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A. Tragende Griunde und Beschluss
1. Rechtsgrundlagen

Nach 8 20d Abs. 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fur
Schutzimpfungen im Sinne des 8 2 Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG).
Ausgenommen von diesem Anspruch sind Schutzimpfungen, die wegen eines
durch einen nicht beruflichen Auslandsaufenthalt erhbhten Gesundheitsrisikos
indiziert sind, es sei denn, dass zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit ein
besonderes Interesse daran besteht, der Einschleppung einer Ubertragbaren
Krankheit in die Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (8 20d Abs. 1 Satz 2
SGB V). Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fir
Schutzimpfungen soll nach § 20d Abs. 1 Satz 3 SGB V der Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) in Richtlinien nach 8 92 auf der Grundlage der Empfeh-
lungen der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-Institut (RKI)
unter besonderer Bericksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fur die
offentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der
Standigen Impfkommission sind durch den G-BA besonders zu begrinden (8
20d Abs. 1 Satz 4 SGB V).

Das RKI hat die aktualisierten Impfempfehlungen der STIKO im Epidemiologi-
schen Bulletin Nr. 30/2009 veroffentlicht. Zu den Anderungen der STIKO-
Empfehlungen hat der G-BA nach 8§ 20 d Abs. 1 Satz 7 SGB V innerhalb von
drei Monaten nach ihrer Veroffentlichung eine Entscheidung zu treffen.

Fur den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht termin- oder frist-
gemaR zustande kommt, durfen die von der STIKO empfohlenen Anderungen
der STIKO-Empfehlungen (mit Ausnahme von Schutzimpfungen nach § 20d
Abs. 1 Satz 2 SGB V) zu Lasten der Gesetzlichen Krankenkassen erbracht
werden, bis die Richtlinienentscheidung vorliegt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit der Erstfassung der Richtlinie tGber Schutzimpfungen nach § 20d Abs. 1
SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) ist der G-BA seinem gesetzlichen
Auftrag in 8 20d Abs. 1i. V. m. 8§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15 SGB V nachgekom-
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men die Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fur Schutzimpfun-
gen in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) zu bestimmen.

Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie fuhrt in einer einheitlichen Tabelle die
einzelnen Impfungen, deren Indikation sowie Hinweise zu den Schutzimpfungen
und weitere Anmerkungen auf.

Mit dem Beschluss zur Anderung der Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie
setzt der G-BA die neu gefassten Impfempfehlungen der STIKO, welche mit
dem Epidemiologischen Bulletin Nr. 30/2009 vero6ffentlicht wurden, entspre-
chend der Vorgabe des 8§ 20d Abs. 1 Satz 7 SGB V um.

Hierzu im Einzelnen:

1. Die STIKO empfiehlt, dass alle Erwachsenen die nachste fallige Td-
Impfung einmalig als Tdap (bei entsprechender Indikation als Tdap-IPV) -
Kombinationsimpfung erhalten sollen.

Der G-BA folgt dieser Empfehlung und @andert dementsprechend die Anla-
ge 1 der SI-RL wie folgt:

Im Abschnitt zur Impfung gegen Diphtherie wird in Spalte 2 folgender Satz
aufgenommen: ,Alle Erwachsene sollen die nachste fallige Td-Impfung
einmalig als Tdap (bei entsprechender Indikation als Tdap-IPV) -
Kombinationsimpfung erhalten.” Der Satz ,Jede Auffrischimpfung mit Td
(auch im Verletzungsfall) sollte Anlass sein, die mdgliche Indikation einer
Pertussis-Impfung zu Uberprifen und gegebenenfalls einen Kombinations-
impfstoff Tdap einzusetzen.” ist dementsprechend in Spalte 4 zu strei-
chen.

Im Abschnitt zur Impfung gegen Pertussis wird in Spalte 2 der Satz ,Er-
wachsene sollen einmalig die nachste Td-Impfung als Tdap-Impfung er-
halten.” und dazu in Spalte 4 die Anmerkung ,Der Einsatz von Tdap-IPV-
Kombinationsimpfstoff ist nur wirtschaftlich bei entsprechender Indikation.”
aufgenommen. Daruberhinaus wird der Satz ,Sofern kein adaquater Im-
munschutz vorliegt, sollen...” geandert in ,Sofern in den letzten zehn Jah-
ren keine Pertussis Impfung stattgefunden hat, sollen...".
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Im Abschnitt zur Impfung gegen Tetanus wird in Spalte 2 der Satz ,Alle
Erwachsene sollen die néchste fallige Td-Impfung einmalig als Tdap (bei
entsprechender Indikation als Tdap-IPV) —Kombinationsimpfung erhalten”
erganzt und in Spalte 3 der Satz ,Jede Auffrischimpfung mit Td sollte An-
lass sein, eine mogliche Indikation einer Pertussis-Impfung zu Uberprifen
und gegebenenfalls einen Kombinationsimpfstoff (Tdap) einzusetzen.” zu
streichen.

2. Dariiberhinaus hat die STIKO die beruflichen Indikationen flir eine Pertus-
sis-Impfung erweitert.

Die STIKO empfiehlt die Impfung gegen Pertussis fur Personal im
Gesundheitsdienst. Zu den Gesundheitsdienstberufen zéhlen nach den
Angaben der Gesundheitsberichterstattung des Bundes (Gesundheitsbe-
richterstattung des Bundes, Heft 46 ,Beschaftigte im Gesundheitswesen,
Herausgeber: Robert-Koch-Institut, Berlin 2009) zum einen Arztinnen und
Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte sowie Apothekerinnen und Apotheker
und zum anderen medizinische Fachangestellte, zahnmedizinische Fach-
angestellte, Diatassistentinnen und Diatassistenten, Heilpraktikerinnen
und Heilpraktiker, Gesundheits- und Krankenpflegerinnen/-pfleger, Heb-
ammen und Entbindungspfleger, Gesundheits- und Krankenpflegehelfe-
rinnen/-helfer, Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten, Masseurin-
nen und Masseure, medizinische Bademeisterinnen und medizinische Ba-
demeister, medizinisch-technische und pharmazeutisch-technische Assis-
tentinnen und Assistenten sowie Beschéftigte in anderweitig nicht genann-
ten therapeutischen Berufen. Altenpflegerinnen und Altenpfleger, Heilpa-
dagoginnen und Heilpadagogen sowie Heilerziehungspflegerinnen und
Heilerziehungspfleger werden als den sozialen Berufen zugehorig ver-
standen. Als Begriindung fur die Empfehlung einer Pertussis-Impfung fur
Personal im Gesundheitsdienst fuhrt die STIKO Ausbriche, die in ver-
schiedenen Krankenhausern, in Arztpraxen sowie Senioren- und Behin-
dertenheimen beobachtet, wurden an.

