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Schriftliche Anfrage

des Abgeordneten Markus Plenk, fraktionslos
vom 18.11.2020

Finanzielle Aspekte, Grundrechtsrelevanz und VerhaltnismaRigkeit aktueller und
vorangegangener MaBnahmen zur Eindammung der Corona-Pandemie

MalRnahmen der Staatsregierung sowie vom Landtag beschlossene Gesetze zur Ein-
dammung der COVID-19-Pandemie sollen auf nachvollziehbaren sachlichen Grund-
lagen beruhen, sich an der Vernunft und ethischen Mal}staben orientieren und die Ver-
breitung von Angst und Panik sollte nicht Grundlage des politischen Handelns noch Ziel
desselben sein. Die Politik sollte grundsatzlich eine Selbstliberschatzung vermeiden
und politische Handlungsoptionen sollten stets realistisch und kritisch beurteilt werden.
Bei politischen Entscheidungen mit grof3er Tragweite sollten Vorurteile vermieden, das
Problem der Bestatigungsfalle bedacht und die Realisierbarkeit der MalRnahmen kri-
tisch hinterfragt werden.

Aufgrund positiver PCR-Tests wird eine Vielzahl von Birgern in Quarantane ge-
schickt, was fur diese erhebliche finanzielle, psychische und rechtliche Folgen nach
sich zieht. Betriebe und Familien werden belastet, Grundrechte werden eingeschrankt.

Der Berliner Senat bestatigte dem Abgeordneten Marcel Luthe (fraktionslos), dass
die PCR-Testung nicht geeignet ist, um vermehrungsfahige Viren nachzuweisen. Ein
weiteres Problem der PCR-Testung ist dasjenige der Spezifitat, die Erkenntnisse Uber
die Falschpositivrate liefert. Dabei ist entscheidend, ob die Labore auf eine, zwei oder
drei Gensequenzen testen. Bei Testung auf nur eine Gensequenz ist die Spezifitat am
schlechtesten und die Falschpositivrate am héchsten. In den letzten Wochen kam es
teilweise auch zu erheblichen falschen Positivmeldungen durch Labore. Falsche Test-
ergebnisse ziehen weitere Tests von Kontaktpersonen, teilweise in erheblicher Zahl,
nach sich.

Seit Beginn der Pandemie prasentieren Politik und Medien hauptsachlich Fallzahlen.
Da Tests eine gewisse Fehlerquote besitzen und nicht jeder Infizierte auch Sympto-
me entwickelt, ist die Heraushebung von Fallzahlen mdglicherweise nicht zielfihrend.
Eine korrekte Datengrundlage ist offensichtlich nicht vorhanden, da zum Beispiel auch
Unfallopfer, Krebspatienten im Endstadium oder wieder Genesene in die Statistik mit
einflieBen. Insoweit mangelt es an der nétigen Transparenz. Bezlglich der Incentivie-
rung der Krankenhauser werden aus Interessenkonflikten heraus auch Umwidmungen
denkbar. Wie man den Informationen aus laufenden Verfahren entnehmen kann, liegt
in Bayern auch eine unzureichende Dokumentation zur Prifung der Verhaltnismanig-
keit der MalRnahmen vor. Auf der Basis des Gesetzes zum Schutze der Bevolkerung
sind massive Eingriffe in die Grundrechte moglich. Die Anwendung ist hierbei vom
7-Tage-Inzidenzwert abhangig, der jedoch die Testanzahl nicht einbezieht. Daher kdn-
nen auf dieser Basis die Grundrechte willklirlich ausgehebelt werden.

Die Entwicklung eines Impfstoffes dauert nach bisherigen Erfahrungswerten 8—15
Jahre. Bis zum Frihjahr stellte sich die Studienlage zum Thema Mund-Nasen-Schutz
eher so dar, dass das Tragen in der jetzt praktizierten Form nicht sinnvoll sei.

Hintergrund der Anfrage ist die Sorge, dass die freiheitlich-demokratische Grund-
ordnung im Rahmen der Mafinahmen blindem Aktionismus und Panik zum Opfer fallen
konnte. Die aktuellen MaRnahmen treffen vorwiegend die schwachsten Teile unserer
Gesellschaft. Die Konsequenzen interdisziplinarer Sichtweisen sind bislang bei den ge-
troffenen MalRnahmen immer noch nicht in ausreichender Form erkennbar.

