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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.

Flir 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 zur Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie finden die STIKO-
Empfehlungen zur , Ausweitung der Empfehlung zur Standardimpfung gegen Erkrankungen
durch Respiratorische Synzytial-Viren (RSV) fiir Personen > 75 Jahre sowie zur
Indikationsimpfung von Personen im Alter von 60 bis 74 Jahren mit Risikofaktoren um einen
mMRNA-Impfstoff” Berticksichtigung, welche im Epidemiologischen Bulletin Nummer 15/2025
am 10. April 2025 veroéffentlicht wurden.

Hierzu findet sich folgender Auszug aus der Tabelle 2 ,,Empfehlungen zu Standardimpfungen
des Erwachsenenalters sowie zu Indikations- (Berufs- und Reiseimpfungen) und
Auffrischimpfungen fir alle Altersgruppen” der STIKO:

Kategorie | Indikation Anmerkungen (Packungsbeilage/Fachinformation beachten)

S Personen = 75 Jahre. T-malige Impfung méglichst vor Beginn der RSV-Saison mit einem

proteinbasierten oder mRNA-RSV-Impfstoff.

| Personen im Alter von 60—74 Jahren mit schweren Auspragun-

gen von chronischen Erkrankungen der Atmungsorgane,
chronischen Herz-Kreislauf- und Nierenerkrankungen,
hamatoonkologischen Erkrankungen, Diabetes mellitus mit
Komplikationen, einer chronischen neurologischen oder
neuromuskularen Erkrankung oder einer schweren angebo-
renen oder erworbenen Immundefizienz.

Bewohnende von Einrichtungen der Pflege im Alter von
60—74 Jahren.

Auf Basis der aktuellen Datenlage kann noch keine Aussage zur
Notwendigkeit von Wiederholungsimpfungen getroffen werden.

Leichte oder unkomplizierte bzw. medikamentos gut kontrollierte
Formen der genannten chronischen Erkrankungen gehen nach
jetzigem Wissensstand nicht mit einem deutlich erhéhten Risiko
fur einen schweren Verlauf einer RSV-Erkrankung einher.

Impfung gegen RSV — Empfehlungen zu Standardimpfungen des Erwachsenenalters sowie zu Indikations- (Berufs- und Reise-
impfungen) und Auffrischimpfungen fiir alle Altersgruppen



Ausgehend von der aktualisierten STIKO-Empfehlung wird die Anlage 1 der Schutzimpfungs-
Richtlinie angepasst.

Zu den Anderungen im Einzelnen:

Neben den beiden proteinbasierten RSV-Impfstoffen Abrysvo und Arexvy ist seit dem
22. August 2024 in der Europdischen Union' auch der mRNA-basierte RSV-Impfstoff mResvia
zur aktiven Immunisierung von Personen ab dem Alter von 60 Jahren zur Pravention von durch
RSV verursachten Erkrankungen der unteren Atemwege zugelassen.

In ihrer Empfehlung zur ,Standardimpfung gegen Erkrankungen durch Respiratorische
Synzytial-Viren (RSV) fur Personen > 75 Jahre sowie zur Indikationsimpfung von Personen im
Alter von 60 bis 74 Jahren mit Risikofaktoren”, veréffentlicht im Epidemiologischen Bulletin
Nummer 32/2024 am 8. August 2024, verwies die STIKO in einem Hinweis darauf, dass der ,,in
der Zulassung befindliche mRNA-Impfstoff (mResvia, Moderna) nicht Gegenstand dieser
Empfehlung [ist und] die Evidenzaufarbeitung dieses Impfstoffs schnellstmoglich nach EU-
Zulassung geplant [ist].”

Zwischenzeitlich hat die STIKO die Datenlage zum mRNA-RSV-Impfstoff mResvia geprift und
kommt zusammenfassend zu der Einschatzung, dass der mRNA-RSV-Impfstoff insgesamt gut
vertraglich, sicher und wirksam und in der Gesamtschau mit den proteinbasierten RSV-
Impfstoffen vergleichbar sei, so dass eine praferenzielle Empfehlung fiir einen der Impfstoffe
nicht ausgesprochen werden kénne.

Die sich aus der aktualisierten STIKO-Empfehlung zur RSV-Impfung ergebenden Anderungen
entsprechend des oben abgebildeten Auszugs aus der Tabelle 2 werden in Anlage 1 der
Schutzimpfungs-Richtlinie sowohl fiir die Standard- als auch fir die Indikationsimpfung im
Hinweis zur Umsetzung iibernommen.

