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1. Rechtsgrundlage

Nach § 20i Absatz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fir Schutzimpfungen
im Sinne des § 2 Nummer 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG). Dies gilt fiir Schutzimpfungen,
die wegen eines erhohten Gesundheitsrisikos durch einen Auslandsaufenthalt indiziert sind,
nur dann, wenn der Auslandsaufenthalt beruflich bedingt oder im Rahmen der Ausbildung
vorgeschrieben ist oder wenn zum Schutz der offentlichen Gesundheit ein besonderes
Interesse daran besteht, der Einschleppung einer ubertragbaren Krankheit in die
Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (§ 20i Absatz 1 Satz 2 SGB V). Einzelheiten zu
Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fiir Schutzimpfungen soll nach § 20i Absatz
1 Satz 3 SGB V der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in Richtlinien nach § 92 SGB V auf
der Grundlage der Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) unter besonderer Beriicksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fir die
offentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der Stindigen
Impfkommission sind durch den G-BA besonders zu begriinden (§ 20i Absatz 1 Satz 4 SGB V).

Zu den Anderungen der STIKO-Empfehlungen hat der G-BA nach § 20i Absatz 1 Satz 5 SGB V
innerhalb von zwei Monaten nach ihrer Veroffentlichung eine Entscheidung zu treffen.

Fiir den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht fristgemaf zustande kommt, diirfen
die von der STIKO empfohlenen Anderungen der STIKO-Empfehlungen (mit Ausnahme von
Schutzimpfungen nach § 20i Absatz 1 Satz 2 SGB V) zu Lasten der Gesetzlichen Krankenkassen
erbracht werden, bis die Richtlinienentscheidung vorliegt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit vorliegendem Beschluss finden die im Epidemiologischen Bulletin Nummer 2 vom
11. Januar 2024 sowie Nummer 4 vom 25. Januar 2024 veroffentlichten STIKO-Empfehlungen
zur ,Aktualisierung der COVID-19-Impfempfehlung in den allgemeinen Empfehlungen der
STIKO 2024 in der Schutzimpfungs-Richtlinie Bericksichtigung.



Im Epidemiologischen Bulletin Nummer 2 vom 11. Januar 2024 findet sich in Bezug auf die
Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen COVID-19 folgende Tabelle:

Tabelle A | Empfehlungen zu Standardimpfungen des Erwachsenenalters sowie zu Indikations- (Berufs- und Reise-
impfungen) und Auffrischimpfungen fur alle Altersgruppen (Stand: 11.1.2024)

Impfung Kate- Indikation AnmerkunEen

gegen gorie (Packungsbeilage/Fachinformation beachten)
COVID-19 s Alle Personen im Alter von 18—59 Jahren bei unvollstan- Impfung mit einem zugelassenen mRNA- oder
{Coronavirus diger Basisimmunitit (<3 Antigenkontakte oder proteinbasierten COVID-19-Impfstoff mit jeweils von
Disease 2019) ungeimpft)® der WHO empfohlener Variantenanpassung, bis die

Anzahl der fiir die Basisimmunitat erforderlichen
=3 SARS-CoV-2-Antigenkontakte (davon mindestens
1 Impfung) erreicht ist.

Frauen im geb&rfahigen Alter und gesunde Schwangere®®
jeden Alters bei unvollstindiger Basisimmunitat

Personen =60 |ahre = Impfung mit einem zugelassenen mRMNA- oder
proteinbasierten COVID-1g-Impfstoff mit jeweils von
der WHO empfohlener Variantenanpassung, bis die
Anzahl der fur die Basisimmunitét erforderlichen

=3 SARS-CoV-z-Antigenkontakte (davon mindestens

1 Bewohnende von Einrichtungen der Pflege sowie Personen
mit einem erhbhten Risiko fiir einen schweren Krankheits-
verlauf in Einrichtungen der Eingliederungshilfe®

Personen =6 Monate mit erhdhter gesundheitlicher 1 Impfung) erreicht ist.
Gefahrdung fir einen schweren COVID-19-Verlauf » Jahrliche Impfung im Herbst™ mit einem zugelasse-
infolge einer Grundkrankheit,* wie z.B.: nen mRMNA- oder proteinbasierten COVID-1g-
» Chronische Erkrankungen der Atmungsorgane Impfstoff mit jeweils von der WHO empfohlener
(z.B. COPD) Variantenanpassung.
» Chronische Herz-Kreislauf-, Leber- und Nierenerkran-
kungen
= Diabetes mellitus und andere Stoffwechselerkrankun-
gen
= Adipositas

» ZMS5-Erkrankungen, wie z. B. chronische neurologi-
sche Erkrankungen, Demenz oder geistige Behinde-
rung, psychiatrische Erkrankungen oder zerebrovas-
kuldre Erkrankungen

= Trisomie 21

Angeborene oder erworbene Immundefizienz

(z. B. HIV-Infektion, Z.n. Organtransplantation)™

= aktive neoplastische Krankheiten™

v

Familienangehérige und enge Kontaktpersonen von
Personen,” bei denen nach einer COVID-19-Impfung
vermutlich keine schiltzende Immunantwort erzielt

werden kann

B Personal in medizinischen Einrichtungen und
Pflegeeinrichtungen mit direktern Kontakt zu Patientin-
nen und Patienten oder Bewohnenden®

# Schwangere sollen fehlende Impfstoffdesen erst ab dem 2. Trimenon erhalten.

*  Bei Personen im Alter von 12 bis <30 Jahre und bei Schwangeren soll i.d. R. kein Spikevax-Produkt verwendet werden.

*  Bei Immundefizienten mit relevanter Einschrankung der Immunantwort sind evtl. weitere Impfstoffdosen und ein verkiirzter

Impfabstand (= 4 Wochen) notwendig.

