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A. Tragende Griinde und Beschluss

wird ergénzt
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B. Bewertungsverfahren
1. Bewertungsgrundlagen

Nach § 20d Abs. 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fur
Schutzimpfungen im Sinne des § 2 Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG).
Ausgenommen von diesem Anspruch sind Schutzimpfungen, die wegen eines
durch einen nicht beruflichen Auslandsaufenthalt erhohten Gesundheitsrisikos
indiziert sind, es sei denn, dass zum Schutz der oOffentlichen Gesundheit ein be-
sonderes Interesse daran besteht, der Einschleppung einer ubertragbaren
Krankheit in die Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (§ 20d Abs. 1 Satz 2
SGB V). Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fur
Schutzimpfungen soll nach § 20d Abs. 1 Satz 3 SGB V der Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) in Richtlinien nach § 92 auf der Grundlage der Empfehlun-
gen der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) un-
ter besonderer Berucksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fur die
offentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der
Standigen Impfkommission sind durch den G-BA besonders zu begrinden (§ 20d
Abs. 1 Satz4 SGB V).

Zu den Anderungen der STIKO-Empfehlungen hat der G-BA nach § 20d Abs. 1
Satz 7 SGB V innerhalb von drei Monaten nach ihrer Veroffentlichung eine Ent-
scheidung zu treffen.

Die STIKO hat im Epidemiologischen Bulletin Nr. 38/2011 eine Mitteilung zur
Kombinationsimpfung gegen Masern, Mumps, Roételn und Varizellen (MMRV)
veroffentlicht.

Die STIKO weist in ihrer Mitteilung darauf hin, dass fur die erste Impfung gegen
Masern, Mumps, Roételn und Varizellen derzeit die getrennte Gabe der MMR-
Impfung einerseits und einer Varizellen-Impfung andererseits bevorzugt werden
sollte und die zweite Impfung dann mit einem MMRV-Kombinationsimpfstoff er-
folgen kann.

2, Bewertungsentscheidung und Umsetzung

Mit dem Beschluss zur Anderung der Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie
findet die von der STIKO im Epidemiologischen Bulletin Nr. 38/2011 veroffentlich-
te Mitteilung zur Kombinationsimpfung gegen Masern, Mumps, Roételn und Vari-
zellen (MMRV) Berucksichtigung.
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Der G-BA kommt dieser Empfehlung fur die Durchfihrung der Impfung gegen
Masern, Mumps, Roételn und Varizellen nach und andert dementsprechend die
Anlage 1 der SI-RL wie folgt:

1.

In den Abschnitten zur Impfung gegen Masern, Mumps und Roteln wird
in Spalte 2 der erste Satz jeweils wie folgt formuliert:

,<Jmmunisierung beginnend mit der ersten Impfdosis im Alter zwischen
dem 11. bis 14. Lebensmonat und Abschluss mit der 2. Impfdosis vor
Ende des 2. Lebensjahres vorzugsweise mit einem MMR bzw. MMRV-
Kombinationsimpfstoff.*

. In den Abschnitten zur Impfung gegen Masern, Mumps, Roételn und Va-

rizellen wird in Spalte 4 folgende Anmerkung erganzt: ,Bei der ersten
Impfung gegen Masern, Mumps, Roteln und Varizellen sollte — bis zum
Vorliegen weiterer Daten — die getrennte Gabe der MMR-Impfung ei-
nerseits und der Varizellen-Impfung andererseits bevorzugt werden.
Die zweite Impfung gegen MMRV kann dann bevorzugt mit einem
MMRV-Kombinationsimpfstoff erfolgen. (Epidemiologisches Bulletin
Nr. 38 vom 26.09.2011, S. 352)".
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen
Stellungnahmeverfahrens

Gemal § 91 Abs. 5 SGB V ist bei Beschlussen, deren Gegenstand die Berufs-
auslibung der Arzte, Psychotherapeuten oder Zahnarzte betrifft, der jeweiligen
Arbeitsgemeinschaft der Kammern dieser Berufe auf Bundesebene Gelegenheit
zur Stellungnahme zugegeben. Der Unterausschuss ,Arzneimittel des Gemein-
samen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner Sitzung am 12. Oktober 2011
entschieden, der Bundesarztekammer gemal® § 91 Abs. 5 SGB Vi. V. m. § 11
des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellung-
nahme vor einer endgiiltigen Entscheidung des G-BA Uber die Anderung der
Richtlinie Uber Schutzimpfungen nach § 20d Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-
Richtlinie / SI-RL) nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15 SGB V zu geben. Mit Schrei-
ben vom 25. Oktober 2011 wurden der Bundesarztekammer der Beschlussent-
wurf und die tragenden Grinde Ubermittelt.
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1.

Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
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nterausschuss
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Besuchsadresse:

Bund huss, Postfach 12 06 06, 10596 Bexlin Wegelystrake 8
10623 Berlin

Bundesérztekammer snlaprrgphparlnarﬂn:
elra Nies
Dezernat I Abteilung Arzneimittet

Frau Dr. Klakow-Franck Telofon
Herbert-Lewin-Platz 1 030 276838210
10623 Berlin

Telefax:

030 275838205
E-Mall:
arznelmittel@a-ba.de
Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:

PN/uh

Datum:

25. Oktober 2011
Stellungnahmeverfahren vor einer abschlieBenden Entscheidung des G-BA iiber eine

Anderung der Richtlinie iiber Schutzimpfungen nach § 20d Abs. 1 SGB V (Schut-
zimpfungs-Richtlinie / SI-RL)

Sehr geehrte Frau Dr, Klakow-Franck,

der Unterausschuss ,Arzneimittel* des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 12. Oktober 2011 entschieden, der Bundesérztekammer gemant § 91 Abs. 5 SGBV
i. V. m. § 11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme
vor einer endglitigen Entscheidung des G-BA (ber die Anderung der Richtlinie iber Schutzimp-
fungen nach § 20d Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) nach § 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 15 SGB V zu geben.

Hiermit geben wir Ihnen die Méglichkeit zur Abgabe von schriftlichen Stellungnahmen zu den
vorgesehenen Anderungen der Schutzimpfungs-Richtlinie bis zum

22. November 2011.

Anbei Gibersenden wir lhnen den entsprechenden Beschluss-Entwurf des Unterausschusses mit
tragenden Grinden unter Hinweis auf Ihre Pflicht zur vertraulichen Behandiung der Unterlagen.

Fur Ruckfragen stehen wir lhnen gern zur Verfigung.

Mit freundlichen Grufien

-

i. A. Petra Nies

Referentin
Anlagen: Beschlussentwurf und tragende Grinde
Der ( ame h Ist elne juri Person des nfrentlmhen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet ven:

Deutsche K lischaft, Berin - GKV band, Berlin -
Kassenarziliche Bundasvereinigung, Bedin- Kassenzahnarzmche Bundesverainlgung Kalin

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 21. November 2011



Anlage 1

Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung in Anlage 1der Schutzimpfungs-Richtlinie:

Kombinationsimpfung gegen Masern, Mumps, Rételn und
Varizellen (MMRYV)

Vom tt. Monat 2011

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am tt. Monat 2011
beschlossen, die Anlage 1 der Richtlinie Gber Schutzimpfungen nach § 20d
Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) in der Fassung vom 21. Juni
2007/18. Oktober 2007 (BAnz. S. 8154), zuletzt gedndert am [Datum] (BAnz.
[Seite]), wie folgt zu andern:

Die Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie wie folgt gedndert:

1. In den Abschnitten zur Impfung gegen Masern, Mumps und Rételn
wird in Spalte 2 der erste Satz jeweils wie folgt formuliert:
LJmmunisierung beginnend mit der ersten Impfdosis im Alter zwischen
dem 11. bis 14. Lebensmonat und Abschluss mit der 2. Impfdosis vor
Ende des 2. Lebensjahres vorzugsweise mit einem MMR bzw.
MMRV-Kombinationsimpfstoff.”

2. In den Abschnitten zur Impfung gegen Masern, Mumps, Rdételn und
Varizellen wird in Spalte 4 folgende Anmerkung erganzt: ,Bei der
ersten Impfung gegen Masern, Mumps, Rételn und Varizellen sollte —
bis zum Vorliegen weiterer Daten — die getrennte Gabe der MMR-
Impfung einerseits und der Varizellen-Impfung andererseits bevorzugt
werden. Die zweite Impfung gegen MMRY kann dann bevorzugt mit
einem MMRV-Kombinationsimpfstoff erfolgen. (Epidemiologisches
Bulletin Nr. 38 vom 26.09.2011, S. 352)".
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Anlage 1

Il. Die Anderung tritt mit Wirkung vom tt. Monat 2011 in Kraft.