Im Folgenden sollen Fragen aufgeworfen werden, die bislang Uberwiegend weder
Teil der offentlichen Debatte waren noch im Rahmen der parlamentarischen Debatte
bislang hinreichend geklart wurden.

Hinweis des Landtagsamts: Zitate werden weder inhaltlich noch formal tGberprift. Die korrekte Zitierweise liegt in der Verantwortung der
Fragestellerin bzw. des Fragestellers sowie der Staatsregierung.

Drucksachen, Plenarprotokolle sowie die Tagesordnungen der Vollversammlung und der Ausschiisse sind im Internet unter www.bayern.landtag.de — Dokumente abrufbar.
Die aktuelle Sitzungstibersicht steht unter www.bayern.landtag.de — Aktuelles/Sitzungen/Tagestibersicht zur Verfiigung.
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6.1  Sind Parameter wie geschatzte Anzahl/tatsachliche Suizide bzw. versuchte
Suizide; geschatzte Anzahl/tatsachlich entfallende Vorsorgeuntersuchungen
und Operationen im Bereich Krebs, Herz-Kreislauf, Diabetes etc.; geschatzte
Anzahl/tatsachlicher Ausfall von Blutspenden, Stammzellspenden, unter-
lassene erste Hilfe (Atemspende); geschatzte Anzahl/tatsachliche Anzahl
polizeilichen Einschreitens bzgl. hauslicher Gewalt aufgeschlisselt nach
Schweregrad; geschatzter Konsum/tatsachlicher Konsum von Drogen/
Alkoholkonsum; geschatzte LifeYearsLost durch Arbeitslosigkeit, Gewichts-
zunahme, psychische Erkrankungen, Vereinsamung, Desorientierung
(Demenzkranke), Drogen-/Alkoholkonsum bzw. andere zu bertcksichtigende
Szenarien; geschéatzte/tatsachliche Privat- und Firmen-Insolvenzen; ge-
schatzte/tatsachliche Anzahl Kurzarbeiter und Arbeitslose; geschatzte/
tatsachliche Anzahl Obdachloser; geschatzte/tatsachliche Kosten — soweit
der Staatsregierung bekannt — fiir den Bundeshaushalt, den bayerischen
Staatshaushalt und die Kommunen durch Corona-Hilfen in die Betrachtung
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Antwort

des Staatsministeriums fiir Gesundheit und Pflege
vom 09.02.2021

11  Welche Behorden liberwachen die rund 190 Labore, die PCR-Tests durch-
fuhren, nachdem die massiven Folgen fiir die Biirger eine engmaschige
Uberwachung und héchste Standards der Qualitatssicherung erwarten
lassen?

Die Labore handeln eigenverantwortlich und sind keinen zentralen Weisungen oder
Uberprifungen unterworfen. In Deutschland besteht aber nach § 9 Abs. 1 Satz 1 der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) flir denjenigen, der laboratoriums-
medizinische Untersuchungen durchfiihrt, die Verpflichtung, vor Aufnahme dieser Tatig-
keit ein Qualitatssicherungssystem nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft
und Technik zur Aufrechterhaltung der erforderlichen Qualitat, Sicherheit und Leistung
bei der Anwendung von In-vitro-Diagnostika sowie zur Sicherstellung der Zuverlassigkeit
der damit erzielten Ergebnisse einzurichten. Die Uberwachung der Einhaltung arbeits-
schutzrechtlicher Vorgaben der Biostoff-Verordnung wird durch die Gewerbeaufsicht
gewabhrleistet.
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1.2 Gibtes eine verbindliche Richtlinie, dass mindestens auf zwei Gensequenzen
getestet werden muss?

Hierzu gibt es keine verbindliche Richtlinie.

1.3 Welche Tests werden von den 190 Laboren angewendet (bitte Zahl der Gen-
sequenzen, Art der Gensequenzen und Zahl der Zyklen angeben)?

Hierzu liegen keine Informationen vor. Auf die Antwort zu Frage 1.1 wird erganzend
verwiesen.