™" Sofern eine Indikation verliegt, kann am selben Termin auch gegen saisonale Influenza und Pneumokokken geimpft werden.
Mit Veroffentlichung der jahrlichen STIKO-Empfehlungen im Epidemiologischen Bulletin
Nummer 4 vom 25. Januar 2024 findet sich in der Tabelle zur Impfung gegen COVID-19 im
Abschnitt ,Indikationsimpfung” bei der dritten Gruppe dagegen folgender abweichender

Wortlaut:

Familienangehdrige und enge Kontaktpersonen ab dem
Alter von 6 Monaten von Personen,” bei denen nach
einer COVID-19-Impfung keine schinzende Immun-
antwort zu erwarten ist

Ausgehend von den aktualisierten STIKO-Empfehlungen werden die Anlagen 1 und 2 der
Schutzimpfungs-Richtlinie angepasst.

Dabei ist darauf hinzuweisen, dass die derzeit zugelassenen mRNA- oder Protein-basierten
COVID-19 Impfstoffe mit jeweils von der WHO empfohlener Variantenanpassung laut
Zulassung die Gabe als Einzeldosis unabhidngig vom bisherigen COVID-19-Impfstatus
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vorsehen. Lediglich stark immungeschwéachte Personen konnen laut Fachinformation im
Einklang mit den nationalen Empfehlungen weitere Dosen erhalten. Die Vervollstandigung der
Basisimmunitat durch weitere Impfungen gegen COVID-19 entsprechend den STIKO-
Empfehlungen erfolgt somit abweichend von der Zulassung. Hierzu wird von der STIKO
ausgefiuhrt, dass bei 3-maliger Impfung nach ihrer Einschatzung ,,zwischen den ersten beiden
Impfstoffdosen ein Mindestabstand von 4 bis vorzugsweise 12 Wochen eingehalten werden
und die 3. Impfung zum Erreichen der Basisimmunitdt in einem Mindestabstand von 6
Monaten zur 2. Impfung erfolgen [sollte], um so einen optimalen Impfschutz zu erzielen.”

Zu den Anderungen im Einzelnen:

Die Anlage 1 wird zur Impfung gegen COVID-19 in der Spalte 2 ,Indikation” an den Wortlaut
der STIKO-Empfehlungen dahingehend angeglichen, dass im Abschnitt ,Standardimpfung
(zum Erreichen der Basisimmunitat)” die Gruppe der ,,gesunden Schwangeren jeden Alters bei
unvollstéandiger Basisimmunitdt” erganzend berlicksichtigt wird. Frauen im gebarfdhigen Alter
mit unvollstandiger Basisimmunitat, die die STIKO ebenfalls benennt, sind regelmaRig in der
Gruppe aller Personen im Alter von 18 — 59 Jahren erfasst, so dass keine gesonderte
Ubernahme in die Schutzimpfungs-Richtlinie erfolgt. Im Ubrigen empfiehlt die STIKO
Jugendlichen ohne Grundkrankheit aufgrund der tiberwiegend milden Verldufe und des sehr
geringen Hospitalisierungsrisikos in dieser Altersgruppe derzeit keine COVID-19-Impfung. Des
Weiteren wird in den Abschnitten ,Indikationsimpfung” und ,Berufliche Indikation” zum
einen anstelle von ,Immundefizienten” die Beschreibung , Personen, bei denen nach einer
COVID-19-Impfung vermutlich keine schiitzende Immunantwort erzielt werden kann“
ibernommen und zum anderen das Wort ,Bewohnerinnen” durch , Bewohnende” ersetzt.
Zwischenzeitlich wurden auch die jahrlichen STIKO-Empfehlungen im Epidemiologischen
Bulletin Nummer 4 vom 25. Januar 2024, in denen auch die Empfehlungen zu COVID-19
aufgenommen sind, veroffentlicht. Abweichend zu den im Epidemiologischen Bulletin
Nummer 2 vom 11. Januar 2024 verdffentlichten Empfehlungen wurde nachtraglich im
Abschnitt ,Indikationsimpfung” bei der Gruppe der ,Familienangehérigen und engen
Kontaktpersonen” der Einschub ,,ab dem Alter von 6 Monaten” ergéanzt. Da der G-BA diesen
fur verzichtbar halt, wird der Einschub nicht in die Schutzimpfungs-Richtlinie Gbernommen.
Zum einen ergibt sich die Altersspanne aus den Zulassungen der mRNA-COVID-19-Impfstoffe
und zum anderen ist nicht ersichtlich, wieso dieser Einschub lediglich fiir die Gruppe der
,Familienangehorigen und Kontaktpersonen” zur Klarstellung als erforderlich angesehen
wurde, bei den , Bewohnenden von Einrichtungen der Pflege” dagegen nicht. Eine derartige
Ergdanzung bei vergleichbaren Konstellationen erfolgt zudem regelhaft bei keiner weiteren
Indikation (wie z. B. Influenza). Vor dem Hintergrund, dass die Stellungnahmeberechtigten
bereits Gelegenheit hatten zur Anderung der COVID-19 Impfempfehlung Stellung zu nehmen
und sich aus dem zwischenzeitlich durch die STIKO erganzten Einschub zur Altersgruppe keine
inhaltliche  Anderung des Anspruchs ergibt, bedarf es keines erneuten
Stellungnahmeverfahrens.