Zur Impfung von Personal in Altenheimen und Behinderteneinrichtungen
im Rahmen einer beruflichen Indikation reicht, unabhangig davon, dass
diese Personengruppen nicht zu dem von der STIKO genannten ,Personal
im Gesundheitsdienst” zahlen, die Datenlage in Deutschland derzeit nicht
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aus. Nach der Begriindung der STIKO sind innerhalb von 5 Jahren 63 Fal-
le in zwei unterschiedlichen Einrichtungen gemeldet worden. Es ist festzu-
stellen, dass diese 63 Erkrankungsfalle ausschlief3lich in den neuen Bun-
deslandern - aufgrund der dortigen Meldepflicht - erfasst wurden. Eine
ausfuhrliche Auswertung der Ausbriiche hat das RKI bisher nicht vorge-
nommen.

Im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung zur arbeitsmedizinischen Vorsor-
ge ist vorrangig der Arbeitgeber gefordert ggf. ein Impfangebot zu unter-
breiten. Die betreuten Personen und die Angestellten in Alten- und Pflege
bzw. Behindertenheimen selbst sind allerdings Ziel der allgemeinen Impf-
empfehlung und erhalten bei der Auffrischung gegen Tetanus einmalig ei-
ne Kombinationsimpfung, die eine Pertussiskomponente enthélt.

Dementsprechend beschréanken sich, die im Bereich des Gesundheits-
dienstes beobachteten Ausbriiche auf Krankenhauser und Arztpraxen, da
Senioren- und Behindertenheimen dem sozialen Dienst zu ordnen sind.
Der G-BA folgt der erweiterten Empfehlung fur eine Pertussis-Impfung
deshalb dahingehend, dass in Spalte 2 der Anlage 1 zusatzlich zu dem
bisher genannten Personal in Einrichtungen der Schwangerenbetreuung
und der Geburtshilfe auch Personal in Krankenhausern und in Arztpraxen
aufgenommen wird.

Die STIKO empfiehlt die Impfung gegen Pertussis fur Personal in Ge-
meinschaftseinrichtungen. Gemeinschafteinrichtungen sind im 8§ 33 des
Infektionsschutzgesetzes wie folgt definiert: ,Gemeinschaftseinrichtungen
sind Einrichtungen in denen Uberwiegend Sauglinge, Kinder und Jugendli-
che betreut werden, insbesondere Kinderkrippen, Kindergarten, Kinderta-
ges-statten, Kinderhorte, Schulen oder sonstige Ausbildungseinrichtun-
gen, Heime, Ferienlage und &ahnliche Einrichtungen. Der G-BA folgt der
Erweiterung der Pertussis-Impfung flr Personal in Gemeinschaftseinrich-
tungen. Dariiberhinaus wird in Spalte 4 die entsprechende Definition des
Begriffes ,,Gemeinschaftseinrichtungen” erganzt.

3. STIKO empfiehlt bei Personen = 60 Jahren die einmalige Impfung gegen
Pneumokokken mit einem Pneumokokken Polysaccharid-Impfstoff.
Wiederholungsimpfungen sollen nur noch bei bestimmten Indikationen er-
folgen.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 24.02.2010 -5-



Der G-BA folgt dieser Empfehlung und @andert dementsprechend die Anla-
ge 1 der SI-RL wie folgt:

Im Abschnitt zur Impfung gegen Pneumokokken wird in Spalte 3 der Satz
-Wiederholungsimpfung im Abstand von 6 Jahren.” gestrichen und Spalte
4 der Satz ,Bei denen aufgrund einer Grunderkrankung geimpften Perso-
nen ist die Vollendung des 60 Lebensjahres keine Indikation fir eine
Wiederholungsimpfung.” anstelle des Satzes ,Lt. Fachinformation sollten
gesunde Erwachsene und Kinder nicht routinemalf3ig erneut geimpft wer-
den.” eingefuigt. Die Indikationen ,angeborene und erworbene Immunde-
fekte mit T- und/oder B-zellularer Restfunktion, chronische Nierenkrank-
heiten/nephrotisches Syndrom*®, bei denen eine Wiederholungsimpfung
mit einem Polysaccharid-Impfstoff im Abstand von 5 (Erwachsene) bzw.
mindestens 3 Jahren (Kinder unter 10 Jahren) weiterhin empfohlen wird,
werden in Spalte 3 an entsprechender Stelle erganzt.

4. Die von der STIKO geanderten Empfehlungen zur Impfung gegen Polio-
myelitis, wonach alle Personen ohne einmalige Auffrischimpfung eine Po-
liomyelitis-Impfung erhalten, wurden vom G-BA durch entsprechende Er-
ganzung in Spalte 2 der Anlage 1 im Abschnitt zur Impfung gegen Polio-
myelitis Gbernommen. Die Angaben in Spalte 3, wann ein Erwachsener
als vollstdndig immunisiert gilt, werden ebenfalls entsprechend den
STIKO-Empfehlungen angepasst.

5. Die STIKO empfiehlt, dass bei der Impfung gegen Varizellen eine 2. Dosis
Varizellenimpfstoff im Alter von 15 bis 23 Monaten erfolgen soll.

Der G-BA folgt dieser Empfehlung und @andert dementsprechend die Anla-
ge 1 der SI-RL wie folgt:

Mit der erfolgten Zulassung fur eine 2. Dosis Varizellenimpfstoff bei den
Mono-Impfstoffen wird in Spalte 2 wird der Hinweis ,vorzugsweise mit ei-
nem MMRV-Kombinationsimpfstoff‘ gestrichen.

In Spalte 2 wird der Satz ,Standardimpfung mit einem monovalenten Impf-
stoffes fur ungeimpfte 9- bis 17-jahrige Jugendliche ohne Varizellen-
Anamnese.” geandert in ,Standardimpfung mit zwei Dosen eines monova-
lenten Impfstoffes fur ungeimpfte 9- bis 17-jahrige Jugendliche ohne Vari-
zellen-Anamnese.” Nachfolgend wird der Satz ,Nachimpfung nur einmal
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geimpfter Kinder und Jugendlicher bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit
einem monovalenten Impfstoff* eingeflgt.

6. Die geanderten STIKO-Empfehlungen zur Chemoprophylaxe einer
Meningokokken-Infektion ziehen keine Anderung der Schutzimpfung-
Richtlinie nach sich, da nach 82 Abs.2 Satz 1 der SI-RL die
postexpositionelle Gabe von Sera und Chemotherapeutika nicht Gegen-
stand der Schutzimpfungs-Richtlinie ist. Ist die Behandlung eines Patien-
ten mit diesen Arzneimitteln im Einzelfall notwendig, um eine absehbare
Erkrankung zu verhiten, so ist nach § 23 Abs. 1 Nr. 3 i. V. m. § 31 SGB
die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung gegeben. Dies
gilt auch fur die postexpositionelle Gabe von Impfstoffen im Einzelfall.