21 Sind der Staatsregierung bereits Ergebnisse des ,INSTAND-Ringversuch
(340) Virusgenom-Nachweis Coronaviren inkl. SARS-CoV-2 — Juni/Juli 2020“
bekannt, nachdem eine Veréffentlichung noch nicht erfolgt ist?

Instand e. V. hat fur diesen Ringversuch bisher nur die Zusammenstellung der Sollwerte
der Ringversuchsproben veroffentlicht, die Verdffentlichung der Ergebnisse steht noch aus.

2.2 Welche MaBnahmen wurden bereits unternommen, nachdem laut der Stellung-
nahme zum INSTAND-Ringversuch (340) zur Bestimmung der analytischen
Spezifitit der einzelnen Teste definierte Studienbedingungen mit Mehrfach-
bestimmungen einer Vielzahl von Kontrollproben in den Laboratorien noétig
waren (bitte die Ergebnisse mit angeben)?

Siehe Antwort zu Frage 1.1.

2.3 Bis zu welcher Spezifitat diirfen Labore zur COVID-19-Testung teilnehmen?

Siehe Antwort zu Frage 1.1.

31 Wie wird ausgeschlossen, dass private Labore einen Interessenkonflikt
haben bzgl. Meldung von positiven Ergebnissen (z.B. mit Testung nur einer
Sequenz und damit schlechterer Spezifitiat) und damit viele Anschluss-
testungen der Kontaktpersonen generieren?

Jedes Labor tragt fir die von ihm herausgegebenen Ergebnisse die Verantwortung.
Die Verwendung von Dual-Target-Tests empfiehlt sich zwar, ist aber nicht obligatorisch.

3.2 Konnen Personen, die falsch positiv getestet werden, bei notwendiger
SchlieBung ihrer Betriebe durch Quarantidne haftungsrechtlich gegen den
Staat klagen?

Der Eintritt einer Quarantane aufgrund der AV lIsolation (Isolation von positiv auf das
Coronavirus getesteten Personen) hangt nicht davon ab, dass das positive Testergeb-
nis wirklich zutrifft. Auch das falsch positive Ergebnis bewirkt diese MalRnahme. Sollte
sich im Nachhinein erweisen, dass das positive Ergebnis unzutreffend war, endet ge-
gebenenfalls die Quarantanepflicht.

Die Entschadigungsregelung des § 56 Abs. 1 Satz 2 Infektionsschutzgesetz (IfSG)
differenziert nicht danach, ob einer Quarantéane ein richtiges oder falsches Testergeb-
nis zugrunde liegt. Die Entschadigung steht auch falsch positiv getesteten Personen
offen.
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3.3 Wie werden die Kosten fiir die PCR-Tests finanziert (bitte Hohe und Ver-
teilung auf Steuerzahler und Krankenversicherungstriager angeben)?

Die Kosten fiir die PCR-Tests im Rahmen der Bayerischen Teststrategie werden aus
dem Sonderfonds Corona-Pandemie und somit dem bayerischen Staatshaushalt finan-
ziert, soweit nicht vorrangig in Anspruch zu nehmende Kostentrager bestehen, wie zum
Beispiel die gesetzliche Krankenversicherung.

41 Welche Vergitung erhalten Kliniken fiir einen COVID-19-Patienten oder fiir
das Vorhalten eines leeren COVID-19-Bettes im Vergleich zur Behandlung
regularer Patienten?

Die Vergutung fiir COVID-19-Patientinnen und -Patienten im Krankenhaus unterscheidet
sich nicht von der Vergtitung fiir andere Patientinnen und Patienten mit Infektionskrank-
heiten oder Beatmungsnotwendigkeit.

Fur das Vorhalten von leeren COVID-19-Betten wird den Kliniken keine finanziel-
le Unterstitzung mehr gewahrt. Vielmehr werden Krankenhausern fir den Zeitraum
zwischen 18.11.2020 und 31.01.2021 gestaffelte Ausgleichspauschalen fir 90 Prozent
der coronabedingten Leerstande aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds ge-
zahlt. Berechtigt sind nach entsprechender Bestimmung durch die Krankenhauspla-
nungsbehdérde Krankenhduser der Notfallstufen 2 und 3, wenn die 7-Tages-Inzidenz
der COVID-19-Falle im Landkreis oder der kreisfreien Stadt Uber 70 liegt und im 7-Ta-
ges-Durchschnitt nicht mehr als 25 Prozent der im Landkreis oder der kreisfreien Stadt
betreibbaren Intensivbetten zur Verfligung stehen. Krankenhauser der Basisnotfallver-
sorgung koénnen nachrangig fir die Ausgleichszahlungen bestimmt werden, wenn im
Landkreis oder in der kreisfreien Stadt kein Krankenhaus einer héheren Notfallstufe
zur Verfugung steht oder wenn die Quote der freien Intensivbetten im Durchschnitt auf
unter 15 Prozent abgesunken ist.