In der Spalte 3 ,Hinweise zur Umsetzung” wird jeweils der Satz ,Bei Personen im Alter von 12
bis < 30 Jahre und bei Schwangeren soll i. d. R. kein Spikevax-Produkt verwendet werden.”
Uibernommen. In Bezug auf die Auffrischimpfung wird entsprechend den weitergehenden
Ausfihrungen der STIKO der Hinweis ergdnzt, dass fir immungesunde Personen, die im
laufenden Jahr bereits eine SARS-COV-2-Infektion hatten, die jahrliche COVID-19-Impfung im
Herbst in der Regel nicht notwendig ist.

Die Anlage 2 wird entsprechend der STIKO-Empfehlung, nach der zur Impfung gegen COVID-
19 ein zugelassener mRNA- oder proteinbasierter COVID-19-Impfstoff mit jeweils von der
WHO empfohlener Variantenanpassung eingesetzt werden soll, bereinigt.



3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geadnderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung einer Entscheidung tiber die Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie
hat der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-
Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen
zusammensetzt.

In der Sitzung dieser Arbeitsgruppe am 17. Januar 2024 wurde Uber die Anderungen der
Schutzimpfungs-Richtlinie zur Umsetzung der im Epidemiologischen Bulletin veroffentlichten
STIKO-Empfehlungen beraten. Als Beratungsergebnis der Arbeitsgruppe wurde eine
entsprechende Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschuss Arzneimittel am
23. Januar 2024 abschlieRend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 23. Januar 2024 entschieden, das
Stellungnahmeverfahren mit der Bundesarztekammer (BAK) nach § 91 Absatz 5 SGB Vi. V. m.
1. Kapitel § 11 und 7. Kapitel § 4 Absatz 3 Satz 3 der VerfO des G-BA mit Frist bis zum
20. Februar 2024 einzuleiten. Aufgrund der Regelung in § 132e Abs. 1a SGB V wird flr dieses
Stellungnahmeverfahren hinsichtlich der Umsetzung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung
gegen COVID-19 auch der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbinde e. V. (ABDA)
Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Aus den Anderungen in Anlage 2 ergeben sich keine neuen oder zusatzlichen
Dokumentationspflichten, sodass kein Erfordernis besteht, dem Bundesbeauftragten fir den
Datenschutz (BfDI) nach § 91 Abs. 5a SGB V die Gelegenheit zur Stellungnahme einzurdumen.

Ausweislich ihres Schreibens vom 5.Februar 2024 macht die BAK von ihrem
Stellungnahmerecht keinen Gebrauch. Seitens der ABDA ist keine Stellungnahme
eingegangen.

Vor dem Hintergrund, dass die Stellungnahmeberechtigten bereits Gelegenheit hatten zur
Anderung der COVID-19 Impfempfehlung Stellung zu nehmen und sich aus dem
zwischenzeitlich durch die STIKO ergdnzten Einschub zur Altersgruppe keine inhaltliche
Anderung des Anspruchs ergibt, bedarf es keines erneuten Stellungnahmeverfahrens.

Zeitlicher Beratungsverlauf
Sitzung AG/ UA / Plenum Datum Beratungsgegenstand

AG Schutzimpfungen 17. Januar 2024 Beratung zur Anderung der
SI-RL zur Umsetzung der
STIKO-Empfehlungen




Sitzung AG/ UA / Plenum

Datum Beratungsgegenstand

UA Arzneimittel

23. Januar 2024 Beratung und Konsentierung
des Stellungnahmeentwurfs
zur Anderung der SI-RL
Beschluss Uber die
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens
nach § 91 Abs. 5 SGB V

UA Arzneimittel

27. Februar 2024 Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens
sowie Beratung und
Konsentierung der
Beschlussvorlage zur
Anderung der SI-RL

Plenum

7. Marz 2024 Beschlussfassung

Berlin, den 7. Marz 2024

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

GemaR § 91 Absatz 5 SGB V ist bei Beschliissen, deren Gegenstand die Berufsausiibung der
Arzte, Psychotherapeuten oder Zahnirzte betrifft, der jeweiligen Arbeitsgemeinschaft der
Kammern dieser Berufe auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Der
Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 23. Januar 2024 entschieden, der Bundesarztekammer gemaR § 91 Absatz 5 SGB
Vi.V.m. § 11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme
vor einer endgiiltigen Entscheidung des G-BA iiber die Anderung der Richtlinie Gber
Schutzimpfungen nach § 20i Absatz 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie/SI-RL) nach § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 15 SGB V zu geben. Mit Schreiben vom 23. Januar 2024 wurden der
Bundesirztekammer (BAK) und der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbinde e. V.
(ABDA) der Beschlussentwurf und die Tragenden Griinde lbermittelt. Dartber hinaus ist
jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen und eine
schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, nach § 91 Absatz 9 SGB V in der Regel auch die
Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu geben. Ausweislich ihres Schreibens vom
5. Februar 2024 macht die BAK von ihrem Stellungnahmerecht keinen Gebrauch. Seitens der
ABDA ist keine Stellungnahme eingegangen.
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Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
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gem3k § 91 5GB V
Unterausschuss

arzneimittel
Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Pastfach 12 06 06, 10596 Berdin Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

ansprechpartnerfin:
Bundesvereinigung Deutscher Apothe-
kerverbdnde e. V. (ABDA) )
Heidestrafe 7 T ag210
10557 Berlin

Abteilung Arzneimittel

Telefax:

030 275838205
E-Mail:
arrneimittel@g-ba.de

Internet:
www.z-ba.de

Unser Zeichan:
PHN/ub

Datum:

23, Januar 2024

Per E-Mail

stellungnahmeverfahren vor einer abschlieRenden Entscheidung des G-BA

iiber eine Anderung der Richtlinie dber Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 15GB V
(Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL):

Umsetzung ,COVID-19-Impfempfehlung 2024

Sehr gaehrte Damen und Herran,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner Sit-
zung am 23. Januar 2024 entschieden, der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande a.
V. (ABDA) gem3R 1. Kapitel § 8 Absatz 1 Satz 2 Buchstabe a der Verfahrensordnung des G-BA die
miaglichkeit zur Stellungnahme vor einer endgiiltigen Entscheidung des G-BA (iber die Anderung
der Richtlinie Gber Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 1 5GB V {Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL)
nach §92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15 5GB  zu geben.