Bei der postexpostionellen Gabe von Sera/Immunglobulinen, Chemothe-
rapeutika und Impfstoffen im  Ausbruchsgeschehen (z.B. von
Meningokokken-Erkrankungen in einer Gemeinschafteinrichtung) ist das
Ausbruchsmanagement prioritare Aufgabe des offentlichen Gesundheits-
dienstes und nicht der GKV. Die entsprechenden MalRhahmen (z.B.
Riegelungsimpfungen) gelten somit nicht als postexpositionelle Gabe von
Impfstoffen im Einzelfall.

Grundsatzlich ist es sinnvoll, wenn Chemoprophylaxe und/oder Impfung
von Kontaktpersonen in einer Hand verbleiben.

7. Aufgrund der im Bundesgesetzblatt am 23. Dezember 2008 veréffentlich-
ten Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV) werden in
Spalte 3 der Anlage 1 die Satze ,Nach der Biostoffverordnung besteht ein
spezieller Anspruch gegen den Arbeitgeber aufgrund eines erhéhten be-
ruflichen Risikos. Das ist in den folgenden in Anhang IV der Biostoffver-
ordnung genannten Bereichen bei den aufgefihrten Expositionsbedingun-
gen der Fall: [...]." jeweils geandert in ,Nach der Verordnung zur Rechts-
vereinfachung und Starkung der arbeitsmedizinischen Vorsorge
(ArbMedVV) besteht ein spezieller Anspruch gegen den Arbeitgeber auf-
grund eines erhohten beruflichen Risikos. Das ist in den folgenden in Teil
2 der ArbMedVV genannten Bereichen bei den aufgefiihrten Expositions-
bedingungen der Fall: [...].“

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 24.02.2010 -7 -



3. Verfahrensablauf

In der Sitzung dieser Arbeitsgruppe am 17. August 2009 wurde ein Entwurf ei-
ner gednderten Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie zur Umsetzung der Ak-
tualisierung der STIKO-Empfehlungen (Stand: Juli 2009) vorbereitet. Das Bera-
tungsergebnis der Arbeitsgruppe wurde in der Sitzung des Unterausschuss
JArzneimittel* am 8. September 2009 abschlieRend beraten und der
Stellungnahmeentwurf konsentiert.

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* hat daraufhin in der Sitzung am 8. Septem-
ber 2009 entschieden, das Stellungnahmeverfahren mit der Bundesarztekam-
mer nach 8§ 91 Abs. 5i. V. m. § 11 der Verfahrensordnung des G-BA am 9. Au-
gust 2009 mit Frist bis zum 5. Oktober 2009 einzuleiten.

Zeitlicher Verfahrensverlauf

Sitzung der AG/ UA/ G-BA | Datum Beratungsgegenstand

AG ,Schutzimpfungen* 17. August 2009 Beratung zur Anderung der Anlage 1
SI-RL

12. Sitzung 8. September 2009 | Beratung und Konsentierung des

UA ,Arzneimittel” Stellungnahmeentwurfs zur Anderung

der Anlage 1 SI-RL

Entscheidung zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens nach 8§91

Abs. 5 SGB V

13. Sitzung 6. Oktober 2009 Beratung der Stellungnahme der BAK

UA ,Arzneimittel” und Konsentierung der Anderung der
Anlage 1 SI-RL

Sitzung des Plenums 15. Oktober 2009 | Beschluss zur Anderung der Anlage 1
SI-RL

Berlin, den 15. Oktober 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess
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4. Beschluss

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:
Umsetzung der STIKO-Empfehlungen / Stand: Juli 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. Oktober 2009
beschlossen, die Anlage 1 der Richtlinie tber Schutzimpfungen nach § 20d Ab-
satz 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) in der Fassung vom
21. Juni 2007/18. Oktober 2007 (BAnz. S.8154), zuletzt geandert am
16. Oktober 2008 (BAnz. 2009 S. 483), wie folgt zu andern:

I. Die Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie wird wie folgt geéndert:

1. In Spalte 3 werden die Satze ,Nach der Biostoffverordnung besteht ein
spezieller Anspruch gegen den Arbeitgeber aufgrund eines erhdhten be-
ruflichen Risikos. Das ist in den folgenden in Anhang IV der Biostoffver-
ordnung genannten Bereichen bei den aufgefuhrten Expositionsbedin-
gungen der Fall: [...]." jeweils geandert in ,Nach der Verordnung zur ar-
beitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV) besteht ein spezieller An-
spruch gegen den Arbeitgeber aufgrund eines erhéhten beruflichen Risi-
kos. Das ist in den folgenden in Teil 2 der ArbMedVV genannten Berei-
chen bei den aufgefiihrten Expositionsbedingungen der Fall: [...]."
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2. Der Abschnitt zur Impfung gegen Diphtherie wird wie folgt neugefasst:

Impfung ge- Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen | Anmerkungen
gen

1 2 3 4

Diphtherie Zur Grundimmunisierung Impfung

im Alter von 2, 3 und 4 sowie zwi-
schen dem 11. bis 14. Lebensmo-
nat.

Auffrischimpfungen erfolgen im
Alter von 5 bis 6 Lebensjahren und
9 bis 17 Lebensjahren.

Weitere Auffrischimpfungen ab

dem 18. Lebensjahr erfolgen je-
weils 10 Jahre nach der letzten

vorangegangenen Dosis.

Alle Erwachsene sollen die nachs-
te fallige Td-Impfung einmalig als
Tdap (bei entsprechender Indikati-
on als Tdap-IPV) —
Kombinationsimpfung erhalten.

Alle Personen mit fehlender oder
unvollstandiger Grundimmunisie-
rung oder wenn die letzte Impfung
der Grundimmunisierung oder die
letzte Auffrischimpfung langer als

Die Impfung gegen Diphtherie soll-
te in der Regel in Kombination mit
der gegen Tetanus (Td) durchge-
fuhrt werden.
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10 Jahre zurtckliegt.
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3. Der Abschnitt zur Impfung gegen Pertussis wird wie folgt neugefasst:

Impfung ge- Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen | Anmerkungen
gen

1 2 3 4

Pertussis Grundimmunisierung im Alter von

2, 3 und 4 sowie zwischen dem 11.

bis 14. Lebensmonat.

Auffrischimpfungen erfolgen im
Alter von 5 bis 6 Lebensjahren und
9 bis 17 Lebensjahren.

Erwachsene sollen einmalig die
nachste Td-Impfung als Tdap-
Impfung erhalten.

Die Auffrischung im Vorschulalter
kann mit einer Kombinationsimp-
fung (Diphtherie-Tetanus-
Pertussis) erfolgen.

