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VORBLATT
Problem:

Das Bundesgesetz uber 6ffentliche Schutzimpfungen gegen
ubertragbare Kinderld&hmung sieht die Festlegung von Impfaktionen
durch das Bundesministerium fir Arbeit, Gesundheit und Soziales

vor.

Nach der jungsten Impfempfehlung des Obersten Sanitatsrates soll
die Poliomyelitisimpfung im S&uglings- und Kleinkindesalter auf
den Totimpfstoff (inaktivierter Impfstoff, IPV) umgestellt werden,
sobald ein entsprechender Kombinationsimpfstoff (z.B.
Diphtherie-Tetanus-Haemophilus influenzae b-Polio) verfiligbar ist.
In diesem Fall sollen Sduglinge und Kleinkinder individuell nach
ihrem jeweiligen Alter mit dem Kombinationsimpfstoff geimpft

werden.

Durch die Umstellung des Impfmodus ist es nicht mehr sinnvoll,
Kinder, die in der Folgé ihre Grundimmunisierung mit dem
Kombinationsimpfstoff beginnen werden, in die 6ffentlichen
Impfaktionen gegen Poliomyelitis einzubeziehen. Daher ware das
Bundesgesetz Uber offentliche Schutzimpfungen gegen lUbertragbare

Kinderl&hmung entsprechend zu novellieren.
Ziel:

Anderung des Bundesgesetzes uber 6ffentliche Schutzimpfungen gegen
ibertragbare Kinderl&hmung in dem Sinn, daf 6ffentliche
Impfaktionen gegen Poliomyelitis nur mehr ab dem
Schuleintrittsalter durchgefihrt werden. Fir einen
Ubergangszeitraum sollen &ffentliche Schutzimpfungen auch noch fir
Sd8uglinge und Kleinkinder vor dem Schuleintrittsalter durchgefihrt
werden, deren Grundimmunisierung noch vor der Anderung der

Impfstrategie mit dem Poliooralimpfstoff begonnen wurde.
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Bndesministerium fir
Arbeit, Gesundheit und
Soziales

GZ. 21.817/4-V111/D/5/97

Entwurt e

Bundesgesetz, mit dem das Bundesgesetz
uber 6ffentliche Schutzimpfungen gegen ibertragbare

Kinderldhmung gedndert wird
Der Nationalrat hat beschlossen:

Das Bundesgesetz liber 6ffentliche Schutzimpfungen gegen
Ubertragbare Kinderl&hmung, BGBl. Nr. 244/1960, zuletzt gedndert
durch BGBl. Nr. 462/1992 und BGBl. I Nr. 21/1997, wird wie folgt

gedndert:

§ 1 lautet:

"§ 1. (1) Eine Offentliche Schutzimpfung im Sinne dieses
Bundesgesetzes ist eine Impfung zum Zweck der Immunisierung gegen
libertragbare Kinderld&hmung durch einen behdrdlich bestellten
Impfarzt fiur die Auffrischung und die Schliefung von Impfliicken ab

dem Schuleintrittsalter.

(2) Bis zum Ablauf des 31. Dezember 2000 sind 6ffentliche -
Schutzimpfungen im Sinne dieses Bundesgesetzes iliberdies Impfungen
zur Vervollsténdigung des Impfschutzes auch bei Kindern vor dem
Schuleintrittsalter, wenn sie oral oder aus indizierten Griinden

mit einem Totimpfstoff angeimpft wurden."
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Alternative:

Im Hinblick auf die geadnderte Impfstrategie ist die Beibehaltung

der geltenden Rechtslage nicht als Alternative anzusehen.

Kosten:

Fir Bund und Lander werden sich Einsparungen ergeben.

EG-Konformitat:

Gegeben.
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ERLAUTERUNGEN

I. Allgemeiner Teil:

Seitens der WHO besteht das Ziel, die Poliomyelitis weltweit bis
zum Jahr 2000 auszurotten. In Osterreich ist der letzte Fall an
Kinderldhmung im Jahr 1982 (ungeimpftes Kind, das die
Poliomyelitis im Ausland erworben hatte) aufgetreten. Dies ist
nicht zuletzt der Tatsache zu verdanken, daf in Osterreich seit
dem Winter 1961/62 j&hrlich breit angelegte Impfaktionen
(Schluckimpfung) gegen Kinderl&hmung durchgefihrt werden.

Obwohl das Ziel der weltweiten Ausrottung der Poliomyelitis schon
sehr nahe ist, soll auch fir Osterreich die allgemeine Empfehlung
zur Poliomyelitisimpfung weiterhin gelten. Dies umso mehr, als
Osterreich sowohl aufgrund seiner geographischen Lage als auch im
Hinblick auf den sehr intensiven internationalen Reiseverkehr
zweifellos der Gefahr eine Wildviruseinschleppung und -infektion
ausgesetzt ist. Es muf daher auch weiterhin ein guter

Immunitdtszustand der Bevblkerung aufrechterhalten werden.

