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BEGRUNDUNG

EINLEITUNG

Die Grippe ist eine hochansteckende Virusinfektion der Atemwege, die meist im Winter
epidemieartig auftritt. Sie setzt gewdhnlich spontan mit einem typischen Muster miteinander
verbundener Symptome ein, insbesondere mit sehr starken Kopfschmerzen. Es kommen auch
milde und asymptomatisch verlaufende Falle vor; die Genesung von der typischen Infektion
dauert in der Regel eine Woche. Viele andere bakterielle oder virae Infektionen der
Atemwege verursachen ahnliche Symptome, selten jedoch alle Symptome zusammen.

Ein ausgedehntes Krankheitshild geht oft mit schwerer oder sogar todlicher
Lungenentziindung einher. Zwar kdnnen diese Komplikationen bei jedem Patienten auftreten,
doch sind sie bel dteren Menschen oder bei Patienten mit chronischen Vorerkrankungen
weitaus haufiger und fuhren zu hohen Morbiditdtss und Mortalitdtsraten. Diese
Personenkreise gelten als Risikogruppen (ECDC 2008Y).

Mit diesem Papier werden zwei miteinander verbundene Ziele verfolgt:
(@D die Krankheitslast der saisonalen Grippe zu bekéampfen

(2 die Produktionskapazitét fur Grippe-Impfstoffe in der EU dahingehend anzupassen,
dass die Grippehersteller im Falle einer Pandemie die nétigen Impfstoffmengen
bereitstellen kdnnen, um die Situation zu bewéltigen.

ALLGEMEINE KRANKHEITSLAST

Die durch Grippe verursachte Krankheitdast ist vielfaltig. Erstens gibt es schwere, todlich
verlaufende Erkrankungen. Zweitens gibt es eine Vielzahl von milde bis gemaligt
verlaufenden Félen, die haufig zu Fehlzeiten und ProduktivitdtseinbulRen bei Beschéftigten
fUhren. Beides hat starke wirtschaftliche Auswirkungen. Die Krankheitslast schwankt von
Jahr zu Jahr, was es schwierig macht, die jahrliche Zahl der Todesfélle abzuschédtzen. Laut
einer Schétzung der auf Grippe zurlickgefuhrten Todesfélle gibt es in Jahren leichterer
Grippeerkrankungen etwa acht Todesféle je 100 000 Einwohner, in Jahren schwererer, aber
nicht pandemischer Erkrankungen 44 Todesfdle je 100 000 Einwohner. Eine andere
unabhangige Schatzung kam zu &hnlichen Ergebnissen mit etwa 25 Todesfédlen je
100 000 Einwohner in den Jahren 1989 und 1998. Rechnet man diese Daten hoch auf eine
EU-Bevolkerung von etwa 500 Millionen Menschen im Jahre 2008, so kommt man auf etwa
40 000 Todesfdle in geméadigten Jahren und 220 000 Todesfdle in einer besonders schweren
Grippesaison, die allerdingsin der letzten Zeit nicht mehr vorgekommen ist.

Diese nicht bereinigten Zahlen lassen unberlcksichtigt, dass Grippeimpfungen von
gefdhrdeten Gruppen in unterschiedlichem Mal3 in Anspruch genommen werden und dass der
Anteil der hochbetagten und anfélligen Menschen in Europa steigt. Wahrend die méglichen
Folgen einer Pandemie im Mittelpunkt des Interesses stehen, findet nur wenig Beachtung,
dass viel mehr Menschen in den zwischen zwel Pandemien liegenden Jahren an saisonaen
Grippeepidemien sterben als an den Pandemien selbst. Von zusétzlicher und wachsender
Bedeutung sind ausgedehnte Epidemien, welche eine Uberlastung der notfallmedizinischen
Versorgung und eine hohe Zahl von Krankenhauseinweisungen verursachen, die zusammen
mit  grippebedingten Personalengpassen in  Krankenhdusern eine funktionierende
Gesundheitsversorgung enorm beeintrachtigen.

1 http://ecdc.europa.eu/en/files/pdf/Publications/priority risk groups forinfluenza vaccination.pdf.
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Schatzungen der mit der Krankheit verbundenen Kosten

Die krankheitsbedingten Kosten werden meist als Summe aller direkten, indirekten und
immateriellen Kosten berechnet. Die direkten Kosten entstehen durch den Einsatz
medizinischer und nicht medizinischer Ressourcen. Die indirekten Kosten beruhen auf
Produktivitétseinbuf3en und Fehlzeiten am Arbeitsplatiz; immaterielle Kosten beziehen sich
auf die Beeintrachtigung von Leistung und Lebensqualitét.

Die direkten Kosten werden durch chronische Vorerkrankungen und andere Risikofaktoren
(z. B. Alter) beeinflusst, die zum Anstieg der Zahl der Krankenhauseinweisungen und zur
Verlangerung der Behandlung fihren konnen. Grippe stellt eine  betréchtliche
volkswirtschaftliche Belastung fir die Gesellschaft dar, und zwar nicht nur durch die
medizinische Versorgung (Zunahme von Arztbesuchen, Krankenhauseinweisungen,
klinischen Komplikationen, Arzneimittelverbrauch), sondern auch durch Fehlzeiten am
Arbeitsplatz. Es liegen verschiedene Schédtzungen der gesamten wirtschaftlichen
Auswirkungen einer Grippeepidemie vor. So koénnen die gesamten Auswirkungen einer
Grippeepidemie (geschétzte direkte und indirekte Gesamtkosten) in Industrieléndern bis zu
56,7 Mio. EUR je Million Einwohner betragen.