Hiermit geben wir Ihnen die Méglichkeit zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur
vorgesehenen Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL):

Umsetzung ,COVID-19-Impfempfehlung 2024

bis zum 20. Februar 2024.

Anbei Obersenden wir lhnen den entsprechenden Beschlussentwurf des Unterausschusses mit
Tragenden Grinden unter Hinweis auf Ihre Pflicht zur vertraulichen Behandlung der Unterlagen.

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die jeweils vorliegenden
Tragenden Griinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfligung zu stellen sind (§ 10 Abs. 2,
1. Kapitel Verfahrensordnung G-BA).

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z.B. relevante Studien) zu
begrinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Nur Litera-
tur, die im Volltext beigefigt ist, kann beriicksichtigt werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des offentlichen Rechts nadh § 91 5GB V. Er wird gebildet won:
Deutsche Krankenhausgesellzchaft, Berlin - GKV Spitzerverband, Barlin -
Kaszendrztliche Bundesvereinigung, Berin - Kassenzzhndrztliche Bundesvereinigung, Kdin



Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese
in den Tragenden Griinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werdan kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsa-
men Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zuganglich ge-
macht.

Mach § 91 Abs. 9 SGB V hat der G-BA jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss
des Gemeinsaman Bundasausschussas Stellung zu nehmen, und sine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu
geben. Da die mindliche Stellungnahme im Anschluss an das schriftliche Stellungnahmever-
fahren anberaumt wird, wirde dies im Rahmen der Sitzung des Unterausschusses voraus-
sichtlich am 27. Februar 2024 in der Geschaftsstelle des G-BA erfolgen.

Die mindliche Stellungnahme dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stal-
lungnahme ergebenden Fragen zu kldren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

Sollten Sie ggf. auf das Recht zur mindlichen Anhdrung verzichten, bitten wir Sie, uns dies
bei Abgabe Ihrer schriftlichen Stellungnahmen mitzuteilen.

Flr Rickfragen stehen wir lhnen garn zur Verfigung.

Mit freundlichen GriiBen
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stellungnahmeverfahren vor einer abschlieRenden Entscheidung des G-BA

iiber eine Anderung der Richtlinie dber Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 1 5GB V
[Schutzimpfungs-Richtlinie / S1-RL):

Umsetzung ,COVID-19-Impfempfehlung 2024"

senr zechr: SN

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner Sit-
zung am 23. Januar 2024 entschieden, der Bundesarztekammer gemdl § 91 Abs. S SGE Vi. V. m.
§ 11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme vor einer
endgiiltigen Entscheidung des G-BA Gber die Anderung der Richtlinie Gber Schutzimpfungen nach
§ 20i Abs. 1 5GB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15 5GB V zu ge-
ben.

Higrmit geben wir Ihnen die Méglichkeit zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur
vorgesehenen Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie (51-RL):
Umsetzung ,COVID-19-Impfempfehlung 2024 bis zum 20. Februar 2024,

Anbei dbersenden wir lhnen den entsprechenden Beschlussentwurf des Unterausschusses mit
Tragenden Grinden unter Hinweis auf lhre Pflicht zur vertraulichen Behandlung der Unterlagen.

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die jeweils vorliegenden
Tragenden Grinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfigung zu stellen sind (§ 10 Abs. 2,
1. Kapitel Verfahrensordnung G-BA).

Eine Stellungnahme zur Richtlinienanderung ist durch Literatur (z.B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollsténdigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Nur Litera-
tur, die im Volltext beigefigt ist, kann bericksichtigt werden.

Der G i e Bundk huss ist eine juristische Person des offentlichen Rechts nach § 51 3GB V. Er wird gebildet won:
Devtsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kzssenarztliche Bundesversinigung. Berfin - Kassenzahnaratliche Bundesvereinigung. Kdln




Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese
in den Tragenden Grinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsa-
men Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zuganglich ge-
macht.

Mach § 91 Abs. 9 SGB V hat der G-BA jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen, und eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu
geben. Da die mindliche Stellungnabhme im Anschluss an das schriftliche Stellungnahmever-
fahren anberaumt wird, wirde dies im Rahmen der Sitzung des Unterausschusses voraus-
sichtlich am 27. Februar 2024 in der Geschaftsstelle des G-BA erfolgen.

Die mindliche Stellungnahme dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen 5tel-
lungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

Sollten Sie gef. auf das Recht zur mindlichen Anhorung verzichten, bitten wir Sie, uns dies
bei Abgabe lhrer schriftlichen Stellungnahmen mitzuteilen.

Fur Riackfragen stehen wir lhnen gern zur Verfiigung.

Mit freundlichen Grien
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Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer

Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigeflgte Tabellen-Vorlage
JLiteraturverzeichnis®.

Fir jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die dafiir vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Muster

Nr.