Daruber hinaus kénnen fir nicht anderweitig finanzierte Mehrkosten von Kranken-
hausern aufgrund der Corona-Pandemie, z. B. fUr persdnliche Schutzausristungen, fir
den Zeitraum 01.10.2020 bis Ende 2021 krankenhausindividuelle Zuschlage zwischen
Krankenhausern und Krankenkassen vereinbart werden.

Auch sind auf Verlangen des Krankenhaustragers die Kostentrager verpflichtet, mit
dem Krankenhaustrager fir den im Jahr 2020 gegenuber dem Jahr 2019 aufgrund
des Coronavirus SARS-CoV-2 entstandenen Erlésriickgang einen Ausgleich zu ver-
einbaren. Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen mit einem Versorgungsvertrag
nach § 111 Abs.2 Sozialgesetzbuch (SGB) Flinftes Buch (V) oder nach § 111a Abs.1
SGBYV erhalten fur die Ausfalle der Einnahmen, die seit dem 18.11.2020 dadurch ent-
stehen, dass Betten nicht so belegt werden kdnnen, wie es vor dem Auftreten der
Corona-Pandemie geplant war, Ausgleichszahlungen aus der Liquiditatsreserve des
Gesundheitsfonds. Die tagesbezogene Pauschale fur ab dem 18.11.2020 gemeldeten
Betradge betragt 50 Prozent des mit Krankenkassen vereinbarten durchschnittlichen
Vergitungssatzes der Einrichtung.

4.2 Sind der Staatsregierung Zahlen bekannt zur klinischen Auspragung der
bislang gemeldeten Falle in den Kategorien wie vor COVID-19 (asympto-
matisch [ohne Symptome]/leicht [wie iibliche Erkdltung ohne Minderung der
Arbeitskraft]/mittel [wie lGibliche Atemwegserkrankung mit Fernbleiben von
der Arbeit]/schwer [Einlieferung ins Krankenhaus nétig]/kritisch [intensiv-
medizinische Betreuung nétig])?

Bei 74717 (28,4 Prozent) von 263 523 gemeldeten Fallen (Stand 15.12.2020, 08.00 Uhr)
gibt es keine Angabe zum Vorliegen klinischer Informationen, das heif3t, diese Angabe
ist in der Meldesoftware nicht ausgefillt.

Von den 188806 Fallen (71,6 Prozent), bei denen eine Angabe vorliegt, ist bei
29302 (15,5 Prozent) angegeben, dass keine klinischen Informationen vorhanden sind,
bei 159504 (84,5 Prozent) sind klinische Informationen vorhanden. Bei 72191 Fallen
(38,3 Prozent) sind Symptome, die fiir eine COVID-19-Erkrankung bedeutsam sind,
angegeben.

In der Meldesoftware gibt es keine explizite Eingabemdoglichkeit zur Erfassung
asymptomatischer Falle, daher ist die Anzahl asymptomatischer Falle nicht auswert-
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bar. Zudem werden Verlaufe aktuell nicht nach Schweregrad (leicht/mittel/schwer)
ausgewertet. Bei 2359 Fallen gibt es die Angabe, dass eine Pneumonie vorlag, bei
7438 Fallen eine Dyspnoe.

Von den 263523 gemeldeten Fallen liegt zudem in 197278 (74,9 Prozent) Fal-
len eine Information zur Hospitalisierung vor (Hospitalisierung Ja/Nein). Bei 16709
(8,4 Prozent) der Falle, bei denen diese Information vorliegt, ist angegeben, dass sie
hospitalisiert waren.