In verschiedenen Studien wurden anhand unterschiedlicher Methoden Kostenschétzungen
vorgenommen. Nach einem WHO-Bericht betrugen die geschétzten Kosten fir die
Grippeepidemie von 1996-1997 in Deutschland fast 987,8 Mio. EUR; eine franztsische
Studie nannte mehr als 1 796 Mio. EUR as Gesamtkosten fur die Grippe. In den Vereinigten
Staaten wurden die jahrlichen Gesamtkosten mit etwa 10 000 — 17 000 Mio. EUR angegeben.
Rechnet man diese Kosten auf eine Standardbevoélkerung von etwa 495 Millionen Einwohner
der EU hoch, ergdben sich die Kosten, die in Tabelle1l dargestellt sind, mit den oben
erlauterten Schwankungen.

Tabelle 1: Geschétzte jahrliche Kosten von Grippeepidemien (in Mio. EUR)

Land Bevolkerung Jahrliche Kosten Hochgerechnet auf die
(in Mio.) (inMio. EUR) | EU-Bevolkerung (495 Mio.)
Frankreich 63,4 (2007) 1796 14 022
Deutschland 82,3 (2007) 988 5942
USA 303,8 (2008) 10 000 — 17 000 27699

Gleichwohl lésst sich das genaue Kosten-Nutzen-Verhdtnis gezielter Impfungen von
Risikogruppen schwer einschétzen.

Das ECDC hat eine allgemeine umfassende Studie vorgelegt, in der es die verschiedenen
Elemente der Krankheitdast durch die saisonale Grippe in Europa auffhrt und sich dafur
ausspricht,  Kosten-Nutzen-Analysen  bei  verschiedenen  Risikogruppen  unter
Beriicksichtigung der verschiedenen Gegebenheiten durchzufihren.

EFFIZIENZ UND EFFEKTIVITAT VON | MPFUNGEN

Effizienz und Effektivitdt von Impfungen werden unterschiedlich bewertet, je nach
Ubereinstimmung zwischen dem Impfstoff und dem im Umlauf befindlichen Virusstamm, der
Altersgruppe und der klinischen Kategorie. Im Allgemeinen wirken Grippe-Impfstoffe bel
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dlteren und chronisch kranken Menschen weniger gut. Versuche haben regelmaliig ergeben,
dass laborbestétigte Erkrankungen bei 70-90 % gesunder Erwachsener verhindert werden
konnten. Trotz des in der Regel harmlosen Verlaufs der Erkrankung ist die Verringerung der
Zahl der Krankenhauseinweisungen und der Todesfalle mittels Grippe-lmpfung immer noch
sehr signifikant: 21-27 % weniger Krankenhauseinweisungen bel dteren Menschen und
12-48 % V erringerung des Sterberisikos.

Waéhrend beispielsweise die Wirtschaftlichkeit von Grippe-lmpfungen fir Personen Uber
65Jahre an fast allen Orten gut belegt ist, kann sie je nach demografischen und
wirtschaftlichen Gegebenheiten unterschiedlich sein. So ist die Wirtschaftlichkeit zum
Beispiel auch flr Personengruppen zwischen 60 und 64 Jahren in den Niederlanden eindeutig
nachgewiesen, in anderen Léndern kann dies jedoch anders sein.

BEGRUNDUNG DIESESVORSCHLAGS

Gesundheitlicher Nutzen der Grippe-lmpfung und Zusammenhang mit der
Bereitschaftsplanung fir eine Grippepandemie

Die saisonale Grippe verursacht jedes Jahr eine erhebliche Morbiditét und Mortalitét. Derzeit
verflgbare Virostatika sind, wenn Uberhaupt, von begrenztem Wert bei der Grippe-Prévention
oder -Behandlung, da sie rechtzeitig nach Auftreten der ersten klinischen Symptome
verabreicht werden missen. AuRerdem bestehen erhebliche Bedenken wegen der
Resistenzentwicklung von Grippeviren, so dass Virostatika in der Regel nur begrenzt
eingesetzt werden, damit sie ihre Wirksamkeit im Falle einer Pandemie nicht verlieren. Die
beste Mdglichkeit, die saisonale Grippe abzuschwachen, stellt die Impfung dar. Da das
Genom | des Grippevirus haufigen Mutationen und Neuordnungen unterliegt, empfehlen
Sachversténdigengremien der WHO fir jede Saison die drel geeignetsten Antigene, diein die
Formulierung fir die industrielle Impfstoffherstellung aufgenommen werden sollten. Zwar
konnte die von einer einzigen Impfung hervorgerufene Immunreaktion langer anhalten und
schiitzen, doch wegen der Antigenvariationen ist es erforderlich, jedes Jahr neu zu impfen.

