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1. Rechtsgrundlage 

Nach § 20i Absatz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen für Schutzimpfungen 
im Sinne des § 2 Nummer 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG). Dies gilt für Schutzimpfungen, 
die wegen eines erhöhten 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 öffentlichen Gesundheit ein besonderes 
Interesse daran besteht, der Einschleppung einer übertragbaren Krankheit in die 
Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (§ 20i Absatz 1 Satz 2 SGB V). Einzelheiten zu 
Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen für 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 Ständigen Impfkommission (STIKO) beim Robert 
Koch-Institut (RKI) unter besonderer Berücksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen 
für die öffentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der STIKO 
sind durch den G-BA besonders zu begründen (§ 20i Absatz 1 Satz 4 SGB V). 

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

Für den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht fristgemäß zustande kommt, dürfen 
die von der STIKO empfohlenen Änderungen 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 werden Änderungen der Schutzimpfungs-Richtlinie zur 
Beseitigung von Unklarheiten beim Einsatz von Pneumokokken-Konjugat-Impfstoffen (PCV) 
zur Grundimmunisierung von Säuglingen sowie zur Anpassung an das Gesetz zur Stärkung des 
Schutzes der Bevölkerung und insbesondere vulnerabler Personengruppen vor COVID-19 
(CovidIfSGAnpG 2022) vom 16. September 2022 (BGBl. 2022 I S. 1454) vorgenommen. 

Hierzu im Einzelnen: 

Impfung gegen Pneumokokken: 

Für die Altersgruppe < 2 Jahren waren bislang die Pneumokokken-Konjugat-Impfstoffe 
Synflorix (PCV10), Prevenar 13 (PCV13) und Vaxneuvance (PCV15) zugelassen. 

Seit 12. März 2024 liegt für Prevenar 20 (vormals Apexxnar) nun eine Zulassungserweiterung 
für alle Personen unter 18 Jahren insbesondere zur Grundimmunisierung im Säuglingsalter 
vor. 

Bislang ist den Empfehlungen der STIKO zu entnehmen, dass sie zur Standardimpfung gegen 
Pneumokokken im Säuglingsalter zwar einen Pneumokokken-Konjugat-Impfstoff (PCV) 
vorsieht, aber „kein bestimmtes Impfstoffprodukt [empfiehlt]“. Demgegenüber wird für 
Kinder und Jugendliche im Alter von 2 bis 17 Jahren bei der sequenziellen Impfung mit 
Pneumokokken-Konjugat-Impfstoffen und anschließender Impfung mit PPSV23 im Abstand 
von 6 – 12 Monaten als Pneumokokken-Indikationsimpfung (explizit) PCV13 oder PCV15 
vorgesehen. 

Ausweislich ihrer im Epidemiologischen Bulletin Nummer 20 vom 17. Mai 2023 
veröffentlichten Stellungnahme gibt die STIKO folgende Empfehlung zur Grundimmunisierung 
bei Säuglingen mit Pneumokokken-Konjugat-Impfstoffen: 
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Zuletzt wurden im Epidemiologischen Bulletin Nummer 4 vom 25. Januar 2024 – umgesetzt in 
der Schutzimpfungs-Richtlinie mit Beschluss vom 21. März 2024 – die Empfehlungen der STIKO 
zur Impfung gegen Pneumokokken aktualisiert. Die STIKO verwies in der Druckfassung des 
Epidemiologischen Bulletins in den wesentlichen Änderungen ihrer Empfehlungen darauf, 
dass „für Personen < 18 Jahre weitestgehend die bisherigen Pneumokokken-Standard- bzw. 
Indikationsimpfempfehlungen [gelten]“. Obwohl sich dort weiterhin (unter Abschnitt 3.2) die 
Empfehlung zur Grundimmunisierung reifgeborener Säuglinge und Frühgeborener mit 
„Pneumokokken-Konjugat-Impfstoff (PCV)“ in allgemeiner Form fand, wurde im Impfkalender 
bereits die Beschränkung auf „Säuglinge (inkl. Frühgeborene) werden mit PCV13 oder PCV15 
geimpft“ vorgenommen. 