Die tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den tt. Monat 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess
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Anlage 2

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine
Anderung in Anlage 1der Schutzimpfungs-Richtlinie:

Kombinationsimpfung gegen Masern, Mumps, Rételn und Varizellen
(MMRV)

Vom tt. Monat 2011

Inhaltsverzeichnis

1 Rechtsgrundlagen 2
2 Eckpunkte der Entscheidung 2
3 Verfahrensablauf 3
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Anlage 2

1 Rechtsgrundlagen

Nach § 20d Abs. 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen flr
Schutzimpfungen im Sinne des § 2 Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG).
Ausgenommen von diesem Anspruch sind Schutzimpfungen, die wegen eines
durch einen nicht beruflichen Auslandsaufenthalt erhdhten Gesundheitsrisikos
indiziert sind, es sei denn, dass zum Schutz der &ffentlichen Gesundheit ein be-
sonderes Interesse daran besteht, der Einschleppung einer Ubertragbaren
Krankheit in die Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (§ 20d Abs. 1 Satz 2
SGB V). Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen flr
Schutzimpfungen soll nach § 20d Abs. 1 Satz 3 SGB V der Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) in Richtlinien nach § 92 auf der Grundlage der Empfehlun-
gen der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) un-
ter besonderer Berlcksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fir die
offentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der
Standigen Impfkommission sind durch den G-BA besonders zu begriinden (§ 20d
Abs. 1 Satz 4 SGB V).

2 Eckpunkte der Entscheidung

Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie flhrt in einer einheitlichen Tabelle die
einzelnen Impfungen, deren Indikation sowie Hinweise zu den Schutzimpfungen
und weitere Anmerkungen auf.

Mit dem Beschluss zur Anderung der Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie
finden die von der STIKO im Epidemiologischen Bulletin Nr. 38/2011 ver&ffent-
lichte Mitteilung zur Kombinationsimpfung gegen Masern, Mumps, Rételn und
Varizellen (MMRY) Berticksichtigung.

Die STIKO weist in ihrer Mitteilung darauf hin, dass fur die erste Impfung gegen
Masern, Mumps, Rételn und Varizellen derzeit die getrennte Gabe der MMR-
Impfung einerseits und einer Varizellen-Impfung andererseits bevorzugt werden
sollte und die zweite Impfung dann mit einem MMRV-Kombinationsimpfstoff er-
folgen kann.
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Anlage 2

Der G-BA folgt dieser Empfehlung und andert dementsprechend die Anlage 1 der
SI-RL wie folgt:

1.

In den Abschnitten zur Impfung gegen Masern, Mumps und Rételn wird
in Spalte 2 der erste Satz jeweils wie folgt formuliert:

Lmmunisierung beginnend mit der ersten Impfdosis im Alter zwischen
dem 11. bis 14. Lebensmonat und Abschluss mit der 2. Impfdosis vor
Ende des 2. Lebensjahres vorzugsweise mit einem MMR bzw. MMRV-
Kombinationsimpfstoff.*

. In den Abschnitten zur Impfung gegen Masern, Mumps, Rételn und Va-

rizellen wird in Spalte 4 folgende Anmerkung erganzt. Bei der ersten
Impfung gegen Masern, Mumps, Rdteln und Varizellen sollte —bhis zum
Vorliegen weiterer Daten — die getrennte Gabe der MMR-Impfung ei-
nerseits und der Varizellen-Impfung andererseits bevorzugt werden.
Die zweite Impfung gegen MMRYV kann dann bevorzugt mit einem
MMRV-Kombinationsimpfstoff erfolgen. (Epidemiologisches Bulletin
Nr. 38 vom 26.09.2011, S. 352)".

3 Verfahrensablauf

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* hat in seiner Sitzung am 12. Oktober 2011
Uber die Mitteilung der STIKO zur Kombinationsimpfung gegen Masern, Mumps,
Rételn und Varizellen und die sich daraus ergebende Anderung der Schut-

zimpfungs-Richtlinie beraten und entschieden, das Stellungnahmeverfahren mit
der Bundesarztekammer nach § 91 Abs. 5i. V. m. § 11 der Verfahrensordnung
des G-BA am 25. Oktober 2011 mit Frist bis zum 22. November 2011 einzuleiten.