Feldbezeichnung

Text

AU:

(Autoren, Korperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)

TI:

(Titel)

SO:

(Quelle, d.h. Zeitschrift oder Internetadresse oder
Ort: Verlag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverédndert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fur unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firmal)

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 AU: Bruno MJ
Tl Endoscopic ultrasonography
SO: Endoscopy; 35 (11); 920-932 /2003/
2 |AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
Tl: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
SO: Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); 51-140 /2000/
3 |AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernghrung und Infusionstherapie
S0: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
Tl Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http:/fwww.kidney.org/professionals/dogi/doqi/nut_a19.html
5 AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
Tl Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC. 2000
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Stellungnahmeverfahren zum Thema Schutzimpfungs-Richtlinie

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben] Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. Feldbezeichnung Text

AU:

Tl

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

LLE

SO:

AU:

LLE

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

LLE

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

Tl

SO:
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= = Gemeinsamer
“m™ Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung
der Schutzimpfungs-Richtlinie:
Umsetzung ,,COVID-19-Impfempfehlung 2024

Vorm TT. Mmmm 2024

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am TT. Mmmm 2024 beschlossen, die
Schutzimpfungs-Richtlinie in der Fassung vom T. Monat 1)) (BAnz AT TT.MM.JIL BX), die
zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom T. Monat 1)) (BAnz AT TT.MM.J11 BX)
gedndert worden ist, wie folgt zu ndarn:

I In der Tabelle in Anlage 1 wird die Zeile ,COVID-19" wie folgt gedndert:

1. Der Abschnitt ,Standardimpfung (zum Erreichen der Basisimmunitat)” wird wie
folgt gedndert:

a) InderSpalte 2  Indikation” wird der Satz ,Standardimpfung ab dem Alter von
18 Jahren bei unvollstandiger Basisimmunitat (= 3 Antigenkontakte, davon
mindestens 2 Impfungen)” ersetzt durch den Satz:
watandardimpfung far
- alle Personen ab dem Alter von 18 Jahren bei unvollstindiger Basisimmunitat
(< 3 Antigenkontakte oder ungeimpft)

- gesunde Schwangere jedan Alters bei unvollstdndigar Basisimmunitat.”

b) Die Spalte 3 ,Hinweise zur Umsetzung” wird wie folgt gedndert:

aa) Der Satz ,Impfung mit einem fir die Grundimmunisierung oder
Auffrischimpfung zugelassenen und von der STIKO empfohlenen COVID-
19-Impfstoff, bis die Anzahl der fur die Basisimmunitat erforderlichen 2 3
SARS-CoV-2-Antigenkontakte erreicht ist.” wird ersetzt durch den Satz
LImpfung mit einem zugelassenen mRNA- oder proteinbasiertan COVID-
15-Impfstoff mit jeweils von der WHO empfohlener Variantenanpassung,
bis die Anzahl der fur die Basisimmunitat erforderlichen = 3 SARS-CoV-2-
Antigenkontakte (davon mindestens 1 Impfung) erreicht ist.”

bb) Der Satz ,,Bei Personen im Alter von 12 bis < 30 Jahre und bei Schwangeren
solli. d. R. kein Spikevax-Produkt verwendet werden.” wird angefigt.

2. Im Abschnitt ,weitere Auffrischimpfung(en)” wird in der Spalte 3 ,Hinweisa zur
Umsetzung” der Satz ,Auffrischimpfung mit einem zugelassenen und von der
STIKO empfohlenen Varianten-adaptierten Impfstoff in der Regel in einem Abstand
von mindestens 12 Monaten zur letzten bekannten SARS-CoV-2-Antigenexpositon
(Impfung oder Infektion); vorzugsweise im Herbst.” ersetzt durch die Sitze
LAuffrischimpfung im Herbst jeden Jahres mit einem zugelassenen mRNA- oder
proteinbasierten COVID-19-Impfstoff mit jeweils von der WHO empfohlenar
Variantenanpassung. FOr immungesunde Personen, die im laufenden lahr eina
SARS-CoV-2-Infektion hatten, ist die Impfung in der Regel nicht notwendig.”

3. Der Abschnitt ,Indikationsimpfung” wird wie folgt gedndert:



3)

b)

Die Spalte 2, Indikation” wird wie folgt gedndert:

aa) Im ersten Spiegelstrich wird vor der Angabe im Klammerzusatz ,COPD" die
Angabe ,z.B." eingefugt.

bb) Die Waérter ,chronisch-entziindliche Erkrankungen unter relevanter
immunsupprimierender Therapie,” werden gastrichan.

cc) Die Warter ,Bewochnerinnen und Bewohner in® werden ersatzt durch die
Wirter ,Bewohnende von”,

dd) Das Wort  Immunsupprimizrten” wird ersetzt durch die Worter ,Personen,
bei denen nach einer COVID-19-Impfung vermutlich keine schiitzende
Immunantwort erzielt werden kann®.

In der Spalte 3 Hinweise zur Umsetzung” werden die Sitze ,Impfung mit
einem fir die Grundimmunisierung oder Auffrischimpfung zugelassenen und
von der STIKO empfohlenen altersspezifischen COVID-19-Impfstoff, bis die
Anzahl der fOr die Basisimmunitdt erforderlichen = 3 SARS-CoV-2-
Antigenkontakte erreicht ist. Auffrischimpfung mit einem zugelassenen und
von der STIKO empfohlenen Varianten-adaptierten Impfstoff in der Regel in
einem Abstand von mindestens 12 Manaten zur letzten bekannten SARS-Cov-
2-Antigenexpositon {Impfung oder Infektion); vorzugsweise im Herbst.” ersetzt
durch die S&tze ,Impfung mit einem zugelassenen mRNA- oder
proteinbasierten COVID-19-Impfstoff mit jeweils von der WHO empfohlenar
Variantenanpassung, bis die Anzahl der fir die Basisimmunitat erforderlichen
= 3 SARS-CoV-2-Antigenkontakie erreicht ist. Auffrischimpfung im Herbst
jeden Jahres mit einem zugelassenen mRNA- oder proteinbasierten COVID-19-
Impfstoff mit jeweils von der WHO empfohlener Variantenanpassung. Flr
immungesunde Personen, die im laufenden Jahr eine SARS-CoV-2-Infektion
hatten, ist die Impfung in der Regel nicht notwendig. Bei Personen im Alter von
12 bis < 30 Jahre und bei Schwangeren soll in der Regel kein Spikevax-Produkt
verwendet werden.”