Die Auffrischung zwischen 9 und
17 Jahren kann mit einer Kombina-
tionsimpfung (Diphtherie-Tetanus-
Pertussis-Poliomyelitis)

erfolgen.

Die Verwendung der Vierfach-
Kombination bei Auffrischungen
zwischen 5 und 6 Lebensjahren ist
unwirtschaftlich, da in diesem Alter
eine Poliomyelitis-Auffrischung
nicht empfohlen wird.

Der Einsatz von Tdap-IPV-
Kombinationsimpfstoff ist nur wirt-
schatftlich bei entsprechender Indi-
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Sofern in den letzten zehn Jahren
keine Pertussis-Impfung stattge-
funden hat sollen

- Frauen mit Kinderwunsch
prakonzeptionell;

- Enge Haushaltskontaktper-
sonen (Eltern, Geschwister)
und Betreuer (z. B. Tages-
mditter, Babysitter, ggf.
Grol3eltern) maglichst vier
Wochen vor Geburt des
Kindes eine Dosis Pertus-
sis-Impfstoff erhalten.

Erfolgte die Impfung nicht vor der
Konzeption sollte die Mutter be-
vorzugt in den ersten Tagen nach
der Geburt des Kindes geimpft
werden.

Berufliche Indikationen:

Sofern in den letzten zehn Jahren
keine Pertussis-Impfung stattge-
funden hat, sollte

Personal in Krankenhausern, in
Arztpraxen, in Einrichtungen der
Schwangerenbetreuung und der
Geburtshilfe sowie in Gemein-
schaftseinrichtungen aul3er die in

Eine erhohte berufliche Gefahr-
dung durch Pertussis begrindet in
folgenden Bereichen keinen Leis-
tungsanspruch gegentber der
GKV:

Nach der Verordnung zur arbeits-
medizinischen Vorsorge
(ArbMedVV)

kation.

Da kein Monoimpfstoff gegen Per-
tussis mehr zur Verfiigung steht,
sind bei vorliegender Indikation
Dreifach-Kombinationsimpfstoffe
(Diphtherie-Tetanus-Pertussis) zu
verwenden, da eine routinemalige
Auffrischung gegen Poliomyelitis
nach dem 18. Lebensjahr nicht
empfohlen wird.

Gemeinschaftseinrichtungen sind
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Spalte 3 genannten eine Dosis
Pertussis-Impfstoff erhalten.

besteht ein spezieller Anspruch
gegen den Arbeitgeber aufgrund
eines erhohten beruflichen Risikos.
Das ist in den folgenden in Teil 2
der ArbMedVV genannten Berei-
chen bei den aufgefiihrten Exposi-
tionsbedingungen der Fall:
Einrichtungen zur medizinischen
Untersuchung, Behandlung und
Pflege von Kindern sowie zur vor-
schulischen Kinderbetreuung (re-
gelmaniger, direkter Kontakt zu
Kindern);
Forschungseinrichtungen/ Labora-
torien (regelmafige Tatigkeiten mit
Kontaktmdglichkeit zu infizierten
Proben oder Verdachtsproben
bzw. zu erregerhaltigen oder kon-
taminierten Gegenstanden oder
Materialien).

Einrichtungen in denen Uberwie-
gend Sauglinge, Kinder und Ju-
gendliche betreut werden, insbe-
sondere Kinderkrippen, Kindergar-
ten, Kindertagesstatten, Kinderhor-
te, Schulen oder sonstige Ausbil-
dungseinrichtungen, Heime, Feri-
enlager und ahnliche Einrichtun-
gen.
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4. Der Abschnitt zur Impfung gegen Pneumokokken wird wie folgt neugefasst:

Impfung ge- Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen | Anmerkungen

gen

1 2 3 4

Pneumo- Grundimmunisierung im Alter von Neue Literatur wird derzeit durch
kokken 2, 3 und 4 sowie zwischen dem 11. den G-BA bewertet.

bis 14. Lebensmonat mit einem
Pneumokokken-Konjugatimpfstoff.

Personen tber 60 Jahre mit Poly-
saccharid-Impfstoff.

Indikationsimpfung fur Kinder (ab
dem vollendeten 2. Lebensjahr),
Jugendliche und Erwachsene mit
erhohter gesundheitlicher Gefahr-
dung infolge einer Grundkrankheit:

1. Angeborene und erworbene
Immundefekte mit T-
und/oder B-zellularer Rest-
funktion, wie z. B.:

- Hypogammaglobulinamie,
Komplement- und
Properdindefekte

- bei funktioneller oder ana-
tomischer Asplenie

Eine Impfung mit Polysaccharid-
Impfstoff

Bei weiterbestehender Indikation
(angeborene und erworbene Im-
mundefekte mit T- und/oder B-
zellularer Restfunktion, chronische
Nierenkrankheiten/nephrotisches
Syndrom) Wiederholungsimpfun-
gen mit Polysaccharid-Impfstoff im
Abstand von 5 (Erwachsene) bzw.
mindestens 3 Jahren (Kinder unter
10 Jahren).

Gefahrdete Kleinkinder erhalten
eine Impfung mit Pneumokokken-
Konjugatimpfstoff.

Bei denen aufgrund einer Grund-
erkrankung geimpften Personen ist
die Vollendung des 60. Lebensjah-
res keine Indikation fir eine
Wiederholungsimpfung.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 24.02.2010

- 15 -




bei Sichelzellenanamie

bei Krankheiten der blutbil-
denden Organe

bei neoplastischen Krank-
heiten

bei HIV-Infektionen

nach Knochenmark-
transplantation

vor Organtransplantation
und vor Beginn einer im-

munsuppressiven Therapie.

. Chronische Krankheiten

z.B.:
Herz-Kreislauf-Krankheiten
Krankheiten der Atmungs-
organe (inklusive Asthma
und COPD)

Diabetes mellitus oder an-
dere Stoffwechselkrankhei-
ten

chronische Nierenkrankhei-
ten/nephrotisches Syndrom
neurologische Krankheiten
z. B. Zerebralparesen oder
Anfallsleiden

Liquorfistel

Personen mit fortbestehender ge-
sundheitlicher Gefahrdung kénnen
ab vollendetem 2. Lebensjahr
Polysaccharid-Impfstoff erhalten.
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5. Der Abschnitt zur Impfung gegen Poliomyelitis wird wie folgt neugefasst:

Impfung ge- Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen | Anmerkungen
gen

1 2 3 4
Poliomyelitis Grundimmunisierung im Alter von | Bei monovalenter Anwendung

2, 3 und 4 sowie zwischen dem 11.
bis 14. Lebensmonat.

Auffrischimpfung erfolgt im Alter
von 9 bis 17 Lebensjahren.

Alle Personen bei fehlender oder
unvollstandiger Grundimmunisie-
rung.

