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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
fur die 6ffentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der STIKO
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 werden Anderungen der Schutzimpfungs-Richtlinie zur
Beseitigung von Unklarheiten beim Einsatz von Pneumokokken-Konjugat-Impfstoffen (PCV)
zur Grundimmunisierung von Sauglingen sowie zur Anpassung an das Gesetz zur Starkung des
Schutzes der Bevdlkerung und insbesondere vulnerabler Personengruppen vor COVID-19
(CovidIfSGANpG 2022) vom 16. September 2022 (BGBI. 2022 1 S. 1454) vorgenommen.

Hierzu im Einzelnen:

Impfung gegen Pneumokokken:

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

Seit 12. Marz 2024 liegt flir Prevenar 20 (vormals Apexxnar) nun eine Zulassungserweiterung
fir alle Personen unter 18 Jahren insbesondere zur Grundimmunisierung im Sauglingsalter
vor.

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

Ausweislich ihrer im Epidemiologischen Bulletin Nummer20 vom 17.Mai 2023
veroffentlichten Stellungnahme gibt die STIKO folgende Empfehlung zur Grundimmunisierung
bei Sduglingen mit Pneumokokken-Konjugat-Impfstoffen:



Schlussfolgerungen und Empfehlung

Da der zusitzliche Nutzen von PCVis5 im Vergleich
zu PCViz unter Beriicksichtigung der aktuellen
Serotypenverteilung gering ist, kiinnen fiir die
Grundimmunisierung bei Siuglingen beide Impf-
stoffe zur Anwendung kommen. Mit einem niedri-
ger valenten Pneumokokken-Impfstoff (PCVio oder
PCV13) begonnene Impfserien kiinnen mit PCV13
vervollstindigt werden. Zusitzliche Impfstoffdosen
(die iiber das 2+1-Schema bei reifgeborenen Siug-
lingen bzw. das 3+1-Schema bei Frithgeborenen vor
der vollendeten 317 Schwangerschaftswoche hinaus-

Siuglinge und Kleinkinder, die bereits eine vollstin-
dige Impfserie mit PCV13 erhalten haben, sollen
nicht erneut mit PCV15 geimpft werden, da der zu-
sitzliche Nutzen zu gering ist.

Von PCVzo ist im Vergleich zu PCVi3 und PCVi3
durch die breitere Serotypenabdeckung ein deut-
licherer Zusatznutzen zu erwarten. Der Impfstoff
sollte jedoch im Kindesalter noch nicht eingesetzt
werden, solange er nicht fiir diese Altersgruppe zu-
gelassen ist. Die STIKO wird die Sicherheits- und
Immunogenititsdaten aus den pidiatrischen Zulas-
sungsstudien fiir PCV 20 bewerten und sich zu die-
sem Impfstoff dulfern, sobald dessen Zulassung fur

gehen) sind nicht erforderlich.

Kinder erfolgt ist.

Zuletzt wurden im Epidemiologischen Bulletin Nummer 4 vom 25. Januar 2024 — umgesetzt in
der Schutzimpfungs-Richtlinie mit Beschluss vom 21. Méarz 2024 — die Empfehlungen der STIKO
zur Impfung gegen Pneumokokken aktualisiert. Die STIKO verwies in der Druckfassung des
Epidemiologischen Bulletins in den wesentlichen Anderungen ihrer Empfehlungen darauf,
dass ,flir Personen < 18 Jahre weitestgehend die bisherigen Pneumokokken-Standard- bzw.
Indikationsimpfempfehlungen [gelten]”. Obwohl sich dort weiterhin (unter Abschnitt 3.2) die
Empfehlung zur Grundimmunisierung reifgeborener Saduglinge und Frihgeborener mit
»Pneumokokken-Konjugat-Impfstoff (PCV)“ in allgemeiner Form fand, wurde im Impfkalender
bereits die Beschrankung auf ,,Sauglinge (inkl. Frihgeborene) werden mit PCV13 oder PCV15
geimpft” vorgenommen.