Trotz des anerkannten Nutzens der Impfung gegen die saisonale Grippe ist die tatséchliche
Durchimpfungsrate gering. In zwanzig Landern wurde untersucht, wie viele Menschen tber
65 Jahre sich gegen Grippe impfen lieffen: die Ergebnisse reichen von 1,8 bis 82,1 %. Nur
sieben Lander untersuchten die Impfquote von Personen mit Vorerkrankungen und stellten
fest, dass diese zwischen 27,6 % und 75,2 % betrug. Den Studien zufolge gibt es verschiedene
Grunde fir diese niedrige Durchimpfungsrate. Die Erkrankung selbst oder Risikofaktoren
(z. B. starkes Rauchen, Asthma) werden nicht immer als schwerwiegend genug betrachtet, um
eine Impfung zu rechtfertigen, oder Impfstoffe werden nicht fur ausreichend wirksam
gehalten (vor alem aufgrund der Verwechslung der Grippe mit anderen , grippedhnlichen”
Infekten, an denen auch eine geimpfte Person erkranken kann).

Risikopersonen kdnnten moglicherweise veranlasst werden, sich impfen zu lassen, wenn die
behandelnden Arzte bzw. das Gesundheitspersonal stérker versuchen wiirden, sie vom Nutzen
der Impfung zu Uberzeugen. Hingewiesen wurde auch auf den Mangel an Kenntnissen Uber
die Krankheit und allgemein tber Impfungen in der allgemeinen Bevdlkerung. Ein hoheres
Engagement der Gesundheitsbehdrden und eine bessere Organisation der Impfkampagnen
sowie die Kostenerstattung wirden sicherlich zu hdheren Durchimpfungsraten fihren.
Andererseits sind Messungen der genauen Durchimpfungsraten bestimmter Risikogruppen
problematisch, da der genaue Umfang der Risikogruppe in manchen Mitgliedstaaten schwer
festzustellen sein konnte. Aus diesem Grund haben sich die steigenden Durchimpfungsraten
bei Risikogruppen als schwer fassbar erwiesen. Jedoch bemiht sich das ECDC derzeit um die
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Entwicklung eines zuverlassigen Uberwachungsinstruments; dabei wurde ein erster Konsens
dariiber erzielt, wer zu den Risikogruppen gehért (Eurosurveillance, Oktober 2008).

Der Handlungsbedarf der Mitgliedstaaten ist bereits in mehreren Papieren der
Weltgesundheitsversammlung, der Kommission und des Européischen Parlaments deutlich
gemacht worden.

Im Jahre 2003 empfahl die Weltgesundheitsversammlung in ihrer Entschliefung 56.19°, die
Grippe-lmpfquote aller Risikopersonen zu steigern, um bis 2006 eine Durchimpfungsrate der
dlteren Bevolkerung von mindestens 50 % und bis 2010 von mindestens 75 % zu erreichen.
Da diese Vorgabe immer schwerer zu erreichen scheint, schlagen wir nach Konsultation der
WHO vor, 2015 oder den friihestmdglichen Zeitpunkt anzustreben.*

Das Virus der saisonalen Grippe unterscheidet sich zwar von dem einer Grippepandemie,
doch hangen die Initiativen in beiden Féllen eng zusammen. Im Falle der Grippepandemie
wird eines der Hauptmittel zur Bekdmpfung der Pandemie — neben dem Einsatz von
Virostatika, Masken und der Durchfihrung von Mal3nahmen zur raumlichen Trennung — darin
bestehen, die Bevolkerung mit dem die Pandemie ausldsenden Virusstamm zu impfen.
Pandemie-lmpfstoffe werden in den gleichen Herstellungsbetrieben produziert wie Impfstoffe
gegen die saisonale Grippe. Was die Bereitschaftsplanung mit Blick auf eine Grippepandemie
betrifft, kbnnen wir folgende Initiativen auf EU-Ebene verzeichnen:

Am 22. April 2005 veroffentlichte die Kommission ein Papier mit dem Titel ,Towards
sufficiency of pandemic influenza vaccines in the EU*® (Fiir eine ausreichende Versorgung
der EU mit Grippeimpfstoffen). Es enthdt Empfehlungen fur eine Strategie zur Schaffung der
Bedingungen fir eine ausreichende Versorgung mit solchen Impfstoffen und umreif3t eine
Offentlich-private Partnerschaft, d.h. zwischen Ooffentlichen Korperschaften und der
Impfstoffindustrie. Einer der vorgeschlagenen Beitrage des 6ffentlichen Sektors besteht in der
festen Verpflichtung (,Pull*) aler EU-Mitgliedstaaten, die Grippe-Impfung in der Zeit
zwischen Pandemien im Einklang mit der Entschlieffung 56.19  der
Weltgesundheitsversammlung zu verstdrken. Andererseits hat die Kommission zum
wiederholten Male in der Uberarbeiteten Fassung des am 28. November 2005 angenommenen
Bereitschaftss und Reaktionsplans der Européischen Gemeinschaft mit Blick auf eine
Influenzapandemie® darauf hingewiesen, dass ein Zusammenhang zwischen der Verstarkung
der saisonalen Grippe-Impfung, d. h. der Verwendung interpandemischer Impfstoffe, und der
aktuellen Impfstoffherstellung zu sehen ist; letztere wird nicht fir ausreichend gehalten, um
den Bedarf der Gemeinschaft im Falle einer Pandemie (,, Push®) zu decken.

http://www.eurosurveillance.org/ViewArticle.aspx?Articleld=19018.

Weltgesundheitsversammlung. Pravention und Bekampfung von Grippepandemien und jahrlichen
Epidemien. 56. Weltgesundheitsversammlung; Entschlieung WHA56.19, 28. Mai 2003.