Alle Personen ohne einmalige
Auffrischimpfung.

bzw. bei Kombinationsimpfstoffen
ohne Pertussiskomponente kann
die Dosis im vollendeten 3. Le-
bensmonat entfallen.

Eine routinemaniige Auffrisch-
impfung wird nach dem 18. Le-
bensjahr nicht empfohlen.

Erwachsene, die im Sauglings-
und Kleinkindalter eine vollstandi-
ge Grundimmunisierung und im
Jugendalter oder spater mindes-
tens eine Auffrischimpfung erhal-
ten haben oder die als Erwachse-
ne nach Angaben des Herstellers
grundimmunisiert wurden und eine
Auffrischimpfung erhalten haben,
gelten als vollstandig immunisiert.
Ungeimpfte Personen erhalten IPV
entsprechend den Angaben des
Herstellers. Ausstehende Impfun-
gen der_Grundimmunisierung wer-
den mit IPV nachgeholt.
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Fur folgende Personengruppen ist
eine Auffrischimpfung indiziert:
Reisende in Regionen mit Infekti-
onsrisiko (die aktuelle epidemiolo-
gische Situation ist zu beachten,
insbesondere die Meldungen der
WHO)

Aussiedler, Flichtlinge und Asyl-
bewerber, die in Gemeinschaftsun-
terkiinften leben, bei der Einreise
aus Gebieten mit Polio-Risiko.

Berufliche Indikationen:

Personal in Gemeinschaftsunter-
kunften fur Aussiedler, Flichtlinge,
Asylbewerber;

Medizinisches Personal, das en-
gen Kontakt zu Erkrankten haben
kann.

Eine erhohte berufliche Gefahr-
dung durch Poliomyelitis begrin-
det in folgendem Bereich keinen
Leistungsanspruch gegenuber der
GKV:

Nach der Verordnung zur arbeits-
medizinischen Vorsorge
(ArbMedVV) besteht ein spezieller
Anspruch gegen den Arbeitgeber
aufgrund eines erhdhten berufli-
chen Risikos. Das ist in den fol-
genden in Teil 2 der AroMedVV
genannten Bereichen bei den auf-
gefuhrten Expositionsbedingungen
der Fall:
Forschungseinrichtungen/ Refe-
renzlaboratorien (regelmallige Ta-
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tigkeiten mit Kontaktmaoglichkeiten
zu infizierten Tieren/ Proben, Ver-
dachtsproben bzw. krankheitsver-
dachtigen Tieren sowie zu erre-
gerhaltigen oder kontaminierten
Gegenstanden oder Materialien,
wenn dabei der Ubertragungsweg
gegeben ist).
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6. Der Abschnitt zur Impfung gegen Tetanus wird wie folgt neugefasst:

Impfung ge- Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen | Anmerkungen
gen

1 2 3 4

Tetanus Zur Grundimmunisierung Impfung

im Alter von 2, 3 und 4 sowie zwi-
schen dem 11. bis 14. Lebensmo-
nat.

Auffrischimpfungen erfolgen im
Alter von 5 bis 6 Lebensjahren und
9 bis 17 Lebensjahren.

Weitere Auffrischimpfungen ab
dem 18. Lebensjahr erfolgen je-

Die Impfung gegen Tetanus sollte
in der Regel in Kombination mit

Die Auffrischung im Vorschulalter
kann mit einer Kombinationsimp-
fung (Diphtherie-Tetanus-
Pertussis) erfolgen.

Die Auffrischung zwischen 9 und
17 Jahren kann mit einer Kombina-
tionsimpfung (Diphtherie-Tetanus-
Pertussis-Poliomyelitis)

erfolgen.

Die Verwendung der Vierfach-
Kombination bei Auffrischungen
zwischen 5 und 6 Lebensjahren ist
unwirtschaftlich, da in diesem Alter
eine Poliomyelitis-Auffrischung
nicht empfohlen wird.

Da kein Monoimpfstoff gegen Per-
tussis mehr zur Verfiigung steht,
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weils 10 Jahre nach der letzten
vorangegangenen Dosis.

Alle Erwachsene sollen die nachs-
te fallige Td-Impfung einmalig als
Tdap (bei entsprechender Indikati-
on als Tdap-IPV) —
Kombinationsimpfung erhalten.

Alle Personen bei fehlender oder
unvollstandiger Grundimmunisie-
rung, wenn die letzte Impfung der
Grundimmunisierung oder letzte
Auffrischimpfung langer als 10
Jahre zuriickliegt. Eine begonnene
Grundimmunisierung wird vervoll-
standigt, Auffrischimpfung im 10-
jahrigen Intervall.

der gegen Diphtherie (Td) durch-
gefuhrt werden, falls nicht bereits
ein aktueller Impfschutz gegen
Diphtherie besteht.

sind bei vorliegender Indikation
Dreifach-Kombinationsimpfstoffe
(Diphtherie-Tetanus-Pertussis) zu
verwenden, da eine routinemalige
Auffrischung gegen Poliomyelitis
nach dem 18. Lebensjahr nicht
empfohlen wird.
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7. Der Abschnitt zur Impfung gegen Varizellen wird wie folgt neugefasst:

Impfung ge- Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen | Anmerkungen
gen

1 2 3 4

Varizellen Immunisierung beginnend mit der

ersten Impfdosis im Alter zwischen
dem 11. bis 14. Lebensmonat und
Abschluss mit der 2. Impfdosis vor
Ende des 2. Lebensjahres.

Standardimpfung mit zwei Dosen
eines monovalenten Impfstoffes fur
ungeimpfte 9- bis 17-jahrige Ju-
gendliche ohne Varizellen-
Anamnese.

Nachimpfung nur einmal geimpfter
Kinder und Jugendlicher bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr mit
einem monovalenten Impfstoff.

Indikationsimpfung mit einem
monovalenten Impfstoff flr

1. Seronegative Frauen mit Kin-
derwunsch

2. Seronegative Patienten vor ge-
planter immunsuppressiver Thera-
pie oder Organtransplantation

3. Seronegativer Patienten unter
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immunsuppressiver Therapie (vgl.
hierzu Anmerkungen in Spalte 4)

4. Empfangliche Patienten mit
schwerer Neurodermitis

5. Empfangliche Patienten mit en-
gem Kontakt zu den unter Punkt 2
bis 4 Genannten.

Berufliche Indikationen:
Seronegatives Personal im
Gesundheitsdienst, insbesondere
in den Bereichen Onkologie, Gy-
nakologie/Geburtshilfe, Intensiv-
medizin und im Bereich der Be-
treuung von Immundefizienten.