Impfkalender (Tabelle 1) im Epidemiologischen Bulletin Nummer 4 vom 25. Januar 2024

Tabelle 1| Impfkalender (Standardimpfungen) fiir Sauglinge, Kinder, Jugendliche und Erwachsene; 2024

Impfung Q,:i;::‘ Alter in Monaten Alter in Jahren
6 2 [ 3 [ a4 [sowo] vt | w [Juw| o1s (e 24 |56 [ 78] 914 [15-18] 7 | a8 | abe0
U4 | [ us | Us | | | vz [[uzaus] us [uro [ vy | [ 2 ] |
Rotaviren G1* ? H
Tetanus® | a1 a2 (xS [| Al A2 A
Diphtheries | Gl G2 G3 [| Al A2 A
Pertussis® | a1 a2 G3 [| Al A A3
Hib® —H. influenzae Typb | Gl a2 3 [|
Poliomyelitis® | Gl a2 3 [| Al
Hepatitis B® | Gl G2 G [|
Preumnokokken® | a1 a2 a3 [| s
I Meningokokken B | G1 G2 G3d I
Meningokokken C | G1 |
Masern | G G2 | 56
Mumps, Rételn | Gl G2 |
Varizellen | Gl c2 |
HPV ~ Humane Papillomviren | [| G G2
Herpes zoster | ‘ | (ol G2
Influenza | S (jahrlich)*
I COVID-19 | G1*, G2 GI* S (ahrlich)* I
Empfohlener Impfzeitpunkt a  Erste Impfstoffdosis bereits ab dem Alter von & Wochen, je nach verwendetem Impfstoff 2 bzw. 3 Impfstoffdosen im Abstand von mind. 4 Wochen
b Frithgeborene: zusitzliche Impfstoffdesis im Alter von 3 Monaten, d. h. insgesamt 4 Impfstoffdosen; Sauglinge (inkl. Frilhgeborene) werden mit
I PCV13 oder PCVig geimpft I
Nachholimpfzeitraum fiir Grund- bzw. Erstim- Z S‘e‘:ﬁéIFﬂa;:;:;r;Jar:‘LDul:;egsE:;:;Z:H\E’:1&;r;§&£}l§;vg ';Azulzaijorz:e’v aus 3 Impfstoffdosen, ab dem Alter von 24 Monaten aus 2 Impfstoffdosen

munisierung aller noch nicht Geimpften bzw. fur

Komplettierung einer urvollstandigen Impfserie

Erl3uterungen

G Grundimmunisierung (in bis zu 3 Teilimpfungen G1-G3)

A Auffrischimpfung
S Standardimpfung

Zwei Impfstoffdosen im Abstand von mind. § Monaten, bei Nachholimpfung beginnend im Alter =15 Jahre oder bei einem Impfabstand von

<5 Monaten zwischen 1. und 2. Impfstoffdosis ist eine 3. Impfstoffdosis erforderlich

Td-Auffrischimpfung alle 10 Jahre. Nichste fallige Td-Impfung 1-malig als Tdap- bzw. bei entsprechender Indikation als Tdap-|PV-Kombinationsimpfung
Eine Impfstoffdasis eines MMR-Impfstoffs fiir alle nach 1970 geborenen Personen =18 Jahre mit unklarem Impfstatus, ohne Impfung oder mit
nur einer Impfung in der Kindheit

Impfung bis die Anzahl der fiir die Basisimmunitat erforderlichen = 3 SARS-CoV-2-Antigenkontakie (davon mindestens 1 Impfung) erreicht ist.
Mindestimpfabstand zwischen G1 und G2 = 4 bis vorzugsweise 12 Wochen, und zwischen G2 und G3 =6 Monate

Impfung mit PCV20

Zwei Impfstoffdosen des adjuvantierten Herpes-zoster-Totimpfstoffs im Abstand von mindestens 2 bis maximal 6 Monaten

Jahrliche Impfung im Herbst

Impfungen kénnen auf mehrere Impftermine verteilt werden. MMR und V kbnnen am selben Termin oder in 4-w@chigem Abstand gegeben werden



Dieser Widerspruch wurde in der Online-Fassung des Epidemiologischen Bulletins Nummer 4
zwischenzeitlich durch eine Ergdnzung auch der Grundempfehlung mit dem Einschub ,,(PCV13
oder PCV15)“ aufgelost.