Hinzuzufligen ist, dass es sich beim Vorliegen der Informationen zu Symptomen/
Hospitalisierung haufig um eine Momentaufnahme handelt. Das heil3t, dass Angaben
zur Symptomatik/Hospitalisierung so festgehalten werden, wie sie zum Zeitpunkt der
Erfassung des Falls vorliegen. Die Gesundheitsdmter sind angehalten, Informationen
zur Symptomatik etc. auch zu erfassen, sofern sie nachtraglich Kenntnis davon erlan-
gen, bei hohem Fallzahlaufkommen kann dies jedoch nicht immer gewahrleistet wer-
den.

4.3 Sind der Staatsregierung Zahlen bekannt, wie viele Patienten an, mit, nach
Corona verstorben sind bzw. aktuell im Krankenhaus/auf Intensivstationen
liegen?

Die auf der Homepage des Landesamtes fur Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
(LGL) abrufbare Ubersicht der Fallzahlen von Coronavirusinfektionen in Bayern enthalt
auch die Anzahl der Todesfalle, die in unmittelbarem Zusammenhang mit COVID-19
stehen. Sofern die Frage auf Zahlen Verstorbener nach tberstandener COVID-19-In-
fektionen abhebt, werden hierzu keine statistischen Daten erhoben.

Gemal den Meldungen der Krankenhauser Uber das IT-Tool IVENA wurden am
18.11.2020 bayernweit 2708 COVID-19-Patienten stationar behandelt, davon 479 in
Intensivbetten mit MAglichkeit zur invasiven Beatmung.

51 Welche Experten wurden in Bayern und — soweit bekannt — auf Bundes-
ebene hinzugezogen, um die negativen Auswirkungen festzustellen und
zu monitorieren?

5.2 Von wem wurde in Bayern und — soweit bekannt — auf Bundesebene ent-
schieden, dass der Nutzen der MaBnahmen héher ist als die negativen
Auswirkungen?

An den Ministerratssitzungen, in denen Uber die Strategie der Staatsregierung zur Ein-
dammung der Pandemie beraten wurde, nahm der frihere Prasident des LGL regelmaRig
beratend teil. Bei Bedarf wurde externer Sachverstand unmittelbar durch die Einladung
von Experten zu den Ministerratssitzungen eingeholt. So waren etwa der Prasident der
Leopoldina — Nationale Akademie der Wissenschaften und die Mitglieder des Dreier-
rates Grundrechtsschutz bei der Sitzung am 13.10.2020 anwesend und haben die in
Bayern getroffenen MalRnahmen mit beraten.

Im Bereich der Krankenhausversorgung haben teils personliche, teils telefonische
Gesprache mit dem Geschéaftsfihrer des Klinikums Starnberg, dem Arztlichen Direktor
des Universitatsklinikums GroBhadern und dem Chefarzt der Klinik fir Hamatologie,
Onkologie, Immunologie, Palliativmedizin, Infektiologie und Tropenmedizin der Min-
chen Klinik Schwabing stattgefunden, die die Entscheidungsprozesse im Zusammen-
hang mit dem Erlass bzw. der Anderung von Allgemeinverfliigungen vorbereitet und
begleitet haben. Die Expertise der genannten Personen fand zudem Niederschlag in
den durch das Staatsministerium fur Gesundheit und Pflege (StMGP) zur Verfiigung
gestellten Empfehlungen fir Arztinnen und Arzte. Mit den Verbanden der Trager von
Pflegeeinrichtungen wurden regelmafRig Gesprache uber die Ausgestaltung der Be-
suchs- und Betretungsverbote in stationaren Pflegeeinrichtungen gefiihrt. Die Inhalte
der Gesprache wurden im Entscheidungsprozess berlicksichtigt. Zudem wurde ein Ex-
pertengremium zur Pandemieeinddmmung in der Langzeitpflege einberufen, dem u.a.
Vertreterinnen aus dem Bereich der Pflegewissenschaft, der Medizin und der prakti-
schen Pflege angehdren. Auch die Empfehlungen der Expertinnen und Experten sind
in die Entscheidungsprozesse eingeflossen. Dabei wurden auch Komplikationen und
schwere Verlaufe thematisiert. Die Staatsregierung hat ihre Entscheidungen auf der
Basis der wissenschaftlichen Erkenntnisse und der Entwicklung des Infektionsgesche-
hens getroffen.