Eine erhohte berufliche Gefahr-
dung durch Varizellen begrindet in
folgenden Bereichen keinen Leis-
tungsanspruch gegentber der
GKV:

Nach der Verordnung zur arbeits-
medizinischen Vorsorge
(ArbMedVV) besteht ein spezieller
Anspruch gegen den Arbeitgeber
aufgrund eines erhdhten berufli-
chen Risikos. Das ist in den fol-
genden in Teil 2 der AroMedVV
genannten Bereichen bei den auf-
gefuhrten Expositionsbedingungen
der Fall:

Einrichtungen zur medizinischen

Zur Impfung seronegativer Patien-
ten unter immun-suppressiver The-
rapie sind die einschrankenden
Hinweise dem Epidemiologischen
Bulletin, Sonderdruck November
2005, zu entnehmen.

Empfangliche Personen bedeutet:
anamnestisch keine Varizellen,
keine Impfung und bei serologi-
scher Testung kein Nachweis spe-
zifischer Antikorper.
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Untersuchung, Behandlung und
Pflege von Kindern sowie zur vor-
schulischen Kinderbetreuung (re-
gelmaniger, direkter Kontakt zu
Kindern);
Forschungseinrichtungen/ Labora-
torien (regelmafige Tatigkeiten mit
Kontaktmdglichkeit zu infizierten
Proben oder Verdachtsproben
bzw. zu erregerhaltigen oder kon-
taminierten Gegenstanden oder
Materialien).
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Anlage 3

Il. Die Anderung tritt mit Wirkung vom 15. Oktober 2009 in Kraft.

Die tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Ge-
meinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 15. Oktober 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal 8§ 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess
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Anlage 3

S. Anhang

5.1 Prufung nach 8§ 94 Abs. 1 SGB V

33/'12!2953 16: 08 2380184414667 EMG V2 Ua 22 S A1/03

$ Bundesministarium - ' - :‘$
fiir Gasundhait ' : - i ¢
o RN T - : Fraiheit

HBMH krath
pmokratie
Dr., Ulrich Orlowski
Buadegminkiteum fix Gagendhait - 83707 Bamn . Lelter der Abtefiung 2
S Gesundheitsversorgung, Krankenversichering,
(emeinsamer Bundesausschuss Pliegeversicherung
Wegelystraflle 8 HAUSANSCHRIFT  FRochusstrafe 1, 53123 Bons
10623 Berlin Friedrichstrafte 106, 10117 Betlin
posTansCHRIFT 53107 Bonn
11056 Befin

TeL -+40(0)228 60 441-2000 11330
+HA0(0)30 184412000 1 1330

Fax +49 {01228 09 4414020 7 4847
G010 194414000 [ 4847
eay, ulrieh.orlowski@bmy bund de

Vorab per Fax: 030 — 276838 — 106

321-4532-54
Berlin, 22. Dezember 2008

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 15.10.2009
hier: Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie: Umsetzung der STIKO-
Empfehlungen / Stand: Juli 2008

Sohr geehrie Damen und Herren,

der 0.g. von Ihnen gemak § 94 SGBV vorgelegte Beschluse vom 15. Oktober 2009 zur
Anderung der S_chutzimpfungs-RichﬂTnia (81-RL) wird nicht beanstandet und kann daher in
Kraft treten,

Die Nichtbeanstandung wird mit folgender Auflage verbunden:

Bei nichster Gelegenheit passt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) die jeweils in
Spalte 3 der Anlage 1 der SI-RL geregelte Bezugnahme auf die Verordnung zur
arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedvV) dahingehend an, dass die korrekte
Bazelchnung verwendet wird,

Begriindung:

Aufgrund einer Anderung im Arbeitsschutzreeht, auf das die SRL verwaist, hat sich
begrifflicher Anpassungsbedarf in det 8I-RL ergeben, Die Biostoffverardnung wurde
inhaltsgleich teilweise durch die "Verordnung zur arbeitsmedizinischen Varsorge
(ArbMedVV)" abgelsst. Die vom G-BA vorgenommene Anpassung gibt den neuen
Verordnungstitel nicht zutreffend wieder; dies ist zu korrigieren. Die erforderlichen
Anderungen in Spalte 3 der Anlage 1 der SI-RL kdnnen jeweils wie foigt formulient werden:
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23712720883 16:08 A301844
et 14687 BMG VZ LA 22
S, p2/93

Semiiod “Nach der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorgorge (ArbMedVV) besteht ein
pezieller Anspruch gegen den Arbeitgeber aufgrund eines erhohten berufiichen
Risikes. Das ist in den folgenden in Teil 2 zum Anhang der AtbMedvV genannten
Bareichen bei den aufgefihren Expositionsbedingungen der Fall:[...]."

Der aufgefuhrte Anderungsbedarf steht einem inkraftireten dés o.g. Beschiusses in der
vorgelegten Form nicht entgegen. Sofern der G-BA den konkreten Formulierungsvorschlag
bei der Anpassung der SI-RL wortlich obemimmt, ist eine Vorlage des
Anderungsbeschlusses nach § 94 Abs. 1 8GB V nicht erforderlich.

Irm Ubrigen wird auf zwei Sachverhaite hingewiesen:

1. Bei der beruflichen Indikation der Partussis-Impfung hat der G-BA zur Auslegung des von
der STIKO verwendeten Begriffes "Personal im Gesundheltsdienst” die Terminolegie aus der
Gesundhelteberichierstattung des Bundes herangezogen. Die Gesundheitsdienstberufe
erfassen ausschileRlich Beschaftiote, die in der unmittelbaren Patientenversorgung tatig
sind, wie z. B. Arztinnen und Arzte. Die in dem Beachiusa des G-BA gewithlte Formulierung
wParsonal in [...]" kénnte hiervon abweishend jedoch so verstanden werden, dass auch
solche Beschaftigte in Krankenhausern ven der Regelung erfasst werden, die nicht in der
unmittelbaren Patientenversorgung tatlg sind. Sofern der G-BA insofern eine Klarstellung far
erforderlich halt, wird vorgeschlagen statt des Begriffs "Pgrsonal” die Formulierling
"Gasundheitsdienstpersonal” zu verwenden.

2. Nach den aktuellen Impfempfehlungen sollen alle Erwachsenen einmalig eine Pertussis-
Impfung erhalten. Da fur die Pertussis < Impfung in Dautschiand nur Mehrfachimpfstoff zur
Verfiigung steht, wird die Durchfthrung als Kombinationsimpfung in der Richtlinie in den
Abschnitten fur Pertusais und fir in der Folge betroffene Impfungen (Tetanus, Diphtherie)
dezidiert in Spalte 2 geragelt. Die Verwendung der verschiedenen Spalten beziiglich der
Durchfihrung einer Kembinationsimpfung scheint innerhalb der Richtiinie nicht konsistent.
Dahert wird eine Uberpriifung der gesamten Richtiinie bezglich der Einordnung von
Durchfihrungshinweisen in die Spalten 3 oder 4 angeregt.