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

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

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

Aus Anlass der zwischenzeitlichen Zulassung eines PCV20-Impfstoffs zur Grundimmunisierung
im Sauglingsalter sowie der Anpassung des Impfkalenders und der Online-Fassung des
Epidemiologischen Bulletins 4/24 durch die STIKO folgend wird die Anlagel 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, Rételn, Varizellen / Hinweis des Bundesministeriums fiir Gesundheit:

Die im Epidemiologischen Bulletin Nummer 4 vom 25. Januar 2024 veroffentlichten jahrlichen
Empfehlungen der STIKO wurden mit Beschluss vom 21. Mdrz 2024 umgesetzt. Mit den
Anderungen 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 fir Gesundheit den Beschluss
des G-BA vom 21. Mérz 2024 zwar nicht beanstandet, aber um Prifung einer Anpassung der
Aufzdhlung am Ende der Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie zur Definition des Begriffes
»Medizinische Einrichtungen” hinsichtlich einer Abweichung zu den Empfehlungen der STIKO
bei nachster Gelegenheit gebeten.

Mit dem CovidlfSGAnpG 2022 wurde § 23 IfSG angepasst. Die Anderung der FuBnote in Anlage
1 vollzieht die Regelung in § 23 Absatz 3 Satz 1 IfSG in der Fassung des CovidlfSGAnpG 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 CovidlfSGAnpG 2022 gestrichenen
»ambulanten Pflegedienste, die ambulante Intensivpflege in Einrichtungen, Wohngruppen
oder sonstigen gemeinschaftlichen Wohnformen erbringen” von der STIKO ebenfalls als nicht
mehr umfasst oder (ber die ,ambulanten Pflegeeinrichtungen (Pflegedienste) gemaR § 71
Absatz 1 SGB XI“ als bereits abgedeckt angesehen werden, da in den STIKO-Empfehlungen zur
beruflich indizierten Impfung gegen Masern, Mumps, Rételn 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 FuBnote zu den ,Medizinischen Einrichtungen” in
Ergidnzung zur Aufzihlung — der besseren Ubersichtlichkeit fiir die zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung impfenden Person dienend — zusétzlich auf die Regelung in § 23 Absatz 3

4



Satz1l IfSG verwiesen. Die gesetzliche Definition ist damit vorrangig, etwaige
Gesetzesdanderungen werden durch den G-BA unmittelbar nachvollzogen.

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

3. Biirokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten flr 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.

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

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 28. Mai 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 25. Juni
2024 einzuleiten.

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

Zeitlicher Beratungsverlauf
Sitzung AG/ UA / Plenum Datum Beratungsgegenstand

Zulassungserweiterung und Umbenennung des Pneumokokken-Konjugatimpfstoffs
Prevenar 20 (vormals Apexxnar) fiir Sduglinge, Kinder und Jugendliche im Alter von 6
Wochen bis unter 18 Jahren zum 12. Marz 2024

Nichtbeanstandung des Beschlusses vom 21. Méarz 2024 mit Hinweis des
Bundesministeriums fir Gesundheit

AG Schutzimpfungen Schriftliche Abstimmung Vorbereitung eines
Stellungnahmeentwurfs zur
Anderung der SI-RL

UA Arzneimittel 28. Mai 2024 Beratung und Konsentierung
des Stellungnahmeentwurfs
zur Anderung der SI-RL
Beschluss Uber die
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens
nach § 91 Abs. 5 SGB V




Sitzung AG/ UA / Plenum

Datum Beratungsgegenstand

UA Arzneimittel

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

Plenum

18. Juli 2024 Beschlussfassung

Berlin, den 18. Juli 2024

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Gemal § 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 28. Mai 2024 entschieden, der Bundesarztekammer gemafd § 91 Absatz 5 SGB V
i. 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 29. Mai 2024 wurden der
Bundesidrztekammer (BAK) der Beschlussentwurf und die Tragenden Griinde Ubermittelt.
Dariber 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 25. Juni 2024 macht die BAK von ihrem Stellungnahmerecht keinen Gebrauch.



