20. Wahlperiode

HESSISCHER LANDTAG

Kleine Anfrage
Dr. Dr. Rainer Rahn (AfD) vom 03.02.2021
Corona-Pandemie - Ergebnisse des ,,Impfgipfels* vom 01.02.2021

und
Antwort

Minister fiir Soziales und Integration

Vorbemerkung Fragesteller:

Nach dem ,, Impfgipfel“ am 01.02.2021 hatte die Bundeskanzlerin in der Pressekonferenz ausgefiihrt, dass allen
Biirgern ,,bis zum Ende des dritten Quartals“ ein ,,Impfangebot“ gemacht werden konne (die Kanzlerin hat
dabei kein Jahr genannt, meist aber wohl 2021, moglicherweise aber auch ein spateres Jahr). Auf die Frage,
warum in anderen Lindern - z.B. Israel — die Impfungen deutlich schneller erfolgen, wies die Kanzlerin darauf
hin, dass es Lander gebe, ,die anders mit Daten umgehen“ und , die Digitalisierung betreiben* wiirden. Der
Hessische Ministerprasident fiihrte in seiner Pressekonferenz aus, dass die ,,Gesprache mit den Pharmaunter-
nehmen ergeben hitten, dass es ,nicht so einfach sei, neue Produktionskapazititen rasch aus dem Boden zu
stampfen“. Das ist jedoch keine neue Erkenntnis. Die Bereitstellung neuer Produktionskapazititen unterliegt
zahlreichen Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes (AMG), der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsver-
ordnung (AMWHYV) und der Kommissions-Richtlinie 2003/94/EG (EG-GMP-Richtlini¢; Einzelheiten im EG-
GMP-Leitfaden). Errichtung und Betrieb einer Arzneimittelherstellung unterliegen der Uberwachung durch die
jeweils zustdndigen Arzneimittelbehorden, v.a. die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arznei-
mitteln und Medizinprodukten (ZLG) und - fiir Impfstoffe — das Paul-Ehrlich-Institut (PEI).

Diese Vorbemerkung des Fragestellers vorangestellt, beantworte ich die Kleine Anfrage im Ein-
vernehmen mit der Ministerin fir Umwelt, Klimaschutz, Landwirtschaft und Verbraucherschutz
wie folgt:

Frage 1. Ist die Zusage der Bundeskanzlerin, dass allen Biirgern ,bis zum Ende des dritten Quartals“ ein
»Impfangebot“ gemacht werden konne, so zu verstehen, dass alle impfwilligen Biirger bis zu die-
sem Zeitpunkt tatsichlich geimpft sind oder dass sie lediglich bis zu diesem Zeitpunkt einen Impf-
termin erhalten konnen (der jedoch auch zu einem deutlich spiteren Zeitpunkt stattfinden kann)?

Frage 2. Wie ist die Aussage der Bundeskanzlerin zu verstehen, dass in anderen Landern (z.B. Israel) Imp-
fungen deutlich schneller erfolgen, weil diese Lander ,,anders mit Daten umgehen“?
Die Fragen 1 und 2 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet.

Wie Aus- und Zusagen der Bundeskanzlerin zu verstehen oder gemeint sind, entzieht sich der
genauen Kenntnis der Hessischen Landesregierung.

Frage 3. Wire es aus Sicht der Landesregierung sinnvoll gewesen, ,,anders mit Daten umgehen®, um Imp-
fungen in der Bevolkerung zu einem fritheren Zeitpunkt durchfiihren zu kénnen?

Ob ein anderer Umgang mit Daten eine schnellere Impfung der Bevolkerung ermdglicht hétte,
héngt vom Sinngehalt der zitierten Aussage der Bundeskanzlerin ab. Im Ubrigen wird auf die
Antwort zu den Fragen 1 und 2 verwiesen.

Frage 4. Wire der unter 2. aufgefiihrte andere Umgang mit Daten in der Bundesrepublik moglich gewesen,
ohne gesetzliche Bestimmungen zu &ndern?

Dies kann ohne nadhere Kenntnis des konkret gewiinschten anderen Umgangs mit Daten nicht
beantwortet werden. Im Ubrigen wird auf die Antwort zu den Fragen 1 und 2 verwiesen.

Frage 5. Wie ist die Aussage der Bundeskanzlerin zu verstehen, dass in anderen Landern Impfungen deutlich
schneller erfolgen, weil diese Lander ,,Digitalisierung betreiben“?

Es wird auf die Antwort zu den Fragen 1 und 2 verwiesen.
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Frage 6. Wire es aus Sicht der Landesregierung sinnvoll gewesen, die unter 5. aufgefiihrte ,, Digitalisierung
zu betreiben“, um Impfungen in der Bevolkerung zu einem fritheren Zeitpunkt durchfiihren zu
konnen?

Frage 7. Welche MaBnahmen wiren aus Sicht der Landesregierung erforderlich gewesen, um die unter 5.
aufgefiihrte Digitalisierung zu betreiben?

Die Fragen 6 und 7 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet.
Es wird auf die Antwort zu Frage 4 verwiesen.

Frage 8.  War der Landesregierung bislang nicht bekannt, dass die Einrichtung und der Betrieb von Produk-
tionsanlagen fiir Arzneimittel zahlreichen Vorschriften und einer stindigen behdrdlichen Uberwa-
chung unterliegen und daher neue Produktionskapazititen nur in begrenztem Umfang und mit er-
heblichem zeitlichem Aufwand zu realisieren sind?

Arzneimittel sind Waren besonderer Art und unterliegen strengen Rahmenbedingungen fiir ihre
Herstellung und Kontrolle. Die Herstellung von Arzneimitteln bedarf einer behordlichen Erlaub-
nis und wird tiberwacht.