Die WHO-Empfehlung wurde 2003 angenommen, und das Ziel der Durchimpfungsrate von 75 % sollte
weltweit innerhalb von sieben Jahren erreicht werden. Dieses Ziel konntein der EU bisher nicht erreicht
werden; der Anstieg der Impfquote ist eher maRig. Auf der Grundlage dieser Empfehlung ist ein
Zeitraum anzustreben, der ein dhnliches Ziel verfolgt, dabel aber auch die demografischen und die
wirtschaftlichen Besonderheiten der EU berlicksichtigt.

° http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenzalinfluenza_key03 en.pdf.

6 Mitteilung der Kommission an das Européische Parlament, den Rat, den Européischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen Uber die Bereitschafts- und Reaktionsplanung der
Européischen Gemeinschaft mit Blick auf eine Influenzapandemie, KOM(2005) 607 endg.: http://eur-
lex.europa.eu/L exUri Serv/site/fen/com/2005/com2005 0607en01.pdf.
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Am 26. Oktober 2005 nahm das Européische Parlament eine Entschlief3ung zu der Strategie
zur Abwehr einer Grippepandemie’ an, in der es erklarte, dass

e sich die potenzielle Gefahr einer Rekombination des Vogelgrippevirus mit dem
saisonalen Grippevirus verringern lief3e, indem sichergestellt wird, dass ale
Personen, bei denen ein hohes Risiko besteht, dass sie dem Vogelgrippevirus
ausgesetzt sind, gegen die saisonale Grippe immunisiert sind;

e in Landern, die keine Impfstoffe herstellen, ein erhebliches Risiko einer
unzureichenden, ungerechten und verspateten Versorgung mit Impfstoffen
besteht;

¢ die Mitgliedstaaten daf ir zustandig sind, die notwendigen Mal3nahmen zu treffen,
um eine Grippepandemie zu verhindern und sich darauf vorzubereiten, dass die
Kommission jedoch die koordinierende Rolle spielt.

e Das Européische Parlament

o fordert die Mitgliedstaaten dringend auf, alle notwendigen Mal3nahmen zu treffen,
um eine Rekombination des Virus H5N1 zu einem von Mensch zu Mensch
Ubertragbaren Grippevirus zu verhindern; besteht daher darauf, als vorrangige
Mal3nahme die Arbeitnehmer zu impfen, die im Gefllgelsektor tétig sind bzw.
damit in Kontakt kommen;

o fordert die Mitgliedstaaten eindringlich auf, die Grippe-Durchimpfungsrate vor
Ausbruch einer Pandemie nach den Empfehlungen der WHO zu erhéhen, womit
auch der Industrie Anreize geboten werden, die Produktionskapazitét zu
erweitern, um die im Falle einer Pandemie erwartete Nachfrage nach Impfstoffen
zu decken;

o fordert die Mitgliedstaaten auf, zunachst Impfungen von Huhnerziichtern hdchste
Prioritdt einzurdumen, um die Maoglichkeiten einer Rekombination des
menschlichen Grippevirus und des Vogelgrippevirus an einer der bedeutendsten
potenziellen Schnittstellen zu verringern. Wéhrend Uber diese Frage immer
weniger wissenschaftlicher Konsens besteht — denn viele Arten kdnnen als
»mixing vessel* (Mischgefafd) dienen, nicht nur Menschen — sollte sie gemal3 dem
Vorsorgeprinzip weiter beobachtet werden.

Dartber hinaus nahm das Europdische Parlament am 14.Juni 2006 eine welitere
Entschliefung zu der Bereitschafts- und Reaktionsplanung der Européischen Gemeinschaft
mit Blick auf eine Influenzpandemie® an, in der darauf hingewiesen wurde, dass

e besonders darauf geachtet werden sollte, die Kapazitdten fur die Herstellung von
Impfstoffen und Virostatika aufzustocken;

e die Kommission darauf hinwirken sollte, dass genigend Virostatika und
Impfstoffe verfugbar sind;

e die Mitgliedstaaten die Bestellungen von Impfstoffen fir die saisonale Grippe
geméald den Empfehlungen der WHO erhdhen sollten, um die pharmazeutische

Européisches Parlament. Strategie zur Abwehr ener Grippepandemie.  Entschlief3ung
P6_TA(2005)0406 des Européi schen Parlaments, 26. Oktober 2005.

Européisches Parlament. Bereitschaftss und Reaktionsplanung der Européischen Gemeinschaft mit
Blick auf eine Influenzapandemie. Entschlieung des Européischen Parlaments P6_TA(2006)0259,
14. Juni 2006.
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Industrie beim Ausbau ihrer Kapazitdéten fur die Herstellung von
Grippeimpfstoffen zu unterstiitzen und so den erheblichen Anstieg der Nachfrage,
den eine Influenzapandemie mit sich bringen wirde, zu bewaltigen.