5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gem3k § 91 5GB W

Unterausschuss
arzneimittel
Gemeinsamer Bundessusschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin geu:::rl:s:d 1r. 13:
10587 Berlin
Bundesdrztekammer Ansprechpartner/in:
abteilung Arzneimittel
2Iter Dezernat 3 — Uualitatsmanage- Telefon:
ment, Qualitdtssicherung und Patienten- 030 275838210
sicherheit ) Telefax:
Herbert-Lewin-Platz 1 030 275838205
i E-Mail:
10623 Berlin arzneimittel @g-ba.de
Internet:
) www.g-ba.de
Per E-Mail unser Zeichen:
Hopi/uh
Dratum:
28. Mai 2024

stellungnahmeverfahren vor einer abschliefenden Entscheidung des G-BA

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

Klarstellung Pneumokokken-Grundimmunisierung sowie Anpassung an Anderungen des In-
fektionsschutzgesetzes

sen geoh N

der Unterausschuss Arzneimittel des Gameinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner Sit-
zung am 28. Mai 2024 entschieden, der Bundesarztekammer gemal §91 Abs. 5 SGBV i. V. m.
§11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme vor einer
endgiiltigen Entscheidung des G-BA tbar 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.

Hiermit geben wir lhnen die Maglichkeit zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur
vorgasehenen Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL):

Klarstellung Pneumokokken-Grundimmunisierung sowie Anpassung an Anderungen des In-
fektionsschutzgesetzes

bis zum 25. Juni 2024,

Anbei Ubersenden wir Ihnen 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 dan aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfigung zu stellen sind (§ 10 Abs. 2,
1. Kapitel Verfahrensordnung G-BA).

Der Gemeinsame Bundessusschuss ist zine juristizche Person des Sffentlichen Rachts nadh § 91 5GB V. Er wird gebildat von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Barlin - GEV Spitzerverband, Bedin -
Kassenirztliche Bundesvereinigung, Berin - Kassenzmmhnarztliche Bundesversinigung, Kdin



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

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 zugénglich ge-
macht.

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

Die miindliche Stellungnahme dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stel-
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 Anhérung verzichten, bitten wir Sie, uns dies
bei Abgabe |hrer schriftlichen Stellungnahmen mitzuteilzn.

Fur Riickfragen stehen wir lhnen gern zur Verflgung.

Mit freundlichen GriiRen

Anlagen:
Beschlussentwurf und Tragende Grinde zur Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie



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.

Nr. | Feldbezeichnung | Text

Muster
1 |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 unverandert 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
S0O: Endoscopy; 35 (11); 920-932 /2003/
2 |AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
S0: Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); 51-140 /2000/
3 |AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
Tl Praxishandbuch klinische Ernghrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
Tl Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
S0: http:/fwww . kidney.org/professionals/dogi/dogi/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
S0: Birmingham: WMHTAC. 2000
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Gemeinsamer
fm™ Bundesausschuss

SMiys »

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung

der Schutzimpfungs-Richtlinie:
Klarstellung Pneumokokken-Grundimmunisierung sowie
Anpassung an Anderungen des Infektionsschutzgesetzes

Vom T. Monat J1J]

Der Gemeinsame Bundasausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen, die
Schutzimpfungs-Richtlinie in der Fassung vom 21. Juni 2007 /18. Oktober 2007 (BAnz. 5. 8154),
die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom T. Monat J11) (BAnz AT TT.MM.111)
BX) gedndert worden ist, wie folgt zu dndern:

L Die Anlage 1 wird wie folgt gedndert:

1. In der Zeile ,Pneumokokken” wird im Abschnitt ,Grundimmunisierung” in der
Spalte 3 ,Hinweise zur Umsetzung” der Satz ,Impfung mit PCV13 oder PCV15."

varangestellt.