Impfkalender (Tabelle 1) im Epidemiologischen Bulletin Nummer 4 vom 25. Januar 2024: 
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Dieser Widerspruch wurde in der Online-Fassung des Epidemiologischen Bulletins Nummer 4 
zwischenzeitlich durch eine Ergänzung auch der Grundempfehlung mit dem Einschub „(PCV13 
oder PCV15)“ aufgelöst. 

Soweit Zweifel an der ausreichenden Begründung eines Vorteils von PCV13 oder PCV15 
geäußert wurden, gibt es für den G-BA keinen hinreichenden Anhaltspunkt, von der STIKO-
Empfehlung abzuweichen. Der G-BA geht davon aus, dass in die Vergleichsbetrachtung alle 
verfügbaren und für die Altersgruppe < 2 Jahren zugelassenen Pneumokokken-Konjugat-
Impfstoffe eingeflossen sind. 

In Bezug auf die noch ausstehende Zulassung von PCV20 für Kinder und Jugendliche verweist 
die STIKO auf eine mögliche Empfehlung nach erfolgter Zulassung. Diese Empfehlung liegt 
bisher nicht vor. 

Vor dem Hintergrund der Einschätzungsprärogative der STIKO besteht für den G-BA insoweit 
kein Anlass für eine Abweichung von den STIKO-Empfehlungen. 

Aus Anlass der zwischenzeitlichen Zulassung eines PCV20-Impfstoffs zur Grundimmunisierung 
im Säuglingsalter sowie der Anpassung des Impfkalenders und der Online-Fassung des 
Epidemiologischen Bulletins 4/24 durch die STIKO folgend wird die Anlage 1 der 
Schutzimpfungs-Richtlinie entsprechend angepasst. In der Zeile Pneumokokken wird in den 
Hinweisen zur Umsetzung der Grundimmunisierung gegen Pneumokokken nun explizit auf 
den Einsatz von PCV13 oder PCV15 hingewiesen. 

 

Masern, Mumps, Röteln, Varizellen / Hinweis des Bundesministeriums für Gesundheit: 

Die im Epidemiologischen Bulletin Nummer 4 vom 25. Januar 2024 veröffentlichten jährlichen 
Empfehlungen der STIKO wurden mit Beschluss vom 21. März 2024 umgesetzt. Mit den 
Änderungen wurde die Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen, wonach die 
Indikationsimpfung bei gleichzeitiger Indikation zur MMR-Impfung ggf. durch einen MMRV-
Kombinationsimpfstoff erfolgen kann, umgesetzt sowie redaktionell an den Wortlaut 
angepasst. 

Mit Schreiben vom 12. April 2024 hat das Bundesministerium für Gesundheit den Beschluss 
des G-BA vom 21. März 2024 zwar nicht beanstandet, aber um Prüfung einer Anpassung der 
Aufzählung am Ende der Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie zur Definition des Begriffes 
„Medizinische Einrichtungen“ hinsichtlich einer Abweichung zu den Empfehlungen der STIKO 
bei nächster Gelegenheit gebeten. 

Mit dem CovidIfSGAnpG 2022 wurde § 23 IfSG angepasst. Die Änderung der Fußnote in Anlage 
1 vollzieht die Regelung in § 23 Absatz 3 Satz 1 IfSG in der Fassung des CovidIfSGAnpG 2022, 
mit dem unter anderem die Definition des Begriffes „Medizinische Einrichtungen“ angepasst 
wurde, nach und dient somit der Klarstellung. 

Es wird davon ausgegangen, dass die durch das CovidIfSGAnpG 2022 gestrichenen 
„ambulanten Pflegedienste, die ambulante Intensivpflege in Einrichtungen, Wohngruppen 
oder sonstigen gemeinschaftlichen Wohnformen erbringen“ von der STIKO ebenfalls als nicht 
mehr umfasst oder über die „ambulanten Pflegeeinrichtungen (Pflegedienste) gemäß § 71 
Absatz 1 SGB XI“ als bereits abgedeckt angesehen werden, da in den STIKO-Empfehlungen zur 
beruflich indizierten Impfung gegen Masern, Mumps, Röteln und Varizellen zur Definition des 
Begriffes „Medizinische Einrichtungen“ dynamisch auf „§ 23 (3) Satz 1 IfSG“ verwiesen wird. 

