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Neue Influenza A/H1N1 N7
Impfkonzept Sachsen GESUNDE_SACHSIEN:_

Bewusst leben.
Zur Einddmmung einer Influenza-Pandemie wurde durch Bund und L&nder im Rahmen des Na-
tionalen Pandemieplanes ein Impfkonzept erarbeitet und mit zwei Herstellern von Impfstoffen
Vorvertrage Uber die Herstellung und Belieferung mit Pandemieimpfstoff flir die gesamte Bevdl-
kerung abgeschlossen.

Auf Grund der Entwicklung der Neuen Influenza (A/H1N1), die zwar eine hohe Infektiositat aber
in Deutschland eher milde Krankheitsverlaufe zeigt, wurden die Impfkonzepte aktualisiert. Eine
Impfung wird nicht mehr fir die gesamte Bevélkerung der BRD fur notwendig erachtet, wohl
aber flr Personengruppen mit besonderem Risiko, schwerere Krankheitsverlaufe zu entwickeln
(z.B. Personen mit chronischen Erkrankungen der Atmungsorgane und anderen chronischen
Erkrankungen; Stoffwechselstérungen, Adipositas u.a.) und flr sogenanntes Schllisselpersonal
des Gesundheitswesens, der Polizei und Feuerwehr. Aus diesem Grund wurden von den Lan-
dern bisher Impfstoffe flir 30% der Bevdlkerung bestellt, was rechnerisch dem o.g. Personen-
kreis entspricht. Damit stiinden dann aber keine Impfstoffe flr weitere Blirger, die sich aus ihrem
eigenen Schutzbedurfnis heraus impfen lassen méchten, zur Verfligung. Dies wiirde zu einer
Unzufriedenheit der Bevdlkerung flihren, obwohl aus medizinischen Griinden weitere Impfungen
nicht nétig waren. Daher beraten die Lander derzeit, ob fir weitere Teile der Bevélkerung Impf-
stoff bestellt werden soll.

Auf der Grundlage des § 20 Absatz 4 des IfSG wurde am 19. August 2009 die ,Verordnung tber
die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung bei Schutzimpfungen gegen die neue
Influenza A(H1N1) (Influenzaschutzimpfung-GKV-Leistungspflichtverordnung — ISChGKVLV)*
erlassen. Ziel der Verordnung ist es, sicherzustellen, dass alle gesetzlich Krankenversicherten
einen Anspruch auf Impfung gegen das Neue Influenzavirus A(H1N1) gegeniber der gesetzli-
chen Krankenversicherung haben. Dabei sollen Personen, bei denen zu befiirchten ist, dass
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eine Infektion zu schweren Krankheitsverlaufen flhrt, Personen mit einem erhéhten Expositions-
risiko und Personen, die fur die gesundheitliche Versorgung der Bevdlkerung wichtig sind, vor-
rangig bertcksichtigt werden. Bei dem insoweit vorrangig zu beriicksichtigenden Personenkreis
handelt es sich insgesamt um etwa 22,5 Mio. Versicherte in Deutschland.

Da die Impfstoffherstellung sich Uber mehrere Wochen hinziehen wird, stehen den Landern jede
Woche nur eine beschrankte Anzahl Impfdosen zur Verfigung. Daher war es nétig, ein Impfkon-
zept zu entwickeln: Um die gesundheitliche Betreuung der Bevdlkerung auch in den Zeiten der
Influenza-Pandemie abzusichern und die 6ffentliche Ordnung und Sicherheit aufrecht erhalten
zu kénnen, wird in den ersten zwei Wochen sogenanntes Schllisselpersonal (medizinisches
Personal, Beschéftigte der Polizei und Feuerwehr u.&.) geimpft. Um schwere Krankheitsverlaufe
zu verhindern, werden danach Personen mit chronischen Vorerkrankungen und anderen Indika-
tionen zum Impfen aufgerufen. Gesunde Menschen, die sich vorsorglich impfen lassen wollen,
werden im Anschluss daran zur Impfung aufgerufen.