Fuir die Impfung gegen Kinderld&hmung stehen zwei Impfstoffe zur
Verfigung:

1. Der Polio-Lebendimpfstoff (OPV, Sabin), welcher aus
abgeschwdchten lebenden Polioviren besteht. Vorteil dieses
Impfstoffes ist es, daB er einfach zu verabreichen ist

(Schluckimpfung) und auch in der Darmschleimhaut eine gute
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Immunit&t hervorruft, die es bei einer allfdlligen Infektion mit
dem Wildvirus verhindert, daf sich die Wildviren vermehren kodnnen.
Bei Verabreichung der Schluckimpfung an einen grofen Personenkreis
innerhalb einer kurzen Zeit (wie dies anlé&Blich der 6ffentlichen
Impftermine auch bisher lUblich war) wird zudem erreicht, dap das
Impfvirus innerhalb der gesamten Bevdlkerung zirkuliert und so
auch ungeimpfte Personen "mitgeimpft" werden, wodurch eine gute

"Herdenimmunitat" zu erreichen ist.

Nachteil der Lebendimpfung ist, daf die Polio-Lebendimpfung mit
einem - wenn auch sehr geringen - Risiko einer Impfpoliomyelitis
behaftet ist. Das Risiko ist bei der Wiederimpfung kleiner als bei

der Erstimpfung. *)

In den USA wird - bei fehlenden Wildviruserkrankungen - nach
Polio-Schluckimpfung j&hrlich mit 8 - 10 F&allen von
Impfpoliomyelits gerechnet. Wenn auch das Risiko fiur das Auftreten
einer Impfpoliomyelitis in Osterreich sehr gering ist (laut
WHO-Regionalbiro fir Europa ein Fall von Impfpoliomyelitis auf
2,500.000 Impfdosen) soll im Hinblick auf die Tatsache, dap seit
dem Jahre 1982 Polioerkrankungen in Osterreich nicht mehr
vorkommen, das Nutzen/Risikoverhdltnis dieser Impfung sorgsam

uiberlegt werden.

2. Der Polio-Totimpfstoff (IPV, Salk-Impfstoff) enth&lt abgetdtete
Erreger. Diese Impfung bietet vor allem einen individuellen
Schutz, geimpfte Personen kdnnen jedoch bei einer Infektion mit
dem Wildvirus auf diese Weise zu Virustradgern werden und
Ungeimpfte infizieren. Bei einer Einschleppung von Wildvirus kann
daher die Zirkulation des Wildvirus in der BevOlkerung durch die
Totimpfung nicht verhindert werden. Um in einer Population einen
ausreichenden Impfschutz aufrecht zu erhalten, ist bei dieser

Impfung ein sehr hoher Durchimpfungsgrad erforderlich.
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Um das Risiko einer Impfpoliomyelitis nach oraler Polioimpfung zu
verringern, wird die sequentielle Impfung empfohlen. Dies
bedeutet, dapB die Erstimpfung mit inaktivierter Vakzine
(Totimpfstoff, IPV) durchgefihrt wird, die Auffrischungsimpfungen
mit Lebendimpfstoff (OPV) weitergefihrt werden. *)

Anl&aplich seiner letzten Sitzung vom 22. Marz 1997 hat der Oberste
Sanitdtsrat neue Impfempfehlungen beschlossen. Diese Empfehlungen
betreffen u.a. auch die Anderung der Polio-Impfstrategie in
Osterreich. Im Hinblick darauf, daB bei derzeit fehlender
Wildviruserkrankung in Osterreich die Moglichkeit einer
Impfpoliomyelitis mit allen Mitteln hintanzuhalten ist, wurde
empfohlen, die Poliomyelitisimpfung im S&uglings- und
Kleinkindesalter auf den Totimpfstoff (inaktivierter Impfstoff,
IPV) umzustellen, sobald ein entsprechender Kombinationsimpfstoff
(z.B. Diphtherie-Tetanus-Haemophilus influenzae b-Polio) verfigbar
ist. Die Verfiigbarkeit des Kombinationsimpfstoffes erm&glicht es,
gleichzeitig mit der Impfung gegen Diphtherie-Tetanus-Pertussis
und Haemophilus influenzae b (DTPHib) auch einen Impfschutz gegen
Poliomyelitis zu erreichen, wobei samtliche finf Komponenten in

einer Spritze verabreicht werden.