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 iiber 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 16. April 2025 wurde iber die Anderungen der
Schutzimpfungs-Richtlinie zur Umsetzung der im Epidemiologischen Bulletin veréffentlichten
STIKO-Empfehlungen beraten. Als Beratungsergebnis der Arbeitsgruppe wurde eine
entsprechende Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschusses Arzneimittel am
23. April 2025 abschlieRend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 23. April 2025 entschieden, das
Stellungnahmeverfahren mit der Bundesarztekammer (BAK) nach § 91 Absatz 5 SGB Vi. V. m.

1 Durchfiihrungsbeschluss der Europaischen Kommission vom 22. August 2024:
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2024/20240822163375/dec_ 163375 de.pdf



https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2024/20240822163375/dec_163375_de.pdf

1. Kapitel § 11 und 7. Kapitel § 4 Absatz 3 Satz 3 der VerfO des G-BA mit Frist bis zum 21. Mai
2025 einzuleiten.

Ausweislich ihres Schreibens vom 29. April 2025 macht die BAK von ihrem Stellungnahmerecht
keinen Gebrauch.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung AG/ UA / Plenum Datum Beratungsgegenstand

AG Schutzimpfungen 16. April 2025 Beratung zur Anderung der
SI-RL zur Umsetzung der
STIKO-Empfehlungen

UA Arzneimittel 23. April 2025 Beratung und Konsentierung
des Beschlussentwurfs zur
Anderung der SI-RL
Beschluss Uber die
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens
nach § 91 Abs. 5 SGB V

UA Arzneimittel 27. Mai 2025 Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens
sowie Beratung und
Konsentierung der
Beschlussvorlage zur
Anderung der SI-RL
Plenum 5. Juni 2025 Beschlussfassung

Berlin, den 5. Juni 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 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 23. April 2025 entschieden, der Bundesarztekammer gemaR § 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 23. April 2025 wurde 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 29. April 2025 macht die BAK von ihrem Stellungnahmerecht keinen
Gebrauch.



5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens



Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemil § 91 SGBV
Unterausschuss

Arzneimittel

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin gﬁi:;gsearg;te: sle:_;
10587 Berlin

Bundesarztekammer Ansprechpartner/in:
Abteilung Arzneimittel

Dezernat 3 — Qualitatsmanage- Telefon:
iy . . 030 275838210
ment, Qualitatssicherung und Patienten-
icherheit Telefax:

sichernel 030 275838205

Herbert-Lewin-Platz 1 E-Mail:

10623 Berlin arzneimittel@g-ba.de
Internet:
www.g-ba.de

. Unser Zeichen:

Per E-Mail Hop/uh
Datum:

23. April 2025

Stellungnahmeverfahren vor einer abschlieRenden Entscheidung des G-BA
iber eine Anderung der Richtlinie (iber Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 1 SGB V
(Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL):

Umsetzung ,Ausweitung der STIKO-Impfempfehlungen gegen Erkrankungen durch Respira-
torische Synzytial-Viren um einen mRNA-Impfstoff”

Sehr geehrlIH

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner Sit-
zung am 23. April 2025 entschieden, der Bundesarztekammer gemaR § 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 iiber die Anderung der Richtlinie tiber Schutzimpfungen nach
§ 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15 SGB V zu ge-
ben.

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

Umsetzung ,,Ausweitung der STIKO-Impfempfehlungen gegen Erkrankungen durch Respira-
torische Synzytial-Viren um einen mRNA-Impfstoff”

bis zum 21. Mai 2025.

Anbei Gbersenden wir lhnen den entsprechenden Beschlussentwurf des Unterausschusses mit
Tragenden Griinden. Wir méchten Sie darauf hinweisen, dass die beigefligten Dokumente bis zur
Vero6ffentlichung durch den G-BA vertraulich behandelt werden miissen. Bis zu diesem Zeitpunkt
ist eine Veroffentlichung der Dokumente oder einzelner Inhalte nicht erlaubt. Die Weitergabe
der beigefligten Dokumente oder die Wiedergabe einzelner Inhalte ist bis zur Veroffentlichung
durch den G-BA nur an die mit der Stellungnahme befassten Personen der jeweiligen stellung-
nahmeberechtigten Organisation zulassig.

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die jeweils vorliegenden
Tragenden Griinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche

Der G i Bund huss ist eine juristische Person des &ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin - 7
Kassendrztliche Bundesvereinigung, Berlin - Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, Kdln



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
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Nur Litera-
tur, die im Volltext beigefiigt ist, kann berlcksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese
in den Tragenden Griinden 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.

Nach § 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 Stellungnahme im Anschluss an das schriftliche Stellungnahmever-
fahren anberaumt wird, wiirde dies im Rahmen der Sitzung des Unterausschusses voraus-
sichtlich am 26. Mai 2025 in der Geschaftsstelle des G-BA erfolgen.