Auch die Arzteschaft wird in diesem Sinne aufgefordert, in erster Reihenfolge besonders gefahr-
dete Personen zu impfen, da fir diese auch die Nutzen/Risiko-Abschatzung einer Impfung am
ehesten fur eine Impfung spricht (die Chance, schwere Krankheitsverlaufe zu verhindern Gber-
steigt die Risiken und Nebenwirkungen der Impfung).

Pro Impfung sind rechnerische Kosten flr Impfstoffe von etwa 9 Euro und Kosten flr die mit der
Impfung verbundenen Dienstleistungen von 5 Euro angesetzt. Bei einer zweimaligen Impfung
ergeben sich daraus je geimpften Versicherten geschatzte Kosten von 28 Euro. Die Versicher-
tenpauschale von 28 Euro enthalt somit die Kosten fur den Impfstoff, die Verbrauchsmittel, die
Logistik, die Klarung der Indikation und Kontraindikation, die Aufklarung der zu impfenden Per-
sonen, die Verabreichung des Impfstoffs und die entsprechende medizinische Dokumentation.

Auf Landesebene oder landeribergreifend werden Fonds eingerichtet. Die gesetzlichen Kran-
kenkassen zahlen die festgelegten Betrage fir die Impfkosten je Versicherten an den Fond des
Landes, in dem ihre Versicherten ihnren Wohnsitz haben (pauschal nach Mitgliederanzahl). Die
privaten Krankenversicherungsunternehmen, der Verband der privaten Krankenversicherung
e.V., die Trager der Sozialhilfe und die Beihilfetrager kénnen sich als Kostentrager an den Fonds
beteiligen.

Die niedergelassenen Arzte rechnen die Impfleistung (fiir 2 Impfungen 10,- €) fiir die gesetzlich
Versicherten und die Privatversicherten (Planungsstand August 2009) tber die KVS ab. Die
KVS erhalt das Honorar fiir die impfenden Arzte direkt aus dem Fond. Hierzu wird eine Verein-
barung zwischen SMS und KVS getroffen. Eine Abrechnung der Impfleistung erfolgt nur fir
die Verimpfung von Impfstoffen der Firmen GlaxoSmithKline (gsk) oder Novartis, bei de-
nen die Lander bestellen. Die Impfstoffkosten werden durch die Arzte bzw. Apotheken nicht ge-
sondert berechnet. Die Abrechnung erfolgt direkt mit dem Fond.
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Besonders gefahrdete Personengruppen, die im Freistaat Sachsen vorrangig geimpft
werden sollen

1. medizinisches Personal

Hiermit wird den Empfehlungen der WHO entsprochen, nach denen alle Lander mit erster Priori-
tat die Mitarbeiter im Gesundheitswesen impfen sollen, um die wichtige Gesundheitsinfrastruktur
zu schitzen. Personal im Gesundheitswesen ist durch den vermehrten Kontakt mit Influenza-
Infizierten besonders gefahrdet und kann andererseits die Infektion auf andere Menschen, u.a.
auch auf vulnerable Gruppen, durch engen Kontakt Ubertragen.

Folgende Personengruppen sollten hierbei berlicksichtigt werden:
- OGD

- Personal in Krankenhausern und Fachkrankenh&usern

- Personal in Arzt- und Zahnarztpraxen

- Personal in Alten- und Pflegeheimen

- Personal ambulanter Pflegedienste

- Personal in Wohnstatten fir Menschen mit Behinderungen

- Personal in Apotheken

- Personal im pharmazeutischen GroBhandel

- rekrutiertes Unterstitzungspersonal

- Personal in stationaren Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen
- Personal hauptamtlicher Blutspendeteams

- Personal in Hebammenpraxen

- Personal in Physiotherapie-Praxen

2. Personen, die im Bereich der 6ffentlichen Sicherheit und Ordnung tétig sind

Bei diesem Personenkreis kann von einem erhéhten Expositionsrisiko ausgegangen werden.
Folgende Personengruppen sollten hierbei berticksichtigt werden:

- hauptamtlich Beschaftigte im Brandschutz und freiwillige Feuerwehr

- Beschéftigte im Rettungsdienst und Krankentransport

- Vollzugspolizisten

- Justizvollzugspersonal

- Vollzugspersonal fur §§ 16, 28-30 IfSG

3. Personen mit medizinischen Indikationen/Risikofaktoren

Nach bisher vorliegenden Daten zahlen v.a. Personen mit chronischen Erkrankungen und
Schwangere zu den Risikogruppen flr schwer verlaufende Erkrankungen mit Neuer Influenza
A(H1NT).

Zusétzlich zu den STIKO-Empfehlungen fir die Impfung gegen saisonale Influenza wurde in der
ISchGKVLYV bei den Personen mit chronischen Grunderkrankungen die Adipositas (bei Erwach-
senen Body Mass Index (BMI) >= 30; bei Kindern diejenigen, deren Gewicht tUber der 97. alters-
und geschlechtsspezifischen BMI-Perzentile liegt) mit aufgenommen.
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Folgende Personengruppen sollten hierbei somit berticksichtigt werden (nach § 1 ISChGKVLYV),
wobei die Indikationsstellung zur Impfung durch den behandelnden Arzt erfolgt:

Personen mit

-- chronischen Krankheiten der Atmungsorgane einschlieBlich Asthma und chronisch
obstruktiver Bronchitis

-- chronischen Herz-Kreislauf-, Leber- und Nierenkrankheiten

-- Diabetes und anderen Stoffwechselkrankheiten

-- Fettleibigkeit (Adipositas)

-- multipler Sklerose mit durch Infektionen ausgelésten Schiben

-- angeborenen oder erworbenen Immundefekten mit T-zellularer oder B-zellularer
Restfunktion

-- HIV-Infektion oder anderen Infektionskrankheiten, die eine Schwachung des
Immunsystems verursachen

-- vergleichbar schweren Erkrankungen, bei denen zu erwarten ist, dass eine Erkrankung
an Influenza A(H1N1) schwer verlauft

Schwangere.

Diese Risikogruppen werden auf der Basis der Impfempfehlungen der STIKO/SIKO bzgl. Neuer
Influenza A(H1N1) ggf. erganzt bzw. angepasst werden.
Organisation und Durchfiihrung der Impfungen im Freistaat Sachsen

Informationen zu Impfabstanden

Laut Stellungnahme der SIKO kdnnen die beiden Impfstoffe gegen saisonale Influenza und
Neue Influenza A(H1N1) synchron verabreicht werden, da es sich um Totimpfstoffe handelt,
bei denen keine Impfabstande einzuhalten sind.

Mit der Impfung gegen saisonale Influenza kann aber — laut SIKO — bereits, sobald entspre-
chender Impfstoff verfligbar ist, im September/Oktober 2009 begonnen werden, auch wenn
zu diesem Zeitpunkt noch kein Impfstoff gegen Neue Influenza A(H1N1) ausgeliefert wurde.
Erfolgen die Impfungen getrennt, sollte einige Tage versetzt geimpft werden, um mégliche
Impfreaktionen der 1. Impfung abzuwarten.

Bei der mock-up-Zulassung des Prototyp-Impfstoffs der Firma gsk wurden in Studien jeweils
2 Impfstoffdosen im Abstand von 3 Wochen verabreicht. 21 Tage nach der zweiten Injektion
wiesen 84% der Geimpften Konzentrationen von Antikérpern auf, die sie gegen das Impfan-
tigen (hier: H5N1) schitzen wirden (Angaben EMEA).

Zwischen der Verabreichung der ersten und zweiten Impfdosis gegen Neue Influenza
A(H1N1) sollten daher (mindestens) 3 Wochen liegen. Die zweite Impfstoffdosis kann aber
auch noch nach bis zu 6 Monaten nach der 1. Dosis verabreicht werden (Stellungnahme
SIKO).