Drucksache 18/13509 Bayerischer Landtag 18. Wahlperiode Seite 7/9

Auch in die Beratungen der Konferenz der Regierungschefinnen und Regierungs-
chefs der Lander mit der Bundeskanzlerin sind die fachlichen Bewertungen wissen-
schaftlicher Experten eingeflossen.

5.3 Wo kann der Biirger wahrend der Krise auch die negativen Auswirkungen
verfolgen, dhnlich den Corona-Fallzahlen?

Bezuglich der negativen Auswirkungen der Corona-Pandemie, beispielsweise schwere
bzw. tédliche Krankheitsverlaufe, wird auf die Berichte und Internetauftritte des Robert-
Koch-Instituts (RKI) und des LGL verwiesen.

6.1 Sind Parameter wie geschatzte Anzahl/tatsachliche Suizide bzw. versuchte
Suizide; geschatzte Anzahl/tatsachlich entfallende Vorsorgeuntersuchungen
und Operationen im Bereich Krebs, Herz-Kreislauf, Diabetes etc.; geschéatzte
Anzahl/tatsachlicher Ausfall von Blutspenden, Stammzellspenden, unter-
lassene erste Hilfe (Atemspende); geschatzte Anzahl/tatsdachliche Anzahl
polizeilichen Einschreitens bzgl. hauslicher Gewalt aufgeschliisselt nach
Schweregrad; geschiatzter Konsum/tatsachlicher Konsum von Drogen/
Alkoholkonsum; geschatzte LifeYearsLost durch Arbeitslosigkeit, Ge-
wichtszunahme, psychische Erkrankungen, Vereinsamung, Desorientierung
(Demenzkranke), Drogen-/Alkoholkonsum bzw. andere zu beriicksichtigende
Szenarien; geschitzte/tatsachliche Privat- und Firmen-Insolvenzen; ge-
schatzte/tatsachliche Anzahl Kurzarbeiter und Arbeitslose; geschatzte/
tatsachliche Anzahl Obdachloser; geschatzte/tatsachliche Kosten — soweit
der Staatsregierung bekannt — fiir den Bundeshaushalt, den bayerischen
Staatshaushalt und die Kommunen durch Corona-Hilfen in die Betrachtung
eingestellt worden?

Die genannten Aspekte lassen sich nicht zuverlassig ermitteln. Sie kbnnen daher nur als
denkbare Folgen in die Abwagungsentscheidungen eingestellt werden. Die Mallnahmen
der Staatsregierung beruhen auf den Prinzipien der Vorsicht und Umsicht. Wissenschaft-
liche Erkenntnisse und der Schutz der Grundrechte, namentlich das Recht auf Leben,
haben oberste Prioritat.

6.2 Welche anderen Aspekte moglicher negativer Folgen wurden zur Feststellung
der VerhéltnismaBigkeit beleuchtet?

6.3 Welche Monitorings laufen zur Beobachtung méglicher negativer Aus-
wirkungen?

Zum Monitoring negativer Auswirkungen wird zunachst auf die Antwort zu Frage 4.2
und die Erfassung von Krankheitsverlaufen im Meldesystem verwiesen. Im Ubrigen hat
die Staatsregierung die gesamtgesellschaftlichen wirtschaftlichen wie finanziellen Aus-
wirkungen der getroffenen Beschrankungsmafinahmen im Blick.

71 Auf welche Evidenz bezieht sich ein 7-Tage-Inzidenzwert?

Die Inzidenz zahlt nicht den Bestand an Erkrankten bzw. Infizierten, sondern die Haufig-
keit von neu aufgetretenen Erkrankungen bzw. Infektionen innerhalb einer Zeitspanne,
d.h. also die Neuerkrankungsrate.

Als Zeitspanne wurde die 7-Tages-Inzidenz gewahlt, da dieser Zeitraum das aktuelle
Infektionsgeschehen beschreibt, ohne dabei von zu erwartenden Wochentagsschwan-
kungen beeinflusst zu werden. Die Inzidenz wird pro 100000 Einwohner berechnet, um
die relevante Krankheitslast fliir Regionen mit unterschiedlicher GroRe vergleichbar zu
machen. Zudem hat sich diese KenngroRe im internationalen Kontext etabliert und er-
moglicht somit auch eine Vergleichbarkeit mit anderen Landern.
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7.2 Weshalb wird die Testanzahl/Positivrate samt klinischer Infektionsbilder
nicht berlicksichtigt?