In diesem Zuge wird zur Vereinheitlichung der Vorgehensweise bei der Definition der 
„Einrichtungsbegriffe“ auch bei der Fußnote zu den „Medizinischen Einrichtungen“ in 
Ergänzung zur Aufzählung – der besseren Übersichtlichkeit für die zu Lasten der gesetzlichen 
Krankenversicherung impfenden Person dienend – zusätzlich auf die Regelung in § 23 Absatz 3 
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Satz 1 IfSG verwiesen. Die gesetzliche Definition ist damit vorrangig, etwaige 
Gesetzesänderungen werden durch den G-BA unmittelbar nachvollzogen. 

Zusammenfassend wird mit den nun vorgenommenen Änderungen der mit Schreiben vom 
12. April 2024 vorgebrachten Bitte des Bundesministeriums für Gesundheit um Prüfung einer 
Anpassung der Schutzimpfungs-Richtlinie somit Rechnung getragen. 

3. Bürokratiekostenermittlung 

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten 
Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und 
dementsprechend keine Bürokratiekosten. 

4. Verfahrensablauf 

Mit der Vorbereitung einer Entscheidung über die Änderung 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. 

Nach schriftlicher Abstimmung einer Entwurfsfassung zur Änderung der Schutzimpfungs-
Richtlinie mit der Arbeitsgruppe wurde eine entsprechende Beschlussvorlage in der Sitzung 
des Unterausschusses Arzneimittel am 28. Mai 2024 abschließend beraten und konsentiert. 

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 28. Mai 2024 entschieden, das 
Stellungnahmeverfahren mit der Bundesärztekammer (BÄK) nach § 91 Absatz 5 SGB V i. V. m. 
1. Kapitel § 11 und 7. Kapitel § 4 Absatz 3 Satz 3 der VerfO des G-BA mit Frist bis zum 25. Juni 
2024 einzuleiten. 

Ausweislich ihres Schreibens vom 25. Juni 2024 macht die BÄK von ihrem Stellungnahmerecht 
keinen Gebrauch. 

Zeitlicher Beratungsverlauf 
Sitzung AG/ UA / Plenum Datum Beratungsgegenstand 
Zulassungserweiterung und Umbenennung des Pneumokokken-Konjugatimpfstoffs 
Prevenar 20 (vormals Apexxnar) für Säuglinge, Kinder und Jugendliche im Alter von 6 
Wochen bis unter 18 Jahren zum 12. März 2024 
Nichtbeanstandung des Beschlusses vom 21. März 2024 mit Hinweis des 
Bundesministeriums für Gesundheit 
AG Schutzimpfungen Schriftliche Abstimmung Vorbereitung eines 

Stellungnahmeentwurfs zur 
Änderung der SI-RL 

UA Arzneimittel 28. Mai 2024 Beratung und Konsentierung 
des Stellungnahmeentwurfs 
zur Änderung der SI-RL 
Beschluss über die 
Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens 
nach § 91 Abs. 5 SGB V 
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Sitzung AG/ UA / Plenum Datum Beratungsgegenstand 
UA Arzneimittel 9. Juli 2024 Auswertung des 

Stellungnahmeverfahrens 
sowie Beratung und 
Konsentierung der 
Beschlussvorlage zur 
Änderung der SI-RL 

Plenum 18. Juli 2024 Beschlussfassung 

Berlin, den 18. Juli 2024 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 
Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 
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5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens 

Gemäß § 91 Absatz 5 SGB V ist bei Beschlüssen, deren Gegenstand die Berufsausübung der 
Ärzte, Psychotherapeuten oder Zahnärzte 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 28. Mai 2024 entschieden, der Bundesärztekammer gemäß § 91 Absatz 5 SGB V 
i. V. m. § 11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme 
vor einer endgültigen Entscheidung des G-BA über die Änderung der Richtlinie über 
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 29. Mai 2024 wurden der 
Bundesärztekammer (BÄK) der Beschlussentwurf und die Tragenden Gründe übermittelt. 
Darüber 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 mündlichen Stellungnahme zu geben. Ausweislich ihres 
Schreibens vom 25. Juni 2024 macht die BÄK von ihrem Stellungnahmerecht keinen Gebrauch. 
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5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 
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5.2 Schreiben der Bundesärztekammer (BÄK) vom 25. Juni 2024 
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