Zeitlicher Verfahrensverlauf

Sitzung der AG/ UA/ G-BA

Datum

Beratungsgegenstand

42. Sitzung
UA  Arzneimittel”

12. Oktober 2011

Beratung der STIKO-Mitteilung

Entscheidung zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens nach §91
Abs. 5 SGB V
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Anlage 2

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegen-
den tragenden Grinde den aktuellen Stand der zusammenfassenden Dokumen-
tation dar, welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfugung
zu stellen sind (§ 10 Abs. 2, 1. Kapitel Verfahrensordnung G-BA).

Berlin, den tt. Monat 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemsR § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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2, Stellungnahme der Bundesarztekammer

Bundesiirztekammer
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammem

Bundesarztakammer - Postfach 12 08 84 - 10588 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Frau Petra Nies

Wegelystrale 8

10623 Berlin

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V (iber
eine Anderung in Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie:
Kombinationsimpfung gegen Masern, Mumps, Rételn und Varizellen

(MMRV)
hier: Ihr Schreiben vom 25.10.2011

Sehr geehrte Frau Nies,

als Anlage senden wir Ihnen unsere Stellungnahme in o. g. Angelegenheit.

Mit freundlichen Grien

Dr. rer, nat. Ulrich Zom, MPH
Bereichsleiter im Dezemat 3

Anlage
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Berlin, 21.11.2011

Fan
+4%9 30 400 456-433

Fax
+449 30 400 456-378

E-Mall
dezemat3@baek de

Dixtatzeichen
Zolke
Aktenzeichen
872.010
Seite

1 won 1

Bundesarziskammer
Herben-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

Postfach 12 08 64
10508 Berlin

Fan +45 30 400 456-0
Fax +458 30 400 456-358

infoi@bask de
W bask. de
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Stellungnahme
der Bundesiarztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGBV

Uber eine Anderung in Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie:
Kombinationsimpfung gegen Masern, Mumps, Rételn und Varizellen
{MMRV)

Berlin, 21.11.2011

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 25,10.2011 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gemaPR § 91 Abs. 5 SGB V beziiglich einer
Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinis aufgefordert. Die Anderungen beziehen sich auf
die Anlage 1 der Richtlinie, die eine Tabelle der einzelnen Impfungen, deren Indikationen
sowie Hinweise zu den Schutzimpfungen und weitere Anmerkungen enthalt.

Ziel der Anderung ist die Ber{icksichtigung einer aktuellen Empfehlung der STIKO zur
Kombinationsimpfung gegen Masem, Mumps, Rételn und Varizellen (MMRVY), wonach
fur die erste Impfung die getrennte Gabe einer MMR-Impfung einerseits und einer Vari-
zellen-Impfung andererseits bevorzugt werden sollte, und die zweite Impfung dann mit
einem MMRV-Kembinatiorsimpfstoff erfolgen kénne (Epidemiologisches Bulletin Nr. 38
vom 26.08.2011, S. 352).

Die Empfehlung der STIKO beruht ihrerseits auf einer geénderten Fachinformation zu
einem Kombinationsimpfstoff gegen MMRY in Folge entsprechender Beratungen in der
EMA (European Medicines Agency) im Juni 2011, Die gleichzeitige, aber getrennte (an
unterschiedlichen Impforten) Gabe von MMR- und V-Impfstoffen soll mit einem glnstige-
ren Nebenwirkungsprofil verbunden sein.

Die Bundesérztekammer nimmt zur geplanten Richtliniendnderung wie folgt Stellung:
Die Bundesérztekammer hat zum Beschlussentwurf keine Anderungshinweise.

Berlin, 21.11.2011

Dr. rer. nat. Ulrich Zorm, MPH
Bereichsleiter im Dezernat 3
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3. Wiirdigung der Stellungnahme

Die Bundesarztekammer hat mit Schreiben vom 21. November 2011 mitgeteilt,
dass sie keine Anderungshinweise zum Beschlussentwurf des G-BA hat.
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