Die Herstellung von Impfstoff im Speziellen ist ein hoch komplexer Vorgang, den nur wenige
Pharmafirmen beherrschen. Neben geeigneten Produktionsanlagen wird spezialisiertes, hoch qua-
lifiziertes Personal bendtigt. In der Regel sind deshalb mehrere Firmen und diverse Zulieferer an
der Impfstoffherstellung beteiligt. Eine Ausweitung der Produktionskapazititen nimmt Zeit in
Anspruch. Produktionskapazititen wurden inzwischen ausgebaut und Lohnfertiger rekrutiert, die
Komponenten zuliefern oder einzelne Herstellungsschritte iibernehmen. Aufgrund aufwendiger
Vorarbeiten, hoher Qualititsstandards und umfangreicher Validierung der Anlagen ist eine mehr-
monatige Vorlaufzeit erforderlich.

Frage 9. Hat die Landesregierung den in Hessen anséssigen Unternehmen, die weitere Produktionskapaziti-
ten fiir Impfstoffe planen, ihre Unterstiitzung zugesagt — insbesondere im Hinblick auf die anste-
henden behordlichen Genehmigungs- und Uberwachungsverfahren?

Das Regierungsprasidium Darmstadt als die fiir Hessen zustidndige Arzneimittelaufsichtsbehdrde
fiihrt arzneimittelrechtliche Erlaubnisverfahren in Zusammenhang mit Herstellungsaktivitdten von
Corona- Impfstoffen mit hochster Prioritit durch. Sobald Firmen an das Regierungsprésidium
herantreten, wird das Anliegen fachlich begleitet und Planungsaktivitidten werden ggf. hinsichtlich
arzneimittelrechtlicher Vorgaben sowie deren Interpretation besprochen. Technische Unterlagen
werden sukzessive gepriift und vor-Ort-Inspektionen zum frithstmoglich sinnvollen Zeitpunkt
durchgefiihrt.

Im Rahmen der gesetzlichen Mdglichkeiten wird jedem Unternehmen, welches zu einer schnelle-
ren Impfstoffversorgung der Bevolkerung beitragen kann, Unterstiitzung zugesagt. Das betrifft
nicht nur die Herstellung des Impfstoffs, sondern auch die Herstellung einzelner Impfstoffkom-
ponenten oder auch die Abfiillung des Impfstoffs.

Die hierfiir notwendigen Genehmigungs- und Uberwachungsverfahren basieren alle auf EU-
Recht, das seitens der deutschen Behorden nicht einfach gedndert werden kann.

Fiir die Herstellung und das Inverkehrbringen eines zugelassenen Impfstoffs ist

eine Neu- bzw. Anderungsgenehmigung nach § 4 bzw. § 16 i.V.m. § 10 Bundes-Immissions-
schutzgesetz (BImSchG) durch das zustindige Regierungsprisidium,

eine Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 Nr. 3 Arzneimittelgesetz (AMG) durch das Re-
gierungsprasidium Darmstadt, die im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut erteilt wer-
den muss sowie

eine Chargenfreigabe nach § 32 AMG durch das Paul-Ehrlich-Institut erforderlich.

Einer Genehmigung bedarf die rein physikalische Aufarbeitung bzw. Abfiillung des Impfstoffs
nach dem BImSchG nicht, jedoch einer Herstellungserlaubnis bzw. einer Anderung der bestehen-
den Herstellungserlaubnis nach AMG.

Ein Abweichen von den Rechtsvorgaben wire weder im Sinne des Antragstellers, da keine Rechts-
sicherheit bestiinde und die Genehmigung hierdurch leicht angreifbar wire, noch im Sinne der
Bevolkerung, die an einem gleichmifBig hohen Qualititsstandard bei der Impfstoffherstellung in-
teressiert ist.

Frage 10. Falls zutreffend: worin besteht die Unterstiitzung?

Siehe Antwort zu Frage 9.
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Die zustindigen Behorden sind gerade in diesen Fillen besonders sensibilisiert, so dass auch ohne
gesondertes Eingreifen der Landesregierung, die Antragstellenden dahingehend unterstiitzt wer-
den, dass die erforderlichen Zulassungen so schnell wie moglich und dennoch rechtssicher erteilt
werden konnen, wie das auch im Fall der BioNTech in Marburg erfolgt ist.

Die Behdrden unterstiitzen die Antragstellenden durch eine intensive Beratung in Bezug auf die
erforderlichen Unterlagen und vorhandenen rechtlichen Moglichkeiten fiir eine beschleunigte Auf-
nahme der Produktion. Durch die bevorzugte und schnelle Bearbeitung der vorgelegten Antrags-
unterlagen durch alle betroffenen Fachbehérden kann z.B. bereits nach kurzer Zeit die Zulassung
des vorzeitigen Beginns nach § 8a BImSchG erteilt werden, die die rechtliche Voraussetzung
darstellt, um mit dem Bau bzw. Umbau der Anlage beginnen zu kénnen, was hiufig einen zeit-
bestimmenden Schritt auf dem Weg zur Produktion ausmacht. In der Regel kann bis zum Ab-
schluss der Bau- bzw. Umbauarbeiten die endgiiltige Genehmigung erteilt werden, so dass kein
weiterer Zeitverzug bis zum Produktionsbeginn entsteht. Im Rahmen der Erteilung der Herstel-
lungserlaubnis finden - soweit moglich - bereits Vorabpriifungen von Unterlagen und Anla-
gen(teilen) statt, damit moglichst unverziiglich nach Fertigstellung der Anlage mit der Abnahme-
besichtigung die endgiiltige Erlaubnis erteilt werden kann.

Wiesbaden, 24. Februar 2021
Kai Klose