4. Der Abschnitt ,Berufliche Indikation® wird wie folgt gedndert:

3)

b)

In der Spalte 2 ,Indikation” werden die Worter ,bzw. Bewohnerinnen und
Bewohnern” ersetzt durch die Warter ,oder Bewohnenden®,

In der Spalte 3 ,Hinweise zur Umsetzung” werden die S3tze ,Impfung mit
einem fir die Grundimmunisierung oder Auffrischimpfung zugelassenen und
von der STIKO empfohlenen altersspezifischen COVID-19-Impfstoff, bis die
Anzahl der fOr die Basisimmunitdt erforderlichen = 3 SARS-CoV-2-
Antigenkontakte erreicht ist. Auffrischimpfung mit einem zugelassenen und
von der STIKO empfohlenen Varianten-adaptierten Impfstoff in der Regel in
einem Abstand von mindestens 12 Monaten zur letzten bekannten SARS-CoV-
2-Antigenaxpositon {Impfung ader Infektion); vorzugsweise im Herbst.” ersetzt
durch die S&tze ,Impfung mit einem zugelassenen mRNA- oder
proteinbasierten COVID-15-Impfstoff mit jeweils von der WHO empfohlener
Variantenanpassung, bis die Anzahl der fir die Basisimmunitat erforderlichen
= 3 SARS-CoV-2-Antigenkontakte erreicht ist. Auffrischimpfung im Herbst
jeden Jahres mit einem zugelassenen mRNA- oder proteinbasierten COVID-19-
Impfstoff mit jeweils von der WHO empfohlener Variantenanpassung. Flr
immungesunde Personen, die im laufenden Jahr eine SARS-CoV-2-Infektion
hatten, ist die Impfung in der Regel nicht notwendig. Bei Personen im Alter von
12 bis < 30 Jahre und bei Schwangaren soll in der Regel kein Spikevax-Produkt
verwendet werden.”
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In der Tabelle in Anlage 2 werden die Zeilen zu den Impfstoffen ,Comirnaty” ,
wSpikevax”, JCOVDENY, MNuvaxovid®, ,Valneva®, ,Comirnaty bivalent mit Omicron
BA.4-53, ,Comirnaty bivalent mit Omicron BA.1", ,Spikevax bivalent mit Omicron BA.4-
5%, »Spikevax bivalent mit Omicron BA.1%, ,Comirmaty (berufliche bzw. Reiseindikation
nach § 11 Absatz 3), ,Spikevax (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3)",
+AJCOVDEN (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3)“, ,Nuvaxovid
(berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3)%, ,Valneva (berufliche baw.
Reiseindikation mach § 11 Absatz 3)", ,Comirnaty bivalent mit Omicron BA.4-5
(berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3)", ,Comirnaty bivalent mit Omicron
BA.l (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3)%, ,Spikevax bivalent mit
Omicron BA.4-5 (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3)° und ,Spikevax
bivalent mit Omicron BA.1 (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3)"
gestrichen.

Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach ihrer Verdffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffantlicht.

Berlin, den TT. Mmmm 2024

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemil § 91 SGBV
DerVorsitzende

Prof. Hecken
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Tragende Grunde
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1. Rechtsgrundlage

Mach § 20i Absatz 1 5GB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fir Schutzimpfungen
im Sinne des § 2 Nummer 3 das Infektionsschutzgesetzes (IfSG). Dies gilt fir Schutzimpfungen,
die wegen eines erhdhten Gesundheitsrisikos durch einen Auslandsaufenthalt indiziert sind,
nur dann, wenn der Auslandsaufenthalt beruflich bedingt oder im Rahmen der Ausbildung
vorgeschrieben ist oder wenn zum Schutz der &ffentlichen Gesundheit ein besonderes
Interesse daran besteht, der Einschleppung einer dbertragharen Krankheit in die
Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (§ 20i Absatz 1 Satz 2 5GB V). Einzelheiten zu
Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fir Schutzimpfungen soll nach § 201 Absatz
1 Satz 3 5GB V der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in Richtlinien nach § 92 5GB V auf
der Grundlage der Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) unter besonderar Berlcksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fir die
gffentliche Gesundheit bastimmen. Abweichungan von den Empfehlungen der Standigen
Impfkommission sind durch den G-BA besonders zu begriinden (& 20i Absatz 1 Satz 4 SGB V).

Zu den Anderungen der STIKO-Empfehlungen hat der G-BA nach § 20i Absatz 1 Satz 5 5GB V
innerhalb von zwei Monaten nach ihrer Verdffentlichung eine Entscheidung zu treffen.

Fir den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht fristgemaB zustande kommit, dirfen
die von der STIKO empfohlenen Anderungen der STIKO-Empfehlungen (mit Ausnahme von
schutzimpfungan nach § 20i Absatz 1 Satz 2 SGB V) zu Lasten der Gesetzlichen Krankenkassen
erbracht werden, bis die Richtlinienentscheidung vorliegt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit vorliegendem Beschluss findet die im Epidemiclogischaen Bulletin Mummer 2 vom
11. Januar 2024 wverdffentlichte STIKO-Empfehlung zur Aktualisierung der COVID-1%-
Impfempfehlung in den allgemeinen Empfehlungen der STIKO 2024” in der Schutzimpfungs-
Richtlinie Beriicksichtigung.



