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Arzneimittel
G-BA ermaoglicht Impfschutz auch bei Liefer-
engpassen

Berlin, 5. August 2021 — Damit es flr gesetzlich Versicherte durch Lie-
ferengpasse bei Impfstoffen nicht zu Versorgungsproblemen kommt,
hat der Gemeinsame Bundesauschuss (G-BA) seine Schutzimpfungs-
Richtlinie angepasst. Neu in der Richtlinie ist nun, dass bei einem Liefer-
engpass in bestimmten Fallen auch Kombinationsimpfstoffe mit einem
zusatzlichen Antigen zur Anwendung kommen kdénnen, auch wenn die
Impfung mit dem zusatzlichen Antigen ansonsten nicht wirtschaftlich
ware. Bei Impfungen gegen Pneumokokken und Girtelrose (Herpes zos-
ter) sollen Arztinnen und Arzte hingegen die Impfung verschieben. An-
lass fiir diese Anderung sind die aktuellen Empfehlungen der Stindigen
Impfkommission (STIKO) am Robert Koch-Institut, die fiir die haufigsten
Lieferengpasse bei Standard- und Auffrischungsimpfungen fir alle Al-
tersgruppen herausgegeben wurden.

Lieferengpdsse bei Impfstoffen werden in Deutschland auf den Internet-
seiten des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) gelistet. Diese Informationen ba-
sieren auf Mitteilungen der pharmazeutischen Unternehmen, die einen
Lieferengpass melden, sobald die Auslieferung eines Impfstoffes fiir
mindestens 14 Tage unterbrochen ist. Sofern vorhanden, listet das PEI
zudem Impfstoffe mit vergleichbarer Antigen-Zusammensetzung auf, die
von den Arztinnen und Arzten verwendet werden kénnen. Fiir die hdu-
figsten bzw. relevantesten Lieferengpdsse greifen zukiinftig automatisch
die neuen Empfehlungen der STIKO, die vorschlagen, ob und wie alter-
nativ ein Impfschutz sichergestellt werden kann. Ziel ist es, gerade im
Sauglings- und Kleinkindalter eine rechtzeitige Immunisierung zu unter-
stltzen.

G-BA vollzieht Empfehlungen der STIKO in der Richtlinie nach

Arztinnen und Arzte kdnnen laut der Schutzimpfungs-Richtlinie bereits
jetzt ganz regular bei entsprechender Indikation sowohl Einzel- als auch
Kombinationsimpfstoffe einsetzen. Der G-BA stellt dariiber hinaus nun
leistungsrechtlich klar: Sind kiinftig die Impfstoffe gegen Tetanus/Diph-
therie/Keuchhusten (Pertussis), Masern/Mumps/Rételn oder Hepatitis B
fiir Arztpraxen durch einen gemeldeten Lieferengpass nicht verfligbar,
kann alternativ auf eine Impfstoffkombination mit einem zusatzlichen
Antigen ausgewichen werden, um eine zeitgerechte Impfung zu ermaogli-
chen.
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Der STIKO-Empfehlung folgt der G-BA auch in jenen Féllen, bei denen
ein Lieferengpass nicht durch einen alternativen Impfstoff aufgefangen
werden kann: Kommt es zu Engpéassen beim 23-valenten Pneumokok-
ken-Polysaccharid-Impfstoff oder beim adjuvantierten Herpes-zoster-
Totimpfstoff (gegen Giirtelrose), sollen Arztinnen und Arzte die Impfun-
gen verschieben und keine alternativen Impfstoffe verwenden.

Sonderfall: Schutzimpfungen gegen Grippe

Die alternative Empfehlung der STIKO bei Lieferengpdssen hinsichtlich
des sog. Hochdosis-Impfstoffes gegen Grippe kann der G-BA in seiner
Richtlinie erst im kommenden Jahr umsetzen. Bis Ende Marz 2022 be-
steht durch eine Rechtsverordnung des Bundesgesundheitsministeriums
bereits der Anspruch auf den Einsatz anderer Grippeimpfstoffe. Tritt die
Rechtsverordnung aulier Kraft, wird der G-BA die entsprechende STIKO-
Empfehlung zur Grippeschutzimpfung im Falle eines Lieferengpasses
umsetzen.

Hintergrund: Schutzimpfungs-Richtlinie

Der G-BA muss spatestens zwei Monate nach Verdéffentlichung der
STIKO-Empfehlung eine Entscheidung zur Umsetzung in seiner Schutz-
impfungs-Richtlinie treffen. Anders sieht es mit fachlichen Hinweisen
der STIKO aus. Die Frist von zwei Monaten beginnt erst mit Veroffentli-
chung der wissenschaftlichen Begriindung der STIKO im Epidemiologi-
schen Bulletin (hier: Epidemiologisches Bulletin 23/2021 vom 10. Juni
2021). Auf Basis der STIKO-Empfehlungen legt der G-BA die Einzelheiten
zur Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung in der Schutz-
impfungs-Richtlinie fest. Mit besonderer Begriindung kann der G-BA
hierbei von einer Empfehlung der STIKO abweichen.



https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/23_21.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/23_21.pdf?__blob=publicationFile

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbst-
verwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnérzte, Psychotherapeutinnen und Psycho-
therapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen in Deutschland. Er bestimmt in Form von Richtlinien
den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fiir etwa 73 Millionen Versicherte.
Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV Gibernommen werden.
Rechtsgrundlage fur die Arbeit des G-BA ist das Fiinfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entspre-
chend der Patientenbeteiligungsverordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an
den Beratungen des G-BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht.

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das Parlament
durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche Vorgaben fir die kon-
krete Umsetzung in der Praxis zu beschlieBen. Die von ihm beschlossenen Richtlinien haben den Charak-
ter untergesetzlicher Normen und sind fur alle Akteure der GKV bindend.

Bei seinen Entscheidungen beriicksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, die medizinische Not-
wendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog der Krankenkassen. Zudem
hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitditsmanagements und der Qualitétssiche-
rung in der ambulanten und stationdren Versorgung.

Weitere Informationen finden Sie unter www.g-ba.de.
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