*) Morbidity and Mortality Weekly Report, CDC

Poliomyelitis Prevention in the United States: Introduction of a
Sequential Vaccination Schedule of Inactivated Poliovirus Vaccine
followed by Oral Poliovirus Vaccine

Jan. 24/1997/Vol. 46/No. RR-3.
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Die Verwendung des bisher in Osterreich verfiligbaren monovalenten
Salk-Impfstoffes hadtte bedingt, daB Sduglinge ab dem 3.
Lebensmonat zus&8tzlich zu den DTPHib-Impfungen bisher mit einer
zusatzlichen Spritze gegen Polio geimpft h&tten werden missen.
Eine derartige Vorgangsweise hatte zur Folge gehabt, dap die
Akzeptanz der Polioimpfung und damit die Impfbeteiligung gesunken
wa8re. Deshalb wurde mit der Umstellung der Impfstrategie bis zur

Verfigbarkeit eines Kombinationsimpfstoffes gewartet.

Die orale Poliomyelitis-Impfung ist in Osterreich &uBerst gut
eingefihrt und bedingt einen hervorragenden Impfschutz. Aus diesen
Grinden und im Sinne einer sequentiellen Immunisierung sollen die
spateren Impfungen (Auffrischungsimpfungen im Schulalter und
danach) weiterhin als Schluckimpfung mit Poliooralvakzine

durchgefihrt werden.

Dies bedeutet, dap nach der den Stand der medizinischen
Wissenschaft reflektierenden Empfehlung des Obersten Sanitatrates
ab dem Zeitpunkt, zu dem in Osterreich ein Kombinationsimpfstoff
mit IPV-Komponente zur Verfligung steht, alle S&duglinge ab dem 3.
Lebensmonat mit dem Kombinationsimpfstoff gegen
Diphtherie-Tetanus-Haemophilus influenza b (DTPHib) und Polio

geimpft werden sollen.

FUir diese Kinder ist daher eine Einbeziehung in die vom
Bundesministerium fir Arbeit, Gesundheit und Soziales
festzusetzenden 6ffentlichen Impftermine fir die &6ffentliche
Poliooralimpfung, deren Rahmentermin einmal pro Jahr festgelegt
wird (November bis April) nicht mehr erforderlich, da sie nicht zu
festgesetzten Impfaktionen mit dem Poloioralimpfstoff, sondern
entsprechend ihrem jeweiligen Alter mit dem Kombinationsimpfstoff

zu impfen sind.
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Mit Bescheid der Bundesministerin fir Arbeit, Gesundheit und
Soziales vom 3. Juni 1997 wurde uUber Antrag der Firma Pasteur
Mérieux MSD, gemdB § 11 Abs. 1 AMG die Arzneispezialitéat
Pent-Act-Hib zur Abgabe im Inland zugelassen. Die
Arzneispezialitdt hat als Anwendungsgebiete die Grundimmunisierung
von S&auglingen und die Auffrischungsimpfung von Kleinkindern im 2.
Lebensjahr gegen Ha&mophilus influenzae Typ b, Diphtherie,
Pertussis, Tetanus und Poliomyelitis. Die Poliomyelitiskomponente

ist inaktiviert.

Es ist daher davon auszugehen, dapB spa@testens bis Ende des Jahres
1997 die Voraussetzung, die der Oberste Sanitatsrat fir die
Umstellung der Impfung gegen Poliomyelitis im S&uglings- und
Kleinkindesalter auf den Totimpfstoff (IPV) gefordert hat, na@mlich

die Verfiligbarkeit eines Kombinationsimpfstoffes, erfillt ist.

Ab diesem Zeitpunkt, der nach Angaben des Zulassungsinhabers vier
bis finf Monate nach Zulassung liegt, sollen daher Sduglinge ab
dem 3. Lebensmonat, bei denen die Grundimmunisierung noch nicht
mit dem Poliooralimpfstoff begonnen wurde und auch noch keine
Impfung gegen DTPHib erfolgt ist, mit dem Kombinationsimpfstoff
geimpft werden.

Es ist durch die Umstellung des Impfmodus nicht mehr sinnvoll,
Kinder, die in der Folge ihre Grundimmunisierung mit dem
Kombinationsimpfstoff beginnen werden, in die 6ffentlichen
Impfaktionen gegen Poliomyelitis einzubeziehen. Daher ware das
Bundesgesetz Uber O6ffentliche Schutzimpfungen gegen uUbertragbare
Kinderldhmung entsprechend zu novellieren. Ab dem
Schuleintrittsalter bzw. fir S8uglinge und Kleinkinder, deren
Grundimmunisierung noch vor der Anderung der Impfstrategie mit dem
Poliooralimpfstoff begonnen wurde, soll allerdings am bewd@hrten

System der 6ffentlichen Impfaktionen gegen Poliomyelitis
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festgehalten werden. Durch Beibehaltung der gut eingefihrten
oralen Poliomyelitis-Impfung ab dem Schuleintrittsalter soll die
hohe Durchimpfungsrate bei den Kindern und Jugendlichen in
Osterreich aufrechterhalten werden. Dies entspricht auch dem Ziel

der WHO, die Poliomyelitis weltweit bis zu Jahr 2000 auszurotten.