Im Fale einer Pandemie wirden die 27 EU-Mitgliedstaaten mindestens 495 Mio. Dosen
(monovalenter) Pandemie-Impfstoffe benétigen. Die jéhrliche Produktion von Impfstoffen
gegen die saisonale Grippe wird auf 223 Mio. Dosen geschétzt; davon werden
105 Mio. Dosen in der EU vermarktet. Impfstoffe gegen die saisonale Grippe sind allerdings
trivalent (d. h. sie enthalten drei verschiedene Virusstdmme der saisonalen Grippe). Fiur die
Impfstoffherstellungskapazitét bedeutet dies, dass die Kapazitét fur die Herstellung einer
Impfstoff-Dosis gegen die saisonale Grippe derjenigen fur die Herstellung von drel Pandemie-
Impfstoffdosen entspricht und dass fir die Impfung einer Person gegen die saisonale Grippe
die gleiche Menge an Impfstoff nétig ist wie fur die Impfung von drei Personen gegen die
pandemische Grippe. Um die gesamte EU-Bevolkerung zu impfen, missen wir daher die
Herstellung trivalenter Impfstoffe gegen die saisonale Grippe fur die EU auf 165 Mio. Dosen
aufstocken, was der Menge von 495 Mio. monovalenter Impfstoffdosen gegen die
pandemische Grippe entspricht. Diese Aufstockung von 105 Mio. auf 165 Mio. Dosen
entspricht einem Anstieg um 57 % (d. h. 60 Mio. Dosen) im Einsatz trivalenter Impfstoffe
gegen die saisonale Grippe. Mit dieser Aufstockung hétte die Industrie die Kapazitét,
ausreichend Pandemie-Impfstoff fur die gesamte EU-Bevolkerung herzustellen. Das Ziel
einer erhdhten Impfquote von Risikogruppen wird somit der EU helfen, dieses Ziel fir
Pandemie-lmpfstoffe zu erreichen.

Darlber hinaus ist der logistische Aufwand einer raschen Impfung der gesamten EU-
Bevolkerung nicht zu unterschétzen: je hoher die zu erreichende Impfquote ist, umso hoher
muss die Kapazitéat zur Verabreichung der Impfstoffe im Notfall sein. Die Mitgliedstaaten
haben bereits Vorkehrungen zur Erhdhung der Kapazitét zur Verabreichung von Impfstoffen
getroffen, beispielsweise indem Krankenpflegepersonal erlaubt wurde, Grippe-lmpfungen zu
verabreichen. Dennoch l&sst sich diese Kapazitétsaufstockung nicht planen, sondern sie muss
schrittweise gepruft werden. Mit der Verdopplung der aktuellen Durchimpfungsrate der
Allgemeinbevidlkerung gegen Grippe lief3e sich tatsachlich eine allgemeine Durchimpfung
von 30 % erreichen. Dies bedeutet, dass sich der Arbeitsaufwand fir Impfungen in dem
vorgesehenen Zeitfenster zwischen der Freigabe des saisonalen Impfstoffs und dem Einsetzen
der Erkrankungsfélle in den meisten Fallen verdoppeln wirde. Fir eine einzelne Arztpraxis
wirde dies bedeuten, dass die Grippe-lmpfung eine ganze Woche in Anspruch nehmen
konnte. Bereits jetzt treten Jahr fur Jahr logistische Probleme dabei auf, die Impfstoffe zum
Ort der Versorgung zu bringen.

Da derzeit die Kapazitdten fur die Herstellung und Verabreichung von Impfstoffen nicht
ausreichen, wird es schwierig sein, die Durchimpfungsziele zu erreichen; auf3erdem wird es
zu Disparitéten zwischen den Mitgliedstaaten kommen.

NOTWENDIGKEIT VON VERHALTENSANDERUNGEN SOWIE ORGANISATORISCHER
VERANDERUNGEN UND FORSCHUNGSBEDARF

Einige Mitgliedstaaten haben bereits durch gute Organisation (Aufkldrung, Kostenerstattung,
Verabreichung des Impfstoffs) eine hohe Durchimpfungsrate erzielt. Einige andere
Mitgliedstaaten sind hiervon jedoch noch weit entfernt, deshalb erhthen sie ihre
Anstrengungen, um die Beschéftigten des Gesundheitswesens und Risikogruppen auf die
Notwendigkeit htherer Impfquoten aufmerksam zu machen.

Die Mitgliedstaaten haben ebenso wie die aufeinanderfolgenden
Forschungsrahmenprogramme der Kommission erheblich in die Grippe-Forschung investiert
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und eine Reihe von Projekten zur Impfstoffentwicklung finanziell geférdert. Zwar
konzentrierten sich die meisten dieser Projekte auf Pandemie-lmpfstoffe, doch sie umfassten
auch neue Konzepte, wie intranasale Verabreichung, zellbasierte Verfahren zur
Impfstoffherstellung und die Prifung neuer Adjuvantien, die fur saisonale Impfstoffe relevant
sind. Dennoch bedarf es verstérkter Sozial- und Verhatensforschung, epidemiologischer
Studien zur Impfstoffwirksamkeit und -effizienz sowie fortlaufender Prifung der oben
genannten biologischen und technologischen Innovationen, um das Ziel eines besseren
Schutzes der Bevolkerung zu erreichen. An der Finanzierung sollten sich Impfstoffhersteller
und offentliche Hand beteiligen.