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

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

Fir Rickfragen stehen wir lhnen gern zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Schutzimpfungs-Richtlinie:

Umsetzung , Ausweitung der STIKO-Impfempfehlungen gegen
Erkrankungen durch Respiratorische Synzytial-Viren um einen
MRNA-Impfstoff”

Vom TT. Monat 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat am TT. Monat 2025 beschlossen, die Schutzimpfungs-
Richtlinie in der Fassung vom 21. Juni 2007/18. Oktober 2007 (BAnz. S. 8154), die zuletzt durch
die Bekanntmachung des Beschlusses vom T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) gedndert
worden ist, wie folgt zu dndern:

l. In der Tabelle in Anlage 1 wird die Zeile ,Respiratorische Synzytial-Viren (RSV)“ wie
folgt gedndert:

‘

1. Im Abschnitt ,Standardimpfung” wird in der Spalte 3 , Hinweise zur Umsetzung’
die Angabe ,,RSV-Impfstoff” durch die Angabe ,,oder mRNA-RSV-Impfstoff” ersetzt.

2. Der Abschnitt , Indikationsimpfung” wird wie folgt geandert:

a) In der Spalte 2 ,Indikation” wird die Angabe ,Herz-, Kreislauf-“ durch die
Angabe ,Herz-Kreislauf-“ ersetzt.

b) In der Spalte 3 ,Hinweise zur Umsetzung” werden die Angabe ,RSV-Impfstoff”
durch die Angabe ,oder mRNA-RSV-Impfstoff sowie die Angabe ,RSV-
Krankheitsverlauf” durch die Angabe ,Verlauf einer RSV-Erkrankung” ersetzt.

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

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den TT. Monat 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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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 zur Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie finden die STIKO-
Empfehlungen zur , Ausweitung der Empfehlung zur Standardimpfung gegen Erkrankungen
durch Respiratorische Synzytial-Viren (RSV) fiir Personen > 75 Jahre sowie zur
Indikationsimpfung von Personen im Alter von 60 bis 74 Jahren mit Risikofaktoren um einen
mMRNA-Impfstoff” Berticksichtigung, welche im Epidemiologischen Bulletin Nummer 15/2025
am 10. April 2025 veroéffentlicht wurden.

Hierzu findet sich folgender Auszug aus der Tabelle 2 ,,Empfehlungen zu Standardimpfungen
des Erwachsenenalters sowie zu Indikations- (Berufs- und Reiseimpfungen) und
Auffrischimpfungen fir alle Altersgruppen” der STIKO:

Kategorie | Indikation Anmerkungen (Packungsbeilage/Fachinformation beachten)

S Personen = 75 Jahre. T-malige Impfung méglichst vor Beginn der RSV-Saison mit einem

proteinbasierten oder mRNA-RSV-Impfstoff.

| Personen im Alter von 60—74 Jahren mit schweren Auspragun-

gen von chronischen Erkrankungen der Atmungsorgane,
chronischen Herz-Kreislauf- und Nierenerkrankungen,
hamatoonkologischen Erkrankungen, Diabetes mellitus mit
Komplikationen, einer chronischen neurologischen oder
neuromuskularen Erkrankung oder einer schweren angebo-
renen oder erworbenen Immundefizienz.

Bewohnende von Einrichtungen der Pflege im Alter von
60—74 Jahren.

Auf Basis der aktuellen Datenlage kann noch keine Aussage zur
Notwendigkeit von Wiederholungsimpfungen getroffen werden.

Leichte oder unkomplizierte bzw. medikamentos gut kontrollierte
Formen der genannten chronischen Erkrankungen gehen nach
jetzigem Wissensstand nicht mit einem deutlich erhéhten Risiko
fur einen schweren Verlauf einer RSV-Erkrankung einher.

Impfung gegen RSV — Empfehlungen zu Standardimpfungen des Erwachsenenalters sowie zu Indikations- (Berufs- und Reise-
impfungen) und Auffrischimpfungen fiir alle Altersgruppen



Ausgehend von der aktualisierten STIKO-Empfehlung wird die Anlage 1 der Schutzimpfungs-
Richtlinie angepasst.

Zu den Anderungen im Einzelnen:

Neben den beiden proteinbasierten RSV-Impfstoffen Abrysvo und Arexvy ist seit dem
22. August 2024 in der Europdischen Union' auch der mRNA-basierte RSV-Impfstoff mResvia
zur aktiven Immunisierung von Personen ab dem Alter von 60 Jahren zur Pravention von durch
RSV verursachten Erkrankungen der unteren Atemwege zugelassen.