2. Die FuBnote ,**" zum Begriff ,Medizinische Einrichtungen® wird wie folgt
gedndert:

a) MachdenWdrtemn ,Medizinische Einrichtungen® werden die Warter ,im Sinne
des § 23 Absatz 3 Satz 1 fSG" eingefigt.

b) Der Nummer 8 werden die Warter ,psychotherapeutische Praxen,” angefiigt.
c) MNummer 11 wird aufgehoben.
d) MNummer 12 wird Nummer 11 und wird wie folgt gefasst:

»11. Rettungsdienste und Einrichtungen des Zivil- und Katastrophenschutzes.”

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

Die Tragenden Griinde zu diesem Baschluss warden auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den T. Monat 111

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdl § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Grunde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:
Klarstellung Pneumokokken-Grundimmunisierung sowie
Anpassung an Anderungen des Infektionsschutzgesetzes

Vom T. Monat 111)

Inhalt

1. LT = T 2
2. Eckpunkte der ENTSCEI0UNE ..vrrererrescsrsnsessmsssrsnmmsses sxssnsmsmsnes sessnss smsnes sessnsernses sassnrmsansesns 2
3. BlirokratiekoStEMETIMITEILIIE oo e e as e s e mr e s s ene s seeee s ses s meee s emenes seeesseenesna ne 5
4. Verfahrensablaur . s s e e b e b e e 5

13



14

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 fir Schutzimpfungen,
die wegen eines erhéhten 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 éffentlichen Gesundheit ein besonderes
Interesse daran besteht, der Einschleppung einer Obertragbaren Krankheit in die
Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (5 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 5GB V
auf der Grundlage der Empfehlungen der 5tindigen Impfkommission (STIKO) beim Robert
Koch-Institut (RKI) unter besonderer Berlcksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen
fiir die Gffentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der STIKO
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 Verdffentlichung eine Entscheidung zu treffen.

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

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit wvorliegendem Beschluss werden Anderungen der Schutzimpfungs-Richtlinie zur
Beseitigung von Unklarheiten beim Einsatz von Pneumokokken-Konjugat-iImpfstoffen (PCV)
zur Grundimmunisierung von Sduglingen sowie zur Anpassung an das Gesetz zur Starkung des
Schutzes der Bewvidlkerung und insbesondere wulnerabler Personengruppen vor COVID-19
(CovidifSGANpG 2022) vom 16. September 2022 (BGEI. 2022 1 5. 1454) vorgenommen.

Hierzu im Einzelnen:

Impfung gegen Pneumokokken:

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

Seit 12, Marz 2024 liegt fir Prevenar 20 (vormals Apexxnar) nun eine Zulassungserweiterung
fiir alle Personen unter 18 Jahren insbesondere zur Grundimmunisierung im S3uglingsalter
vor.

Bislang ist den Empfehlungen der STIKO zu entnehmen, dass sie zur Standardimpfung gegen
Pneumokokken im S3uglingsalter zwar =inen Pneumokokken-Konjugat-lmpfstoff (PCV)
vorsieht, aber kein bestimmtes Impfstoffprodukt [empfiehlt]”. Demgegeniber wird fir
Kinder und Jugendliche im Alter von 2 bis 17 Jahren bei der sequenziellen Impfung mit
Pneumaokokken-Konjugat-Impfstoffen und anschlieBender Impfung mit PPSV23 im Abstand
von & — 12 Monaten als Pneumokokken-Indikationsimpfung (explizit) PCV13 oder PCV13
vorgesehen.

Ausweislich ihrer im  Epidemiclogischen Bulletin Nummer 20 vom 17. Mai 2023
verdffentlichten Stellungnahme gibt die STIKO folgende Empfehlung zur Grundimmunisierung
bei S3uglingen mit Pneumokaokken-Konjugat-lmpfstoffen:



Schlussfalgerungen und Empfehlung

Da der zusitzliche Nutzen von PCVis im Vergleich
zu PCViy umter Berilcksichdgung der akruellen
Serotypenverteilung gering ist, kbnnen fur die
Grundimmunisierung bed Suglingen bolde Impf
stoffe zur Arwendung kommen. Mit einem niedri-
ger valenten Pneumokokken- Implstoff (PCVio oder
PCV13) begonnene Implserien kinnen mit PCVis
vervollstindigt werden. Zusitdiche Implztoffdosen
(die nber dag 2+1-Schema bel reifgeborencn Shug
lingen bzw. das 3+1-Schema bei Frithgeborenen vor
der vollendeten 37 Schwangerschaftsweche hinaus-
gehen) sind nicht erforderdich.