Die besonders geféahrdeten Gruppen sollten vorzugsweise zunachst méglichst mit 2 Impf-
stoffdosen versorgt werden, bevor die restliche Bevdlkerung erstmalig geimpft wird (Empfeh-
lung SIKO).



Verteilungswege des Impfstoffs

Die verflgbaren Impfstoffdosen werden von einem Logistiker mit Kihlfahrzeug bei der Firma
gsk abgeholt.

In den ersten beiden Wochen erfolgt ausschlieBlich eine Belieferung der Gesundheitsam-
ter fur die erste Impfung des Schllisselpersonals. Ab der 3. Woche wird das Regelsystem
beliefert. Die Lieferung an die Gesundheitsamter fir die 2. Impfung des Schllisselpersonals
erfolgt zu einem spéateren Zeitpunki.

Die Gesundheitsamter impfen selbst oder stellen den Impfstoff flr die Impfung des medizini-
schen Personals z.B. den niedergelassenen Arzten, Krankenhdusern bzw. Betriebsarzten
zur Verfugung, die im Auftrag des Gesundheitsamtes die Verimpfung Gbernehmen. Diese
impfen somit im Auftrag des Gesundheitsamtes als Verwaltungshelfer. Die rechtliche Absi-
cherung ist somit durch die Amtshaftpflicht gegeben (schriftliche Dokumentation erforder-
lich).

Der Impfstoff wird durch Praxispersonal/Betriebsmediziner beim Gesundheitsamt abgeholt.
Die restlichen, nicht aufgebrauchten Impfdosen der 10-Dosen-Gebinde sollten méglichst im
Rahmen der Indikationsimpfungen der Risikogruppen eingesetzt werden.

Ab der 3. Woche wird zur Versorgung der niedergelassenen Arzte mit Impfstoff fiir die me-
dizinischen Risikogruppen und die tbrige Bevolkerung die Verteilung Uber den PharmagroB-
handel an die Apotheken (,Regelsystem®) durchgefihrt. Derzeit werden die mit den Vertei-
lungswegen einhergehenden rechtlichen Voraussetzungen und finanziellen Belastungen ge-
klart. Die Impfung erfolgt nicht mehr als Verwaltungshelfer, sondern im Regelsystem.

Hinweise zur Durchfiihrung der Impfungen

Impfstoff-Antigen und Adjuvans werden getrennt geliefert und missen vor der Impfstoffappli-

kation zusammengefihrt werden.

Sowohl Impfstoff-Antigen als auch Adjuvans werden in Mehrdosengebinden (Ampullen) fir

10 Impfdosen zur Verfigung gestellt.

Jede Packung enthalt 1 Schachtel mit 50 Ampullen des Impfstoff-Antigens und 2 Schachteln

mit je 25 Ampullen des Adjuvans. Somit enthélt eine Packung 500 Impfdosen.

Transport und Lagerung sollen bei 2-8°C erfolgen.

Kanulenbedarf (Spritzen und Kanllen werden bei Ausgabe des Impfstoffes mit zur Verfl-

gung gestellt:

-- 1 Spritze (5 ml) + Kanule 20G (1“ oder 1 '2*) zum Transfer des Adjuvans in die Ampulle
mit Antigen

-- 10 Spritzen (1 ml) + ggfs. 1 Kanule 20G (1“ oder 1 2*) um jeweils eine 0,5 ml Dosis zu
entnehmen

-- Die Nadel, die zur Entnahme verwendet wird, muss durch eine Nadel, die zur
intramuskularen Injektion geeignet ist, ausgewechselt werden. Somit werden zusétzlich
10 Kanulen 25G (1) zur i.m.-Injektion bendtigt.

Beachte: Die Kanule fir das Durchstechen der Antigen- und Adjuvans-Flasche sollte nicht

gréBer als empfohlen sein. Sonst besteht das Risiko, dass Bestandteile des Gummistopfens
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in die Durchstechflasche gelangen und die Kantle blockieren bzw. aspiriert und bei der Imp-
fung injiziert werden.