Finanzielle Auswirkungen:

Fir den Bund und die La&nder werden sich durch die vorliegende
Novelle Einsparungen im Rahmen ihrer gesetzlichen Verpflichtungen
ergeben, die im einzelnen hinsichtlich der L&nder nicht
quantifiziert werden konnen. Fir den Bund werden sich nach Ablauf
der Ubergangsfrist Einsparungen in Hoéhe von ca. 2,120.000.-
Schilling pro Jahr ergeben. Dies entspricht den Kosten fir die
Grundimmunisierung eines kompletten Geburtenjahrganges (ca. 90.000
Kinder) und damit der Einsparung von 270.000 Dosen
Polio-Oralimpfstoff. Fir die Ubergangszeit werden die Kosten fur
anzukaufenden Polio-Oralimpfstoff jedenfalls geringer sein als
bisher, da dieser im Zusammenhang mit S&uglingen und Kleinkindern
nur mehr fir die Komplettierung der Grundimmunisierung bei oral
angeimpften Kindern notwendig sein wird. Das Ausmaf der
Einsparungen fiir die Ubergangszeit 14Bt sich jedoch nicht genau

quantifizieren.

Es besteht jedoch nach MaBgabe der budget@ren Moglichkeiten

selbstverstandlich die Option, im Rahmen der Serviceverwaltung die
Kosten der Schutzimpfungen gegen Poliomyelitis auch fir Impfungen
vor dem Schuleintrittsalter zu ilibernehmen oder dazu einen Beitrag

der 6ffentlichen Hand zu leisten.
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II. Besonderer Teil:

Zu § 1:

In diesem Zusammenhang ist auf die Ausfihrungen im Allgemeinen

Teil der Erl&uterungen zu verweisen.

Offentliche Schutzimpfungen gegen Poliomyelitis werden in Hinkunft

nur mehr ab dem Schuleintrittsalter durchgefihrt.

Ab Verfigbarkeit des Fiunffachkombinationsimpfstoffes sollen
Sduglinge ab dem 3. Lebensmonat, bei denen die Grundimmunisierung
noch nicht mit dem Poliooralimpfstoff begonnen wurde und auch noch
keine Impfung gegen DTPHib erfolgt ist, mit dem Kombinations-

impfstoff geimpft werden.

Fir einen Ubergangszeitraum werden &6ffentliche Schutzimpfungen zur
Vervollstdndigung des Impfschutzes auch noch fir Kinder vor dem
Schuleintrittsalter durchgefihrt, wenn diese oral oder aus
medizinisch indizierten Grinden mit einem Totimpfstoff angeimpft
wurden. Dieser Ubergangszeitraum kann mit drei Jahren festgelegt
werden, da davon auszugehen ist, dap dann alle angeimpften Kinder
ihren Impfschutz vervollstadndigt haben werden, da dies innerhalb

von zwei Jahren erfolgen soll.

Alle anderen Kinder werden daher in Zukunft vor dem
Schuleintrittsalter individuell in Form von nichtoffentlichen

Schutzimpfungen gegen Poliomyelitis geimpft werden.

Aus den im Allgemeinen Teil der Erl&uterungen angefiihrten Griinden
wird an den Kostentragungsregeln beziglich &6ffentliche
Schutzimpfungen gegen iubertragbare Kinderld&hmung flir Personen bis
zur Vollendung des 21. Lebensjahres festgehalten.
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TEXTGEGENUBERSTELLUNG

Alte Fassung

»§ 1. Eine &ffentliche Schutzimpfung im Sinne
dieses Bundesgesetzes ist eine Impfung zum Zweck
der Immunisierung gegen iibertragbare Kinderlih-
mung durch einen behordlich bestellten Impfarzt.

Neue Fassung

§ 1 lautet:

"§ 1. (1) Eine Offentliche Schutzimpfung im Sinne dieses
Bundesgesetzes ist eine Impfung zum Zweck der Immunisierung gegen
iibertragbare Kinderlahmung durch einen behdrdlich bestellten
Impfarzt fir die Auffrischung und die Schliepung von Impfliicken ab

dem Schuleintrittsalter.

(2) Bis zum Ablauf des 31. Dezember 2000 sind 6ffentliche
Schutzimpfungen im Sinne dieses Bundesgesetzes iiberdies Impfungen
zur Vervollstandigung des Impfschutzes auch bei Kindern vor dem
Schuleintrittsalter, wenn sie oral oder aus indizierten Griinden

mit einem Totimpfstoff angeimpft wurden."
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