Siuglinge und Kleinkinder, die beraits elne vollstin-
dige Implserie mit MCV13 erhalten haben, sollen
nicht erneut mit PCV15 geimpft werden, da der zu-
aitzliche Mutzen @ gering ist.

Von PCVza ist im Vergleich zu PCVig und PCY15
durch die hredtere Serctypenabdeckung ein deut-

licherer Zusatzruizen ru erwarten. Der Impfstoff
aollte jedoch im Kindesalter noch niche eingesetas

werden, solange er nicht fur diese Altersgruppe zu-
gelassen ist, Dhe STIKG wird die Sicherheis- und
Immunogenittsdaten aus den padiatrischen Fulas-
sungsstudien fiir POV 20 bewerten und sich wu die-
acm Impfaroff fukem, sobald dessen Zulassung fiur
Kinder erfolgt ist.

Zuletzt wurden im Epidemiologischen Bulletin Nummer 4 vom 25. Januar 2024 —umgesetzt in
der Schutzimpfungs-Richtlinie mit Beschluss vom 21, Marz 2024 —die Empfehlungen der STIKO
zur Impfung gegen Pneumokokken aktualisiert. Die STIKO verwies in der Druckfassung des
Epidemiologischen Bulletins in den wesentlichen Anderungen ihrer Empfehlungan darauf,
dass fir Personen < 18 lahre weitestgehend die bisherigen Pneumokokken-Standard- bzw.
Indikationsimpfempfehlungen [geltan]®. Obwohl sich dort weiterhin (unter Abschnitt 3.2) die
Empfehlung zur Grundimmunisierung reifgeborener Sauglinge und Frihgeborener mit
«Pneumokokken-Konjugat-Impfstoff (PCV)" in allgemeiner Form fand, wurde im Impfkalender
bereits die Beschrankung auf ,Sauglinge (inkl. Fruhgeborene) 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 Ergénzung auch der Grundempfehlung mit dem Einschub ,(PCV13
oder PCV15)" aufgeldst.

Soweit Zweifel an der ausreichenden Begrindung eines Vorteils von PCV13 oder PCV1S
gedulert wurden, gibt es fir den G-BA keinen hinreichenden Anhaltspunkt, von der STIKO-
Empfehlung abzuweichen. Der G-BA geht davon aus, dass in die Vergleichsbetrachtung alle
verfigbaren und fir die Altersgruppe < 2 Jahren zugelassenen Pneumokokken-Konjugat-
Impfstoffe eingeflossen sind.

In Bezug auf die noch ausstehende Zulassung von PCV20 fir Kinder und Jugendliche verweist
die STIKD auf eine mdgliche Empfehlung nach erfolgter Zulassung. Diese Empfehlung liegt
bisher nicht vor.

Vor dem Hintergrund der Einschatzungsprarogative der STIKO besteht fiir den G-BA insoweit
kein Anlass fir eine Abweichung von den STIKO-Empfehlungan.

Aus Anlass der zwischenzeitlichen Zulassung eines PCW20-Impfstoffs zur Grundimmunisierung
im S3uglingsalter 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, Riteln, Varizellen / Hinweis des Bundesministeriums fiir Gesundheit:

Die im Epidemiclogischen Bulletin Nummer 4 vom 25. Januar 2024 verdffentlichten jghrlichen
Empfehlungen der STIKO wurden mit Beschluss wom 21. Marz 2024 umgesetzt. Mit den
Anderungen 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 vorn 12. April 2024 hat das Bundesministerium fiir Gesundheit den Baschluss
des G-BA vom 21. Marz 2024 zwar nicht beanstandet, aber um Prifung einer Anpassung der
Aufzihlung am Ende der Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie zur Definition des Begriffes
Medizinische Einrichtungen” hinsichtlich einer Abweichung zu den Empfehlungen der STIKO
bei ndchster Gelegenheit gebeten.