Kanulen zum Bellften der Flaschchen (Druckausgleich) werden It. Auskunft von erfahrenen
Impfpraktikern nicht bendtigt, da es geeignete Techniken zum Druckausgleich beim Injizieren
und Aspirieren gibt. Bei groBen Impfaktionen besteht das Risiko, dass Mehrdosenbehaltnis-
se Uber Stunden unbeaufsichtigt mit einer Kanlle versehen mikrobiell besiedelt werden kén-
nen.

Weitere fir die Impfung benétigte Materialien wie Tupfer, Desinfektionsmittel werden durch
den Freistaat Sachsen nicht bevorratet und zur Verfligung gestellt, da hier der Markt wohl
gesattigt ist.

Die zubereiteten Impfstoffdosen sind arbeitstaglich aufzubrauchen.

Durch eine gute Planung und Abstimmung mit den impfenden Arzten soll sichergestellt wer-
den, dass so wenig wie mdglich Impfstoffreste verworfen werden muissen.

Far die Koordination der Impfungen des Schllisselpersonals ist der 6éffentliche Gesundheits-
dienst zustandig. Ein Teil der Impfungen, z.B. der freiwilligen Feuerwehr, werden vom Ge-
sundheitsamt, ggf. mit Unterstitzung des Medizinischen Dienstes der Krankenkassen,
durchgefihrt. Die Gesundheitsamter legen ggf., bei Notwendigkeit, weitere Personengrup-
pen des Schllsselpersonals fest, die vom Gesundheitsamt geimpft werden, z.B. Mitarbeiter
ganz kleiner Praxen, Personal des ambulanten Pflegedienstes, Personal aus Hebammen-
und Physiotherapie-Praxen, hauptamtliche Blutspendeteams, Mitarbeiter des PharmagroB-
handels.

Im Auftrag der Gesundheitsamter sollen niedergelassene Arzte, Krankenhausarzte sowie
Betriebsarzte ihre eigenen Gruppen des medizinischen Personals impfen.

Das Personal von Alten- und Altenpflegeheimen sollte durch den zustandigen Arbeitsmedizi-
ner oder einen niedergelassenen Arzt nach Absprache geimpft werden.

Durch den polizeiarztlichen Dienst werden die Polizisten sowie die hauptamtlichen Feuer-
wehrkréfte der Kreisfreien Stadte Chemnitz, Dresden und Leipzig geimpft.

Beschéftigte des Rettungsdienstes und Krankentransportes sollen die Impfungen durch ei-
nen eigenen Arzt sicherstellen. Sollte dies nicht mdglich sein, ist die Impfung durch die Ge-
sundheitsamter abzusichern.

Das Personal der JVAs soll Gber deren arztlichen Dienst geimpft werden.

Um die Impfung des Schlisselpersonals in den ersten 2 Wochen zu gewahrleisten, sind alle
Arzte aufgefordert, nach Beginn der Impfkampagne bei inrem Gesundheitsamt die entspre-
chende Anzahl Impfdosen abzuholen. Eine Absprache zwischen kleineren Praxen wére
sinnvoll, um die Mehrdosenbehéltnisse gut ausnutzen zu kénnen.

Apotheker, Physiotherapeuten, Hebammen u.a. sind aufgefordert, sich einen impfenden Arzt
zu suchen, der nach Absprache mit dem Gesundheitsamt die Impfung tGbernimmt.

Die niedergelassenen Arzte impfen nach Indikationsstellung die Risikogruppen mit chroni-
schen Grunderkrankungen und Schwangere, anschlieBend die Gbrige Bevélkerung.

Uber Aufrufe in den Medien werden. die entsprechenden Personen aufgefordert, bei ihrem
niedergelassenen Arzt vorzusprechen, um geimpft zu werden.



Dipl.-Med. Heidrun B6hm
Referentin