Testanzahl und Positivrate liegen nicht auf Landkreis- oder Bundeslandebene vor. Das
LGL veroffentlicht aber die Anzahl der Laboruntersuchungen (inkl. Positivrate) auf SARS-
CoV-2 in Bayern, die ihm gemeldet wurden; siehe https://www.lgl.bayern.de/gesundheit/
infektionsschutz/infektionskrankheiten_a_z/coronavirus/karte coronavirus/index.htm.

Wahrend Anfang September die Positivrate bei unter 1 Prozent lag, liegt sie mittler-
weile bei ca. 8 Prozent (Stand 08.12.2020). Die Fallzahlen werden also durchaus auch
in Relation zu der Gesamtzahl an Testungen gesehen, was wichtige Hinweise auf den
Verlauf der Pandemie liefert. Auch die klinischen Infektionsbilder werden bericksich-
tigt, beispielsweise in Form von Erkrankungsverlaufen, die eine Hospitalisierung bis hin
zur intensivmedizinischen Behandlung notwendig machen oder sogar ein Versterben
des Patienten zur Folge haben. Leider wird fiir alle diese Parameter ein deutlicher An-
stieg beobachtet.

7.3 Welche Erkenntnisse liegen zu alternativen Wegen vor, wie zum Beispiel
dem von Schweden?

Nach Angaben des Auswartigen Amtes ist Schweden von COVID-19 inzwischen stark
betroffen. Nach zwischenzeitlicher Stabilisierung auf niedrigerem Niveau wahrend des
Sommers ist die Zahl der Neuinfektionen wieder stark gestiegen. In allen Provinzen Uber-
schreitet die Zahl der Neuinfektionen 50 Falle pro 100000 Einwohner auf sieben Tage
deutlich, weshalb Schweden als Risikogebiet eingestuft wurde. Vor nicht notwendigen
touristischen Reisen nach Schweden wird aufgrund hoher Infektionszahlen gewarnt
(https://www.auswaertiges-amt.de/de/ReiseUndSicherheit/schweden-sicherheit/210708).

Im Ubrigen darf auf die Ende Dezember 2020 erfolgte allgemeine Presseberichter-
stattung zu Schwedens Corona-Sonderweg Bezug genommen werden, der inzwischen
als gescheitert angesehen wird.

8.1 Welche MaBnahmen werden getroffen, um die Arzneimittelsicherheit zu
garantieren?

Die Sicherheit und Unbedenklichkeit von Arzneimitteln hat in Deutschland héchste Priori-

tat und ist u.a. im Arzneimittelgesetz (AMG) verankert.

Gemal § 1 AMG ist es u.a. Zweck dieses Gesetzes, insbesondere fiir die Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneimittel zu sorgen. GemaR § 5 AMG st
es verboten, bedenkliche Arzneimittel in den Verkehr zu bringen. § 21 AMG besagt,
dass Arzneimittel nur in den Verkehr gebracht werden dirfen, wenn sie durch die zu-
stdndige Bundesoberbehdrde oder auf EU-Ebene zugelassen sind. Im Rahmen des
Zulassungsverfahrens weist der pharmazeutische Unternehmer die Wirksamkeit, die
pharmazeutische Qualitat und die Unbedenklichkeit des Arzneimittels nach.

Fiar die Zulassung werden unter anderem die Ergebnisse von klinischen Prifungen
am Menschen eingereicht und bewertet. Im Rahmen dieser klinischen Prifungen wer-
den typischerweise folgende Phasen durchlaufen:

— Phase I: erstmalige Anwendung am Menschen (sog. ,First in Human*) an einer klei-
nen Anzahl von gesunden Probanden oder an einer sorgfaltig definierten Patienten-
population (wenn eine Anwendung an gesunden Probanden nicht mdglich ist, z. B.
bei Arzneimitteln gegen Krebs) zur Gewinnung von vorlaufigen Daten tber Vertrag-
lichkeit, Wirkung und Pharmakokinetik (Aufnahme, Verteilung, Metabolisierung, Aus-
scheidung);

— Phase II: Anwendung an begrenzter Anzahl von Patienten, die die Krankheit haben,
gegen die das Arzneimittel wirken soll, zur Ermittlung von Wirksamkeit und Neben-
wirkungen sowie Dosisfindung, teilweise Unterteilung in
— Phase lla: Evaluierung der Arzneimittelsicherheit,

— Phase llb: Wirksamkeit, Sicherheit und Dosisfindung;

— Phase llI: groR angelegte Studien zur Feststellung von Wirksamkeit und Sicherheit,
werden fur die Einreichung des neuen Arzneimittels zur Zulassung benétigt. Meis-
tens Vergleich gegen den aktuellen therapeutischen Standard oder gegen Placebo.