ZUSAMMENARBEIT IN EUROPA

Die Gesundheit der EU-Blrger hangt davon ab, dass gemeinsam in abgestimmter Weise
gegen die saisonale Grippe vorgegangen wird, eine Krankheit, die in jingerer Zeit mehrere
schwere Pandemien ausgelost hat. Die ,spanische Grippe® von 1918 verursachte
beispielsweise mehr Todesfélle a's die militarischen Handlungen im 1. Weltkrieg. Aufgrund
der umfangreichen Reisebewegungen in der EU kdnnte sich ein Pandemie-Virus sehr rasch in
der Bevolkerung ausbreiten; diese Ausbreitung wirde zudem durch die schwache
Durchimpfung beglinstigt. Die grof3en Unterschiede zwischen den Mitgliedstaaten bel den
Durchimpfungsraten gegen die saisonale Grippe zeigen, dass ein hohes Potenzial fur die
Senkung der Krankheitdast bei Risikogruppen in Europa besteht, von dem digenigen
Mitgliedstaaten mit geringerer Durchimpfung am meisten profitieren wirden. Zudem kame es
dem Wohl der EU insgesamt zugute, wenn die Krankheitsausbreitung verringert wirde, was
zu erheblichen Einsparungen bei den Gesundheitsausgaben, aber auch zur Verringerung
wirtschaftlicher Verluste fihren wirde.

Im Falle einer Pandemie wird sich der Zugang zu ausreichenden Dosen von Pandemie-
Impfstoffen als schwierig erweisen. Dies wird zu Problemen bei der Auswahl der zu
impfenden Bevolkerung flhren.

DEFINITION VON RISIKOGRUPPEN

Das Européische Zentrum fir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten hat eine
wissenschaftliche Stellungnahme dartiber vorgelegt, welche Risikogruppen am meisten von
der Impfung profitieren. Aus der Literaturanalyse geht hervor, dass es zwei Risikogruppen
gibt, bei denen eine routinemdldige Impfung gegen die saisonale Grippe aus
wissenschaftlichen Grinden und zum Schutz der offentlichen Gesundheit in Europa
gerechtfertigt ist:

(1)  &tere Menschen, in der Regel ab 65, und

(2)  chronisch kranke Menschen, die insbesondere an folgenden Erkrankungen leiden:

— chronischen Atemwegserkrankungen,

— chronischen Herz-Kreislauf-Erkrankungen,

— chronischen Stoffwechsel stérungen,

— chronischen Leber- und Nierenerkrankungen,

— (angeborener oder erworbener) Immunschwéche,

— Erkrankungen, die eine Langzeit-Salicylat-Therapie erfordern (bel jungen Menschen) und
— Zustanden, die die Atemwegsfunktion beeintrachtigen.
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Aus Berechnungen des ECDC geht hervor, dass durchschnittlich etwa 25% der
EU-Bevolkerung den beiden gréften Risikogruppen zuzuordnen sind.

Ferner sollte das ECDC in der Lage sein, den Mitgliedstasten dabei zu helfen,
Standardverfahren und Uberwachungsmethoden zu entwickeln, um eine bessere
Vergleichbarkeit der Durchimpfung gegen die saisonale Grippe zu ermdglichen. Das ECDC
konnte dazu beitragen, die Durchfihrung der vorgeschlagenen Empfehlung und die
Mal3nahmen der Mitgliedstaaten zu begleiten.

ZWECK DIESESVORSCHLAGS

Um die Mitgliedstaaten dabel zu unterstiitzen, eine Durchimpfungsrate von 75 % der
Risikogruppen (altere Menschen Uber 65 und Menschen mit bestimmten Erkrankungen) zu
erzielen, schlagt die Kommission dem Rat hiermit vor, eine Empfehlung zur Impfung gegen
die saisonale Grippe anzunehmen. Diese Empfehlung schléagt eine Reihe spezifischer
Mal3nahmen vor, die von den Mitgliedstaaten durchzufiihren wéren, um so friih wie moglich,
gpatestens jedoch im Winter 2014/2015, die Zielvorgabe zu erreichen.

e Sicherstellung, dass ein nationaler Aktionsplan vorliegt, der darauf abzielt, die
Durchimpfungsrate bei Risikogruppen anzuheben. Umfassen sollte er alle Aspekte der

e Beschreibung der durchzufihrenden Mal3nahmen, um bis zum Winter 2014/2015 die
Zielvorgabe von 75 % zu erreichen; dazu gehort Folgendes:

e Maoglichkeiten zur Verbesserung der Durchimpfung von Risikogruppen (z. B.:
Impfkampagnen, K ostenerstattung),’

¢ eingesetzte Methoden zur Messung der Durchimpfung,

e Schulung und Information von Beschéftigten des Gesundheitswesens,
e Aufklarung der Risikogruppen,

e Prognose der von 2011 bis 2012 zu erreichenden Durchimpfung.

e Bericht an die Kommission Uber die Durchfihrung der nationalen Aktionsplane bis zum
31. Mai nach Annahme dieser Empfehlung. Der Bericht soll genaue Daten Uber die erzielte
Durchimpfungsrate bei Risikogruppen auf der Grundlage entsprechender Erhebungen und
anderer vom ECDC entwickelter Methoden enthalten.

Die Tatsache, dass es keine Herstellungstechnologien (wie zellbasierte Herstellung) gibt, mit
denen sich die Produktion leicht steigern lief3e, ist ein weiterer Grund fir die nicht
ausreichende Kapazitdt bei plétzlich steigender Nachfrage. Forschung zu effizienteren
Adjuvantien wirde dazu beitragen, mehr Menschen mit geringeren Mengen an Antigenen zu
immunisieren. Impfstoffhersteller sollten mehr in die Forschung investieren, um die
angestrebte Produktionskapazitét zu erreichen.