Mit dem CovidIfSGANpG 2022 wurde § 23 IfSG angepasst. Die Anderung der FuBnote 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 Bagriffes ,Medizinische Einrichtungen” angepasst
wurde, nach und dient somit der Klarstellung.

Es wird davon ausgegangen, dass die durch das CowidlfSGAnpG 2022 gestrichenen
wambulanten Pflegedienste, die ambulante Intensivpflege in Einrichtungen, Wohngruppen
oder sonstigen gemeinschaftlichen Wohnformen erbringen” von der STIKO ebenfalls als nicht
mehr umfasst oder Uber die ,ambulanten Pflegeeinrichtungen (Pflegedienste) gemak § 71
Absatz 1 SGB XI” als bereits abgedeckt angesehen werden, da in den STIKO-Empfehlungen zur
beruflich indiziertan Impfung gagan Maserm, Mumps, R&teln und Varizellen zur Definition des
Begriffes ,Medizinische Einrichtungen” dynamisch auf ,§ 23 (3) Satz 1 f3G" verwiesen wird.

In diesem Zuge wird zur Vereinheitlichung der Vorgehensweise bei der Definition der
wEinrichtungsbegriffe” auch bei der FuBnote zu den ,Medizinischen Einrichtungsn® in
Erginzung zur Aufzihlung — der besseren Ubersichtlichkeit fiir die zu Lasten der gesetzlichen
Krankenwersicherung impfanden Person dienend —zusatzlich auf die Regelungin § 23 Absatz 3

4



Satz1 IfSG wverwissen. Die gesetzliche Definition ist damit worrangig, etwaige
Gesetzesdnderungen werden durch den G-BA unmittelbar nachwvollzogen.

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

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den worgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blrokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

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

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

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 28. Mai 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 25. Juni
2024 einzuleiten.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung AG/ UA / Planum | Datum Beratungsgegenstand
Zulassungserweiterung und Umbenennung des Pneumokokken-Konjugatimpfstoffs
Prevenar 20 (vormals Apexxnar) fur Sduglinge, Kinder und Jugendliche im Altervon &
Wochen bis unter 18 Jahren zum 12, Marz 2024

Nichtbeanstandung des Beschlusses vom 21. Marz 2024 mit Hinweis des
Bundesministeriums fir Gesundheit

AG Schutzimpfungen Schriftliche Abstimmung Vorbereitung eines
Stellungnahmeentwurfs zur
Anderung der SI-RL

UA Arzneimittel 28. Mai 2024 Beratung und Konsentierung
des Stellungnahmeantwurfs
zur Anderung der SI-RL
Beschluss dber die
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens
nach § 91 Abs. 5 5GB W
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Berlin, den T. Monat 111
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdlk §915GB W
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



5.2 Schreiben der Bundesirztekammer (BAK) vom 25. Juni 2024

Bundesarztekammer

Arheitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Berlin, 25.06.2024

FIq %

Ty

5-’2.1 Hfﬁl‘\:- Bundesirztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

wanw baek de
Dezernat 3
Qualititsmanagement,
Qualitarssicherung und
per E-Mail Patientensicherheit

Fon +449 30 400 456-430

. i Fax +440 30 400 456-455
Gemeinsamer Bundesausschuss E-Mall dezernat3@boekde

Abteilung Arzneimittel Dikiatzeichen: Zo/Wd
Aktenzeichen: B7Z.010
utenbergstralse

10587 Berlin

Bundesirztskammer | Postfach 12 08 64 | 10598 Berlin

Stellungnahme der Bundesdrztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der
Richtlinie iiber Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richt-
linie / SI-RL):

Klarstellung Pneumokokken-Grundimmunisierung sowie Anpassung an Anderungen
des Infektionsschutzgesetzes

Ihr Schreiben vom 28.05.2024

vielen Dank fiir Thr Schreiben vom 28.05.2024, in welchem der Bundesdrztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 5GB V zum Thema ,Klarstellung
Pneumokokken-Grundimmunisierung sowie Anpassung an Anderungen des In-
fektionsschutzgesetzes” (SI-RL) gegeben wird.

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

Mit freundlichen GriiZen

Geschifzstelle der
Bundesdrztekammer
in Berlin
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