Fir die Genehmigung von klinischen Priifungen nach dem Arzneimittelgesetz (§§ 40

ff. AMG) und der Verordnung lber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der


https://www.lgl.bayern.de/gesundheit/infektionsschutz/infektionskrankhei-ten_a_z/coronavirus/karte_coronavirus/index.htm
https://www.lgl.bayern.de/gesundheit/infektionsschutz/infektionskrankhei-ten_a_z/coronavirus/karte_coronavirus/index.htm
https://www.auswaertiges-amt.de/de/ReiseUndSicherheit/schweden-sicherheit/210708
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Durchfiihrung von klinischen Prifungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen
(GCP-Verordnung) sind je nach Art des Arzneimittels das Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) oder das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) als Bundes-
oberbehdrden zustandig.

Aber auch wahrend und nach einer Marktzulassung finden laufende Kontrollen statt.
Fir die regelmaRige Uberprifung von Sicherheit und Qualitét sind eine ganze Reihe
staatlicher Behoérden, zum Beispiel BfArM oder PEI, zustandig. Die detaillierten Vor-
gaben zu Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken sind im
zehnten Abschnitt des AMG (§§ 62 bis 63k) festgehalten.

Zur Sicherstellung insbesondere der Qualitat von Arzneimitteln unterliegen Betriebe
und Einrichtungen, in denen Arzneimittel hergestellt, gepruft, gelagert, verpackt oder in
den Verkehr gebracht werden, gemaR § 64 AMG der Uberwachung durch die zustan-
digen Behorden. In Bayern sind dies die Regierung von Oberbayern (fir Schwaben,
Ober- und Niederbayern) und die Regierung von Oberfranken (fir Oberpfalz, Ober-,
Mittel- und Unterfranken). Erlaubnisse fir die Herstellung von oder den Handel mit Arz-
neimitteln dirfen nur ausgestellt werden, wenn eine erfolgreiche Inspektion durch die
zusténdige Behorde durchgeflhrt wurde.

Innerhalb der Européischen Union werden Erkenntnisse und Ergebnisse aus der
Uberwachung gegenseitig anerkannt.

8.2 Welche Steuermittel sind bereits in die Impfstoffentwicklung und Pléne
der Logistik geflossen, obwohl eine Zulassung in so schneller Zeit eher
unwahrscheinlich ist oder mit Abstrichen an die Sicherheit?

Die Forderung von Impfstoffherstellern und Vertragsschliisse sind durch die Europai-
sche Union und den Bund erfolgt, nicht durch die Lander. Eine Zustandigkeit der Staats-
regierung ist insofern nicht erkennbar.

8.3 Welche Steuermittel wurden im Vergleich in die Verbesserung der Personal-
situation von Krankenhausern und Gesundheitsdmtern investiert?

Die Finanzierung der Personalkosten im Krankenhaus erfolgt zum einen Uber die Fall-
pauschalen (z.B. fir Arzte) und zum anderen — fiir die unmittelbare Patientenversorgung
auf bettenfiihrenden Stationen — (iber die Pflegepersonalkostenvergiitung (Pflegebudget);
Steuermittel werden nicht eingesetzt.

Durch die auf Bundesebene erfolgte Einfiihrung des Pflegebudgets — beschlossen
mit dem Pflegepersonal-Starkungsgesetz, das zum 01.01.2019 in Kraft getreten ist —
wurde jedweder finanzielle Anreiz fur Krankenhduser beseitigt, am Pflegepersonal zu
sparen.

Fir die personelle Verstarkung der Gesundheitsamter wurden bisher bis Ende 2021
insgesamt 151,9 Mio. Euro an Finanzmitteln bewilligt oder in Aussicht gestellt.
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