° Fur die Zwecke dieser Empfehlung wird diese Einteilung in Risikogruppen als Benchmark fur die
Durchimpfung von 75 % verwendet. Allerdings kénnen die Mitgliedstaaten durchaus auch weitere
Gruppen in die Impfung einbeziehen.
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Vorschlag fur eine
EMPFEHLUNG DESRATES
zur Impfung gegen die saisonale Grippe

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europaischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 152 Absatz 4,

auf Vorschlag der Kommission™,

in Erwégung nachstehender Griinde:

D

)

©)

(4)

©)

Die saisonale Grippe ist eine hochansteckende Viruserkrankung, die typischerweise in
der kalten Jahreszeit epidemieartig auftritt. Sie gehort zu den wichtigsten und
haufigsten Ubertragbaren Krankheiten und ist in alen Mitgliedstaaten der
Européi schen Union eine haufige Quelle von Morbiditat und Mortalitét.

In manchen Falen treten Komplikationen auf, die Uber eine harmlose
Atemwegsinfektion hinausgehen und zu schwerer Lungenentzindung mit oft
todlichem Ausgang oder starker Schwéachung fuhren. Diese Komplikationen treten
weitaus haufiger in hoherem Lebensalter und bei chronisch kranken Menschen auf.

Die saisonale Grippe kann durch Impfung abgeschwéacht werden; doch das Virus
verandert haufig seine Antigenzusammensetzung, weshalb die
I mpfstoffzusammensetzung regel méaldig angepasst werden muss.

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) empfahl in ihrer EntschlieBung 56.19" im
Jahre 2003, die Durchimpfung aller Menschen mit hohem Risiko gegen die Grippe zu
verstarken, um bei dteren Menschen bis 2006 eine Impfquote von mindestens 50 %
und bis 2010 von 75 % zu erreichen.

Im Oktober 2005 und im Juni 2006 nahm das Europsische Parlament
Entschlieffungen an, mit denen die Mitgliedstaaten dazu aufgerufen wurden, die
Grippe-Impfung im Einklang mit den Empfehlungen der WHO zu verstérken. In
diesen EntschliefRungen wurden die Mitgliedstaaten auf3erdem dringend aufgefordert,
die Grippe-Durchimpfungsrate vor Ausbruch einer Pandemie nach den Empfehlungen
der WHO zu erhthen, womit auch der Industrie Anreize geboten werden, die
Produktionskapazitét zu erweitern, um die im Fale einer Pandemie erwartete

10
11

12

13

ABI.

Weltgesundheitsversammiung. Prévention und Bekampfung von Grippepandemien und jahrlichen
Epidemien. 56. Weltgesundheitsversammlung; Entschlieflung WHAS6.19, 28. Mai 2003.

Européisches Parlament. Strategie zur Abwehr ener Grippepandemie.  Entschlief3ung
P6_TA(2005)0406 des Européi schen Parlaments, 26. Oktober 2005.

Européisches Parlament. Bereitschaftss und Reaktionsplanung der Européischen Gemeinschaft mit
Blick auf eine Influenzapandemie. Entschlieung des Européischen Parlaments P6_TA(2006)0259,
14. Juni 2006.
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

Nachfrage nach Impfstoffen zu decken, und die Kapazitét der Gesundheitssysteme zur
Verabreichung der Impfstoffe schrittweise zu erhéhen.

Daher sollte auf Gemeinschaftsebene einheitlich vorgegangen werden, um die
saisonale Grippe einzuddmmen, indem die Impfung von Risikogruppen gefordert
wird. Zweck der vorliegenden Empfehlung ist es, die gemal’ der WHO-Empfehlung
angestrebte Durchimpfungsrate dlterer Menschen von 75 % soweit moglich bis 2015
oder so frih wie mdglich nach 2010 zu erreichen. Diese Zielvorgabe von 75 % sollte
gemald den im August und im Oktober 2008 herausgegebenen Leitlinien des
Europaischen Zentrums fir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten auf die
Risikogruppe der chronisch Kranken ausgedehnt werden.

Hohere Durchimpfungsraten der Risikogruppen wirden auch zu héheren allgemeinen
Durchimpfungsraten und damit zur Ausweitung der strategisch wichtigen
Produktionskapazitét fur Impfstoffe in der Européischen Union fuhren.

Um diese Veranderungen zu bewirken, ist es als erster Schritt erforderlich, alle
Mitwirkenden des Gesundheitswesens, Risikogruppen, Beschéftigten des
Gesundheitswesens, Arzte, Manager des Gesundheitswesens und politischen
Entscheidungstréger durch offentliche und berufssténdische Aufkl&rungskampagnen
Uber das Problem der saisonalen Grippe zu informieren.

Welche Malinahmen die Mitgliedstaaten in diesem Bereich getroffen haben und die
Art und Weise, wie sie dieser Empfehlung nachgekommen sind, sollte Gegenstand
jahrlicher Berichte auf nationaler Ebene sein. Vor allem ist es unerlasslich, spezifische
und vergleichbare Daten Uber die Durchimpfung von Risikogruppen zu erheben, umin
allen Mitgliedstaaten die Situation richtig bewerten zu kdnnen. Solche Daten lagen vor
Annahme dieser Empfehlung nicht immer vor. Anhand dieser Daten kdnnen die
Kommission und die Mitgliedstaaten mit Drittléndern Informationen und vorbildliche
Verfahren Uber die vorhandenen Kandle der internationalen Zusammenarbeit im
Bereich des Gesundheitswesens austauschen.