Mit freundlichen Griien
Im Auftrag

b Ce_ (2

pr
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Anlage 3

5.2 Verodffentlichung im Bundesanzeiger

BAnz. Nr. 28 (5. 702) vom 23.02.2010

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung [1378 Al
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:
Umsetzung der STIKO-Empfehlungen/Stand: Juli 2009

Vom 15. Oktober 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. Oktober 2009 beschlossen, die Anlage 1 der Richtlinie iiber Schutz-

impfungen nach §20d Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch — SGB V — (Schutzimpfungs-Richtlinie/SI-RL) in der Fassung

vom 21. Juni 2007/18. Oktober 2007 (BAnz. S. 8154), zuletzt gedndert am 16, Oktober 2008 (BAnz 2009 S. 483), wie folgt zu &ndern:
I

Die Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie wird wie folgt gedndert:

1. In Spalte 3 werden die Sitze ,Nach der Biostoffverordnung besteht ein spezieller Anspruch gegen den Arbeitgeber aufgrund eines
erhohten beruflichen Risikos. Das ist in den folgenden in Anhang IV der Biostoffverordnung genannten Bereichen bei den auf-
efiihrten Expositionsbedingungen der Fall: []B jeweils geéindert in  Nach der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge
F'ArbMedW] besteht ein spezieﬁer Anspruch gegen den Arbeitgeber aulﬁ:‘und eines erhihten beruflichen Risikos. Das ist in den
folgenden in Teil 2 der ArbMedVV genannten Bereichen bei den aufgefiihrten Expositionsbedingungen der Fall: [...].*

2. Der Abschnitt zur Impfung gegen Diphtherie wird wie folgt neu gefasst:

Impfung gegen Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen Anmerkungen
1 2 a 4
Diphtherie Zur Grundimmunisierung
Impfung im Alter von 2, 3 und 4
sowie zwischen dem 11. bis
14. Lebensmonat.
Auffrischimpfungen erfolgen im Die Impfungfg,egen Diphtherie
Alter von 5 bis 6 Lebensjahren sollte in der Regel in Kombination
und 9 bis 17 Lebensjahren. mit der ?3 en Tetanus (Td)
durchgefiihrt werden.
Weitere Auffrischimpfungen ab
dem 18. Lebensjahr erfolgen
jeweils 10 Jahre nach der letzten
vorangegangenen Dosis.
Alle Erwachsene sollen die
nichste fillige Td-Impfung
einmalig als Tdap
(bei entsprechender Indikation
als Tdap-IPV)-Kombinations-
impfung erhalten.
Alle Personen mit fehlender
oder unvollstindiger Grund-
immunisierung oder wenn
die letzte Impfung der Grund-
immunisierung oder die letzte
Auffrischimpfung linger als
10 Jahre zuriickliegt.
3. Der Abschnitt zur Impfung gegen Pertussis wird wie folgt neu gefasst:
Impfung gegen Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen Anmerkungen
1 2 3 4
Pertussis Grundimmunisierung im Alter
von 2, 3 und 4 sowie zwischen
dem 11. bis 14. Lebensmonat.
Auffrischimpfungen erfolgen Die Auffrischung im Vorschulalter
im Alter von 5 bis 6 Lebensjahren kann mit einer Kombinations-
und 9 bis 17 Lebensjahren. impfung (Diphtherie-Tetanus-
Pertussis) erfolgen.
Die Auffrischung zwischen 9 und
17 Jahren kann mit einer Kombina-
tionsimpfu n% [Diphtherie-Tetanus-
Pertussis-Poliomyelitis) erfolgen.
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Erwachsene sollen einmalig
die nichste Td-Impfung als
Tdap-Impfung erhalten.

Sofern in den letzten zehn Jahren
keine Pertussis-Impfung stattge-
funden hat, sollen

— Frauen mit Kinderwunsch
prikonzeptionell;

— Enge Haushaltskontakt-
personen (Eltern, Geschwister)
und Betreuer (z. B. Tagesmiitter,
Babysitter, ggf, Graﬁeﬁem}
miglichst vier Wochen vor
Geburt des Kindes eine Dosis
Pertussis-Impfstoff erhalten.

Erfolgte die Impfung nicht vor

der Konzeption sollfe die Mutter

bevorzugt in den ersten Tagen
nach der Geburt des Kindes
geimpft werden.

Berufliche Indikationen:

Sofern in den letzten zehn Jahren
keine Pertussis-Impfung stattge-
funden hat, sollte Personal in
Krankenhiusern, in Arztpraxen,
in Einrichtungen der Schwange-
renbetreuung und der Geburtshilfe
sowie in Gemeinschaftseinrich-
tungen auler die in Spalte 3
genannten eine Dosis Petussis-
Impfstoff erhalten.

Anlage 3

BAnz. Nr. 2% (5. 702) vom 23.02.2010

Eine erhohte berufliche Gefahr-
dung durch Pertussis begriindet
in folgenden Bereichen keinen
Leistungsanspruch gegeniiber
der GKV: Nach der Verordnung
zur arbeitsmedizinischen
Vorsorge (ArbMedVV) besteht
ein spezieller Anspruch gegen
den Arbeitgeber aufgrund eines
erhéhten beruflichen Risikos.
Das ist in den folgenden in Teil 2
der ArbMedVV genannten
Bereichen bei den aufgefithrten
Expositionsbedingungen der Fall:
Einrichtungen zur medizinischen
Untersuchung, Behandlung und
Pflege von Kindern sowie zur
vorschulischen Kinderbetreuung
(regelmibiger, direkter Kontakt
indern);
Forschungseinrichtungen/Labora-
torien (regelmilige Tatigkeiten
mit Kontaktméglichkeit zu
infizierten Proben oder Verdachts-
proben bzw. zu erregerhaltigen
oder kontaminierten Gegenstinden
oder Materialien).

Die Verwendung der Vierfach-
Kombination bei Auffrischungen
zwischen 5 und 6 Lebensjahren
ist unwirtschaftlich, da in diesem
Alter eine Poliomyelitis-Auf-
frischung nicht empfohlen wird.

Der Einsatz von Tdap-IPV-Kombi-
nationsimpfstoff ist nur wirtschaft-
lich bei entsprechender Indikation.

Da kein Monoimpfstoff gegen
Pertussis mehr zur Verfigung
steht, sind bei vorliegender
Indikation Dreifach-Kombinations-
impfstoffe (Diphtherie-Tetanus-
Pertussis) zu verwenden,

da eine routinemébige
Auffrischung gegen Poliomyelitis
nach dem 18. LEtSJBnSja.hT nicht
empfohlen wird.

Gemeinschaftseinrichtungen sind
Einrichtungen in denen iiber-
wiegend Sauglinge, Kinder

und ]ugendlicheietreut werden,
insbesondere Kinderkrippen,
Kindergirten, Kindertagesstiitten,
Kindeﬁoﬂe, Schulen oder sons-
tige Ausbildungseinrichtungen,
Heime, Ferienlager und dhnliche
Einrichtungen.