In ihrer Empfehlung zur ,Standardimpfung gegen Erkrankungen durch Respiratorische
Synzytial-Viren (RSV) fur Personen > 75 Jahre sowie zur Indikationsimpfung von Personen im
Alter von 60 bis 74 Jahren mit Risikofaktoren”, veréffentlicht im Epidemiologischen Bulletin
Nummer 32/2024 am 8. August 2024, verwies die STIKO in einem Hinweis darauf, dass der ,,in
der Zulassung befindliche mRNA-Impfstoff (mResvia, Moderna) nicht Gegenstand dieser
Empfehlung [ist und] die Evidenzaufarbeitung dieses Impfstoffs schnellstmoéglich nach EU-
Zulassung geplant [ist].”

Zwischenzeitlich hat die STIKO die Datenlage zum mRNA-RSV-Impfstoff mResvia geprift und
kommt zusammenfassend zu der Einschatzung, dass der mRNA-RSV-Impfstoff insgesamt gut
vertraglich, sicher und wirksam und in der Gesamtschau mit den proteinbasierten RSV-
Impfstoffen vergleichbar sei, so dass eine praferenzielle Empfehlung fiir einen der Impfstoffe
nicht ausgesprochen werden kénne.

Die sich aus der aktualisierten STIKO-Empfehlung zur RSV-Impfung ergebenden Anderungen
entsprechend des oben abgebildeten Auszugs aus der Tabelle 2 werden in Anlage 1 der
Schutzimpfungs-Richtlinie sowohl fiir die Standard- als auch fir die Indikationsimpfung im
Hinweis zur Umsetzung iibernommen.

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 iiber 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 16. April 2025 wurde iber die Anderungen der
Schutzimpfungs-Richtlinie zur Umsetzung der im Epidemiologischen Bulletin veréffentlichten
STIKO-Empfehlungen beraten. Als Beratungsergebnis der Arbeitsgruppe wurde eine
entsprechende Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschusses Arzneimittel am
23. April 2025 abschlieRend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 23. April 2025 entschieden, das
Stellungnahmeverfahren mit der Bundesarztekammer (BAK) nach § 91 Absatz 5 SGB Vi. V. m.

1 Durchfiihrungsbeschluss der Europaischen Kommission vom 22. August 2024:
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2024/20240822163375/dec_ 163375 de.pdf



https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2024/20240822163375/dec_163375_de.pdf

1. Kapitel § 11 und 7. Kapitel § 4 Absatz 3 Satz 3 der VerfO des G-BA mit Frist bis zum 21. Mai

2025 einzuleiten.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung AG/ UA / Plenum Datum Beratungsgegenstand

AG Schutzimpfungen 16. April 2025 Beratung zur Anderung der
SI-RL zur Umsetzung der
STIKO-Empfehlungen

UA Arzneimittel 23. April 2025 Beratung und Konsentierung

des Beschlussentwurfs zur
Anderung der SI-RL
Beschluss Uber die
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens
nach § 91 Abs. 5 SGB V

Berlin, den TT. Monat 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigeflgte Tabellen-Vorlage
.Literaturverzeichnis".

Fur 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/Firma]

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 |AU: Bruno MJ
TI: Endoscopic ultrasonography
SO: Endoscopy; 35 (11); 920-932 /2003/
2 |AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
SO: Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); S1-140 /2000/
3 |AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernéhrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http://www.kidney.org/professionals/dogi/dogi/nut_al19.html
5 |AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC. 2000
1
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Stellungnahmeverfahren zum Thema Schutzimpfungs-Richtlinie

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

Nr. Feldbezeichnung Text

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:
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o % Bundesarztekammer
75 § Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Berlin, 29.04.2025
= :
J}TRYT‘&&V Bundesirztekammer
’ Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

www.baek.de

Dezernat 3

desi : . . " Qualitaitsmanagement,
Bundesarztekammer | Postfach 12 08 64 | 10598 Berlin Qualititssicherung und

per E-Mail Patientensicherheit

Fon +49 30 400 456-430

: Fax  +49 30 400 456-455
Gemeinsamer Bundesausschuss E-Mail dezernat3@baekde

Abteilung Arzneimittel Diktatzeichen: Zo/Wd
Aktenzeichen: 872.010

Gutenbergstrafie 13

10587 Berlin

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

Umsetzung ,Ausweitung der STIKO-Impfempfehlungen gegen Erkrankungen durch
Respiratorische Synzytial-Viren um einen mRNA-Impfstoff”

Ihr Schreiben vom 23.04.2025

sehr geehr N

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 23.04.2025, in welchem der Bundesarztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Umsetzung der ,Ausweitung der
STIKO-Impfempfehlungen gegen Erkrankungen durch Respiratorische Synzytial-Viren um
einen mRNA-Impfstoff‘ (SI-RL) gegeben wird.

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

Mit freundlichen Griifden

Geschaftsstelle der
Bundesarztekammer
in Berlin

CATHA T 17
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