In der Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 21. April 2004 Uber die Errichtung eines Europdischen Zentrums fir die
Pravention und die Kontrolle von Krankheiten** (ECDC) wurde dieses Zentrum vor
allem damit beauftragt, der Kommission und den Mitgliedstaaten technische und
wissenschaftliche Beratung zu leisten. Das Zentrum betreibt auch das spezielle Netz
fur die Uberwachung der saisonalen Grippe, das gemaR der Entscheidung
Nr. 2000/96/EG™ der Kommission vom 22. Dezember 1999 betreffend die von dem
Gemeinschaftsnetz nach und nach zu erfassenden Ubertragbaren Krankheiten gemal3
der Entscheidung Nr.2119/98/EG des Européischen Parlaments und des Rates
eingerichtet wurde. Das Zentrum sollte daher die Mitgliedstaaten dabei unterstiitzen,
Leitlinien zu erarbeiten, um die Vergleichbarkeit der Durchimpfung gegen die
saisonale Grippe zu verbessern.

Gemal3 dem Subsidiaritatsprinzip nach Artikel 5 des Vertrags kann die Gemeinschaft
nur dann eine neue Malnahme in einem Bereich treffen, der nicht in die
ausschliefdliche Zustandigkeit der Gemeinschaft fallt —wie in diesem Fall die Impfung
gegen die saisonale Grippe —, wenn wegen des Umfangs oder der Wirkungen der
vorgeschlagenen  Malnahmen die  vorgeschlagenen Ziele besser  auf

14
15

ABI. L 142 vom 30.4.2004, S. 1.
ABI. L 28 vom 3.2.2000, S. 50.
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Gemeinschaftsebene as auf Ebene der Mitgliedstaaten erreicht werden kdnnen. Die
saisonale Grippe kann zu einer Pandemie fihren und lésst sich nicht auf eine
geografische Region oder einen Mitgliedstaat eingrenzen. Daher kann ein
koordiniertes Vorgehen auf Gemeinschaftsebene den Mitgliedstaaten dabel helfen,
ihre nationalen Ziele zu erreichen —

EMPFIEHLT:

1.

Die Mitgliedstaaten sollten einen nationalen Aktionsplan annehmen und
durchfihren, der darauf abzielt, die Durchimpfung zu verbessern, damit so frih wie
madglich, spétestens jedoch im Winter 2014/2015, eine Durchimpfungsrate von 75 %
bei allenin Nummer 2 Buchstabe a genannten Risikogruppen erreicht wird.

Der Aktionsplan sollte die auf nationaler Ebene festgestellten Unzulanglichkeiten
berticksichtigen und die Ressourcen zuweisen, die flr das Erreichen der Zielvorgabe
und zur Organisation der in Nummer 2 Buchstaben b und ¢ genannten Tatigkeiten
notwendig sind.

Im Rahmen des in Nummer 1 genannten nationalen Aktionsplans sollten die
Mitgliedstaaten

a) die folgenden gemeinsamen Definitionen von Risikogruppen, insbesondere
gema? den vom ECDC im August 2008 herausgegebenen Leitlinien™,
annehmen und umsetzen:

i) ,altere Menschen® bedeutet Menschen ab 65 Jahren;

i) ,Menschen mit Vorerkrankungen® bedeutet Menschen, die an einer der
folgenden Erkrankungen leiden:

—  chronischen Atemwegserkrankungen und -stérungen,

—  chronischen Herz-Kreislauf-Erkrankungen,

—  chronischen Stoffwechsel stérungen,

—  chronischen Nieren- und L ebererkrankungen,

- (angeborenen oder erworbenen) Stérungen des Immunsystems;

b) gemdl den vom ECDC herauszugebenden Leitlinien jahrliche Erhebungen
Uber die Durchimpfung aller Risikogruppen durchfiihren und die Griinde
analysieren, aus denen Menschen sich nicht impfen lassen;

c¢)  Aufklérung, Schulung und Informationsaustausch zum Thema saisonale Grippe
fordern durch

1) dieInformation von Beschaftigten des Gesundheitswesens,

i)  dieInformation von Risikogruppen und deren Angehdrigen Uber Risiken
und Préavention.

Nach Annahme dieser Empfehlung sollten die Mitgliedstaaten der Kommission jedes
Jahr (jeweils bis zum 31. Mai) Uber die Durchfiihrung dieser Empfehlung Bericht
erstatten, vor allem Uber die bel Risikogruppen erzielte Durchimpfung, damit ein
Beitrag zum Follow-up dieser Empfehlung auf Gemeinschaftsebene geleistet werden
kann.
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http://ecdc.europa.eu/en/files/pdf/Publications/priority risk groups forinfluenza vaccination.pdf.
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4. Die Kommission wird aufgefordert, dem Rat Uber die Durchfihrung dieser

Empfehlung auf der Grundlage der von den Mitgliedstaaten vorgelegten
Jahresberichte bis 2015 jahrlich und danach alle drei Jahre Bericht zu erstatten.

Geschehen zu Brissel, am [ ...]

Im Namen des Rates
Der Prasident
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