Im Epidemiclogischen Bulletin Nummer 2 vom 11. Januar 2024 findet sich in Bezug auf die
Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen COPVID-19 folgende Tabelle

Tabelle & | Empfehlungen zu Standardimpfungen des Erwachsenenalters sowie zu Indikations- [Berufs- und Reise-
impfungen) und Auffrischimpfungen fir alle ARcrsgruppen (Stand: 11.1.2024)

Impfung Este- Indikation Anmerkungen

oeEen porie [Packungsbeilage|Fachinformation beachten)
COVID.19 ] #ll= Peryonen en Alter von 18—59 lahren ba unvollstén- Impfung rmat =nEm u.g:lu:un:n mkNA oder
|_L:oro'1.av rus dig:r Basisimmunitat :'-c ]-.Pﬂtg;:tiorﬂakbe oder prnlninbu:w cml[:l-m-lmpf:luﬂ mik jmh wan
Discase ZI;I']S] ungeimpit]” der WHO empfohlener Yariantenanpassung, bis die

. - . Anzahl der for die Basicimmunitse erfordarlichen
"“‘"ﬁ'*:i‘l;:ﬁ:ﬁl""_'ﬁ “‘"BF:"“"‘ Schmanger="" 3 £\BS Cob_2Antigenkomabno (dasn mindemns
|od'=|1 u Mandiger 3 ik 1 |ﬂ'pill"gr e il

Parsoman = &0 Jahra e Impfung mit enem zugalass oren mRENA. cdor
5 pratainbasiarten COVI D-bg-lmpfitaf mit jewails won
| o Eobnae e Mg PRI WHD oo Vs, i
© Areshl der fur dis Basisimmunin srfordardichen

werlauf in Binnchtungen der Eingliederungshilfa” >3 SARS-CoN-z-Amigeakomakre { T

Perzoman = & Morate mit erhdhier Fsum:lwfliu:hef 1 Impﬁnﬂ erreicht sk
Gefahrdung fur sinen sdmeren COVID-19-Verlauf + [ahrhiche lrnphang im Herbst™ mit enem zugdasse
infolge einer Grundkrankheit,” wicz. B.: nien mAMA- oder protainbasierten COVID.G.
= Chrenische Erkrankungen der Asmungsongans Impfstoff mit jeweils von der WHO empfaklener
[z.B. COPDY Variamtenanpassung.
* Chronischs Harz-Ersslauf., Lebar- urid Misrsnerkran-
kungen
= [iabetes melitus und ander= Stoffeechsslerkran bun-
gen
= Adpesitas

LMNZ-Erkraniungen, wie z. B. chranische neurologi-
scha Erkrankungen, Demenz oder geishige Bahinde-
rung, psychiatrische Erkrankoungan cder zarobrovas-
kulare Erlrarkurgen

= Timomie 21

Angeborene ader ereorbens Immundehcien:

[z.B. HIV-Infekuon, 2.n. Organtrarplantation)™

= akewe neoplasnsche Erankheren™

Famile=nangeharige und enge Kortaktpersanen wn

Perzonen,” bei denen nach einer COVID- 13-lmpfung
vermutlich kemne schimende Immunantwort erosht

warden kann

B Personal in medizinnchen Eirmchtungen und
Pegeaannchtungen mit dircktem Kontakt zu Pabentin-
nan und Patienten oder Bewohnenden®

* Srtwangerssollen fehlends impfroofdosen erst ab dem 2 Tnmenoe erhaiten

*  Bo Posanan imAlarwor 12 bis < 10 johm usd bei Schwargern soll Ld. I kon Spikevs - Produks wosvends wordor.

= Bai lereiordafizienion min relsancer Eingcw anbeng ded Immunsam on sind sl seisn Imgh ofbscsn und sinssiorme:
Impfateiand § 4 Wochen) nonsendg.

== Lofern eine Indibanenvorieg kinn am s2iben Termin auch gegen =an be |l und P kotien geimphiwerden

Ausgehend von den aktualisierten STIKO-Empfehlungen werden die Anlagen 1 und 2 der
Schutzimpfungs-Richtlinie angepasst.

Dabei ist darauf hinzuweisen, dass die derzeit zugelassenen mRNA- oder Protein-basierten
COVID-19 Impfstoffe mit jewsils von der WHO empfohlener Variantenanpassung laut
Zulassung die Gabe als Einzeldosis unabhdngig wom bisherigen COVID-19-Impfstatus
vorsehen. Lediglich stark immungeschwachte Personen kdnnen laut Fachinformation im
Einklang mit den nationalen Empfehlungen weitere Dosen erhalten. Die Vervollstandigung der
Basisimmunitdt durch weitere Impfungen gegen COVID-19 entsprechend den STIKO-
Empfehlungen erfolgt somit abweichend von der Zulassung. Hierzu wird von der STIKO
ausgefihrt, dass bei 3-maliger Impfung nach ihrer Einschatzung ,zwischen den ersten beiden
Impfstoffdosen ein Mindestabstand von 4 bis vorzugsweise 12 Wochen eingshaltan werden
und die 3. Impfung zum Erreichen der Basisimmunitdt in einem Mindestabstand von &
Monaten zur 2. Impfung erfolgen [sollte], um so einen optimalen Impfschutz zu erzielen.”
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7u den Anderungen im Einzelnen:

Die Anlage 1 wird zur Impfung gegen COVID-15 in der Spalte 2 ,Indikation” an den Wortlaut
der STIKO-Empfehlungen dahingshend angsglichen, dass im Abschnitt ,Standardimpfung
(zum Erreichen der Basisimmunitat)” die Gruppe der ,gesunden Schwangeren jeden Alters bei
unvollstdndigar Basisimmunitat” ergdnzend bericksichtigt wird. Frauen im gebdrfihigen Alter
mit unvollstdndiger Basisimmunitat, die die STIKO ebenfalls benennt, sind regelmaBig in der
Gruppe aller Personen im Alter von 18 — 59 Jahren erfasst, so dass keine gesonderte
Ubernahme in die Schutzimpfungs-Richtlinie erfolgt. Im Obrigen empfiehlt die STIKO
Jugendlichen ohne Grundkrankheit aufgrund der Gberwiegend milden Verldufe und des sehr
geringen Hospitalisierungsrisikos in dieser Altersgruppe derzeit keine COVID-13-Impfung. Des
Weiteren wird in den Abschnitten ,Indikationsimpfung” und ,Berufliche Indikation” zum
Einen anstelle von ,Immundefizienten” die Beschreibung ,Personen, bei denen nach einer
COVID-19-Impfung vermutlich keine schitzende Immunantwort erzielt werden kann®
Ibernommen und zum Anderen das Wort ,Bewohnerlnnen” durch ,Bewohnende® ersetzt. In
der Spalte 2 ,Hinweise zur Umsetzung” wird jeweils der Satz ,Bei Personen im Alter von 12
bis < 30 Jahre und bei Schwangeren soll i. d. R. kein Spikevax-Produkt verwendst werden.”
dbernommen. In Bezug auf die Auffrischimpfung wird entsprechend den weitergehenden
Ausflhrungen der STIKO der Hinweis erganzt, dass fir immungesunde Personen, die im
laufenden Jahr bereits eine SARS-COV-2-Infektion hatten, die jdhrliche COVID-15-Impfung im
Herbst in der Regel nicht notwendig ist.

Die Anlage 2 wird entsprechend der STIKO-Empfehlung, nach der zur Impfung gegen COVID-
19 ein zugelassener mRNA- oder proteinbasierter COVID-19-Impfstoff mit jeweils von der
WHO empfohlener Variantenanpassung eingesetzt werden soll, bereinigt.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesshenen Beschluss entstehen  keine neuen bzw. gednderten
Infarmationspflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Birokratiekosten,

4, Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung einer Entscheidung dber die Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie
hat der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-
Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientencrganisationen
zusammensetzt.

In der Sitzung dieser Arbeitsgruppe am 17. Januar 2024 wurde {iber die Anderungen der
Schutzimpfungs-Richtlinie zur Umsetzung der im Epidemiclogischen Bulletin verdffentlichten
STIKO-Empfehlungen beraten. Als Beratungsergebnis der Arbeitsgruppe wurde eine
entsprechende Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschuss Arzneimittel am
23, Januar 2024 abschliefend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 23. Januar 2024 entschieden, das
stellungnahmeaverfahren mit der Bundessrztekammer (BAK) nach § 91 Absatz 5 5GB Vi, V. m.
1. Kapitel § 11 und 7. Kapitel § 4 Absatz 3 Satz 3 der VerfO des G-BA mit Frist bis zum
20. Februar 2024 einzuleiten. Aufgrund der Regelung in § 1322 Abs. 1a SGB V wird fir dieses
Stellungnahmeverfahren hinsichtlich der Umsetzung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung



gegen COVID-19 auch der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbdnde e. V. (ABDA)
Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Aus den Anderungen in Anlage 2 ergeben sich keine neuen oder zusdtzlichen
Dokumentationspflichten, sodass kein Erfordernis besteht, dem Bundesbeauftragten fir den
Datenschutz (BfDI) nach § 91 Abs. 5a 5GB V die Gelegenheit zur Stellungnahme einzurdumen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung AG/ UA / Pl2num Datum Beratungsgegenstand

AG Schutzimpfungan 17. Januar 2024 Beratung zur Anderung der
SI-RL zur Umsetzung der
STIKO-Empfehlungen

UA Arzneimittel 23. Januar 2024 Beratung und Konsentierung
des Stellungnahmeentwurfs
zur Anderung der SI-RL
Beschluss Ober die
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens
nach § 91 Abs.55GBV

Berlin, den TT. Mmmm 2024
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdl § 915GBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



5.2 Schreiben der Bundesirztekammer (BAK) vom 5. Februar 2024
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e -
; Arbeisgemeinschalt der deurschen Arzeekammern Herlin, U502 2024
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‘..'i__?ﬂ_z_ll. \:,'N::- Bundesirztekammer
) Herbert-Lewin-Platz 1
123 Berlin
www haekde
Dezernar 3
Qualititsmanagement,
Qualititssicherung und
per E-Mail Patientensicherheit

Fan #4530 400 456-430

. i Fax +49 30 4 456-455
Gemeinsamer Bundesausschuss E-Mail dezernati@back.de

Abteilung Argncimittel Miktatacichen: 2o, Wd
Aktenzeichen: 872.010

Bundesirgiekammer | Postfach 12 08 64 | 10598 Berlin

Gutenbergstrafie 13
10587 Berlin

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der
Richtlinie tber Schutzimpfungen nach § 201 Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richt-
linie / SI-RL):

Umsetzung ,COVID-19-Impfempfehlung 2024

Ihr Schreiben vom 23.01.2024

vielen Dank fir Ihr Schreiben vom 23.01.2024, in welchem der Bundesidrztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 5GB V zur Umsetzung der .COVID-19-
Impfempfehlung 2024" (S1 RL) gegeben wird.

Die Bundesdrztekammer wird in dieser Angelegenheit von ihrem Stellungnahmerecht
keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen GriiRen

Geschaftsstelle der
Bundesdrziekammer
in Haerlin

THFS .L._i
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5.3 Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbénde e. V. (ABDA)

Es ist keine Stellungnahme eingegangen.
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