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Frau
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Doris Bures
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Sehr geehrte Frau Prasidentin!

Ich beantworte die an mich gerichtete schriftliche parlamentarische
Anfrage Nr. 2546/) der Abgeordneten Josef A. Riemer und weiterer Abgeordneter
nach den mir vorliegenden Informationen wie folgt:

Frage 1:

Seit 2. Oktober 2014 liegen - zusatzlich zu den bereits bereitgestellten 20.000
Impfdosen - 65.000 Impfdosen eines Vierfachimpfstoffes bereit, um die nétigen
Impfungen in den Schulen durchzufiihren.

Frage 2:
Ja, diese Impfung wird durchgefiihrt.

Fragen 3 und 4:

Im Jahr 2007 kam es zu einem Totalausfall der Arzneispezialitdt Hexavac. Dies hatte
aber keine Auswirkung auf das Impfkonzept, da das Ersatzprodukt Infanrix hexa
sofort in ausreichender Menge bereitgestellt wurde.

Fragen 5 bis 7:
Zunachst ist festzuhalten, dass auf Produktionsentscheidungen privater Firmen aus
rechtlichen Griinden kein direkter Einfluss genommen werden kann.

Jede voriibergehende oder endgiiltige Einstellung des Inverkehrbringens einer
Arzneispezialitat im Inland ist gemaR § 21 (2) Arzneimittelgesetz durch den
Zulassungsinhaber oder den Inhaber einer Registrierung einer traditionellen
pflanzlichen oder apothekeneigenen Arzneispezialitat dem Bundesamt fir Sicherheit
im Gesundheitswesen (BASG) zu melden. Diese Meldung hat, sofern nicht besondere
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Umstande vorliegen, spatestens zwei Monate vor der Einstellung des
Inverkehrbringens zu erfolgen. Des Weiteren besteht fiir pharmazeutische Betriebe
gemald § 34 Arzneimittelbetriebsordnung 2009 die unverzugliche Meldeverpflichtung,
dem BASG jeden Mangel, der moglicherweise zu einer ungewdhnlichen
Einschrankung des Vertriebes fiihrt, zur Kenntnis zu bringen.

Die Daten werden auf der Homepage des BASG vero6ffentlicht und sind damit
allgemein zuganglich.

Frage 8:
Die Impfstoffe werden von zwei Herstellern bezogen.

Fragen 9 bis 11:
Nein. Um die Versorgungssicherheit zu gewahrleisten, wird eine Impfstoff-

Ausschreibung mit mehrjahriger Lieferverpflichtung durchgefiihrt.

Frage 12:
Es sind keine derartigen Falle bekannt.

Dr." Sabine Oberhauser
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