nach der aktuellen pande-
mischen Grippe (HIN1) keine weiteren ver-
traglichen  Verpflichtungen mehr. Der
Schutz gegen eine (H5N1) Pandemie bleibt
aufgrund des bereits eingekauften Impf-
stoffs nach wie vor bestehen.

5. Fiir die beiden Pandemieimpfstoffe Celtura
und Pandemrix wurden in der EU und in der
Schweiz parallel Zulassungsgesuche einge-
reicht. Die Zulassung in der Schweiz er-
folgte, verglichen mit der EU, bei Celtura mit
einer Verspdtung von 9 Tagen (nach der
Zulassung durch das Paul-Ehrlich-Institut
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in Deutschland) und bei Pandemrix von 3
Wochen (nach der Zulassung durch die EU-
Kommission).

Ein Teil der Verzbgerung erkldrt sich mit
dem spateren Eingang der Gesuche in der
Schweiz (rund 1 Woche). Zudem hatte Swiss-
medic als nationale Zulassungsbehdrde im
Vergleich zur EMA wesentlich kleinere per-
sonelle Ressourcen. Fiir eine vollsténdige
Begutachtung hat die EMA die Moglichkeit,
auf die wissenschaftliche Expertise von ge-
gen 4000 Experten in den Mitgliedstaaten
zuzugreifen. Zudem kdnnen Informationen
zwischen Swissmedic und der EMA wéhrend
laufender Verfahren heute nicht ausge-
tauscht werden. Im Rahmen des angestreb-
ten Memorandums Of Unterstanding zwi-
schen Swissmedic und der EMA soll ein
Informationsaustausch zukiinftig bereits
wahrend des Zulassungsverfahrens mdg-
lich sein.

Im Falle des dritten Impfstoffs Focetria war
das Zulassungsverfahren in der EU zum
Zeitpunkt der Einreichung bei Swissmedic
bereits abgeschlossen, sodass sich Swiss-
medic auf die publizierten Ergebnisse der
Beurteilung der EU-Behorden abstiitzen
konnte. In Zusammenarbeit mit der Gesuch-
stellerin, waren ausschliesslich die Fachin-
formationen den spezifischen schweizeri-
schen Vorschriften anzupassen. Der Impf-
stoff konnte deshalb innerhalb von nur
13 Tagen nach Eingang des Gesuchs und
ohne eine weitere wissenschaftliche Bequt-
achtung zugelassen werden.

Es ist klar, dass das Risiko fir Patientinnen
und Patienten an der Grippe zu erkranken
ansteigt, wenn die Impfung erst spater er-
folgen kann. Auf der anderen Seite bergen
unvollstandig gepriifte Impfstoffe ein nicht
unerhebliches Risiko, aufgrund einer uner-

wiinschten Arzneimittelwirkung zu Schaden
zu kommen. Dieses Risiko von Nebenwir-
kungen muss gegen den mdglichen Scha-
den abgewogen werden, welcher den Pa-
tientinnen und Patienten durch die Grippe
entstehen konnte.

6. Swissmedic ist die Schweizerische Zulas-

sungshehdrde. Das BAG erteilt keine Zulas-
sungen, ist jedoch fiir Impfempfehlungen
zuhanden der Arzteschaft und der Bevélke-
rung zustdndig. Diese Kompetenz hat das
BAG auf Empfehlung der Eidgendssischen
Kommission fir Impffragen, gestiitzt auf
vertrauliche Daten klinischer Studien, wahr-
genommen, indem es die Verwendung von
Pandemrix fiir Kinder von 6 Monaten bis
17 Jahren und iiber 60-Jahrige an die Arzte
kommunizierte, bevor die offizielle Zulas-
sung von Swissmedic vorgelegen hat.

7. Auf Antrag des Eidgendssischen Departe-

ments des Innern, des Eidgendssischen De-
partements fiir auswartige Angelegenhei-
ten und des Eidgendssischen Volkswirt-
schaftsdepartements hat der Bundesrat in
seiner Sitzung vom 27. November 2009 dem
Schweizerischen Heilmittelinstitut Swiss-
medic ein Verhandlungsmandat zum Infor-
mationsaustausch mit der Europdischen
Arzneimittelagentur EMA erteilt. Mit einer
solchen, am 15. Februar 2010 unterzeichne-
ten Vereinbarung kann zwischen der EMA
und Swissmedic im Verlauf der Bearbeitung
der Gesuche eine Abstimmung zu offenen
Fragen erfolgen. Damit kann Artikel 13 des
Heilmittelgesetzes, wonach Swissmedic
Entscheide anderer anerkannter Arzneimit-
telbehrden im eigenen Entscheidprozess
beriicksichtigen kann, umfassender ange-
wendet werden.

8. Arzneimittel, die in der Schweiz in Verkehr

gebracht werden, miissen zum Schutz der

offentlichen Gesundheit im Rahmen der Zu-
lassung auf Qualitat, Wirksamkeit und Si-
cherheit behdrdlich gepriift werden.

Ist ein Arzneimittel bereits in einem ande-
ren Land mit vergleichbarer Arzneimittel-
kontrolle zugelassen, werden die Ergeb-
nisse der dafiir durchgefiihrten Priifungen
beriicksichtigt (Art. 13 Heilmittelgesetz).
So wurde, wie in der Antwort auf Frage 5
erlautert, der Impfstoff Focetria durch
Swissmedic ohne eigene wissenschaftliche
Begutachtung innerhalb von nur 13 Tagen
zugelassen, nachdem die Zulassung durch
die EU-Behdrden erfolgt war.

Damit im Pandemiefall ein zentral in der EU
zugelassenes Arzneimittel auch in der
Schweiz verwendet werden kann, miisste
im schweizerischen Recht die Ubernahme
der entsprechenden EMA-Zulassung vorge-
sehen sein oder mittels vélkerrechtlichem
Abkommen eine derart enge Assoziation
der Schweiz an die EMA angestrebt werden,
dass deren Entscheidungen auch fiir die
Schweiz gelten wiirden.

9. Wie in der Einleitung erwahnt, werden unter

anderem Fragen zum Impfzugang in der er-
wahnten externen Evaluation untersucht.
Es sollen insbesondere die Beschaffung und
Zulassung der Impfstoffe, die Koordination
mit den europdischen Behdrden in Bezug
auf die Impfstoffzulassung sowie die Koor-
dination mit den Kantonen einer Priifung
unterzogen werden. Detaillierte Aussagen
sind erst moglich, wenn die Resultate dieser
Evaluation vorliegen. Diese sollte im April
2010 zur Verfligung stehen.

Stand der Beratung:
im Plenum noch nicht behandelt.

Weltweit.
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