4. Der Abschnitt zur Impfung gegen Pneumokokken wird wie folgt neu gefasst:
Impfung gegen Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen Anmerkungen
1 2 3 4
Pneumokokken | Grundimmunisierung im Alter Neue Literatur wird derzeit

von 2, 3 und 4 sowie zwischen
dem 11. bis 14. Lebensmonat mit
einem Pneumokokken-Konjugat-
impfstoff.

Personen iiber 680 Jahre mit
Polysaccharid-Impfstoff.

Indikationsimpfung fiir Kinder

(ab dem vollendeten 2. Lebensjahr),
Jugendliche und Erwachsene

mit erhhter gesundheitlicher

Eine Impfung mit
Polysaccharid-Impfstoff.

Bei weiterbestehender Indikation
(angeborene und erworbene
Immundefekte mit T- und/oder
B-zelluldrer Restfunktion,
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erkrankung geimpften Personen
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Gefdhrdung infolge einer Grund-

krankheit:

1. Angehorene und erworbene
Immundefekte mit T- und/oder
B-zelluldrer Restfunktion, wie
zB.:

- Hypogammaglobulindmie,
Komplement- und Properdin-
defekte

— bei funktioneller oder anato-
mischer Asplenie

— bei Sichelzellenanamie

— bei Krankheiten der blut-
bildenden Organe

— bei neoplastischen Krank-
heiten

— bei HIV-Infektionen

— nach Knochenmark-
transplantation

- vor Organfransplantation und
vor Beginn einer immun-
suppressiven Therapie.

2. Chronische Krankheiten z.B.:
— Herz-Kreislauf-Krankheiten
— Krankheiten der Atmungs-
organe (inklusive Asthma
und COPD)

— Diabetes mellitus oder andere
Stoffwechselkrankheiten

— chronische Nierenkrankhei-
ten/nephrotisches Syndrom

— neurologische Krankheiten
z.B. Zerebralparesen oder
Anfallsleiden

Anlage 3

BAnz. Nr. 29 (3. 702) vom 23.02.2010

chronische Nierenkrankheiten/
nephrotisches Syndrom) Wieder-
holungsimpfungen mit Polysaccha-
rid-Impfstoff im Abstand von

5 (Erwachsene) bzw. mindestens

3 Jahren (Kinder unter 10 Jahren).

Gefihrdete Kleinkinder erhalten
eine Impfung mit Pneumo-
kokken-Konjugatimpfstoff.

Personen mit fortbestehender

Eesundheitlicher Gefdhrdung
tnnen ab vollendetem

2. Lebensjahr Polysaccharid-

Impfstoff erhalten.

w

— Liquorfistel
. Der Abschnitt zur Impfung gegen Poliomyelitis wird wie folgt neu gefasst:
Impfung gegen Indikation Hinweaise zu den Schutzimpfungen Anmerkunpen
1 z a 4

Poliomyelitis

Grundimmunisierung im Alter
von 2, 3 und 4 sowie zwischen
dem 11. bis 14. Lebensmonat.

Auffrischimpfung erfolgt im Alter
von 9 bis 17 Lebensjahren.

Alle Personen bei fehlender oder
unvollstindiger Grundimmuni-
sierung.

Alle Personen ohne einmalige
Auffrischimpfung.

Fiir folgende Personengruppen ist
eine Auffrischimpfung indiziert:
Reisende in Regionen mit
Infektionsrisiko [die aktuelle
epidemiologische Situation ist
zu beachten, inshesondere die
Meldungen der WHO)
Aussiedler, Flichtlinge und
Asylbewerber, die in Gemein-
schaftsunterkiinften leben,

bei der Einreise aus Gebieten

Bei monovalenter Anwendung
bzw. bei Kombinationsimpfstoffen
ohne Pertussiskomponente kann
die Dosis im vollendeten

3. Lebensmonat entfallen.

Eine routinemifige Auffrisch-
impfung wird nach dem
18. Lebensjahr nicht empfohlen.

Erwachsene, die im Sduglings-
und Kleinkindalter eine vollstin-
dige Grundimmunisierung und im
Jugendalter oder spiter mindestens
eine Aufirischimpfung erhalten
haben oder die als Erwachsene
nach Angaben des Herstellers
grundimmunisiert wurden und
eine Auffrischimpfung erhalten
haben, gelten als vollstindig
immunisiert.

Ungeimpfte Personen erhalten [PV
entsprechend den Angaben des
Herstellers. Ausstehende Impfun-
gen der Grundimmunisierung
werden mit IPV nachgeholt.

mit Polio-Risiko.
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Berufliche Indikationen:

Personal in Gemeinschaftsunter-
kiinften fiir Aussiedler, Fliicht-
linge, Asylbewerber; Medizini-
sches Personal, das engen Kontakt
zu Erkrankten haben kann.

Anlage 3

BAnz. Nr. 28 (5. 702) vom 23.02.2010

Eine erhohte berufliche Gefihr-
dung durch Poliomyelitis begriin-
det in folgendem Bereich keinen
Leistungsanspruch gegeniiber der
GEV:

Nach der Verordnung zur arbeits-
medizinischen Vorsorge
[ArbMedVV) besteht ein spezieller
Anspruch gegen den Arbeitgeber
aufgrund eines erhbhten beruf-
lichen Risikos. Das ist in den
folgenden in Teil 2 der ArbMedVV
genannten Bereichen bei den auf-
gefiihrten Expositionsbedingungen
der Fall:
Forschungseinrichtungen/Refe-
renzlaboratorien (regelmiBige
Tatigkeiten mit Konlaktmﬁgjich—
keiten zu infizierten Tieren/Pro-
ben, Verdachtsproben bzw. krank-
heitsverdéichtigen Tieren sowie zu
erregerhaltigen oder kontami-
nierten Gegenstinden oder
Materialien, wenn dabei der
Ubertragungsweg gegeben ist).

6. Der Abschnitt zur Impfung gegen Tetanus wird wie folgt neu gefasst:
Impfung gegen Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen Anmerkungen
1 2 3 4
Tetanus Zur Grundimmunisierung

Impfung im Alter von 2, 3 und 4
sowie zwischen dem 11. bis
14. Lebensmonat.

Auffrischimpfungen erfolgen im
Alter von 5 bis 6 Lebensij‘nren
und 9 bis 17 Lebensjahren.

Weitere Auffrischimpfungen ab
dem 18. Lebensjahr erfolgen
jeweils 10 Jahre nach der letzten
vorangegangenen Dosis.

Alle Erwachsene sollen die
nichste fillige Td-Impfung
einmalig als Tdap (bei ent-
sprechender Indikation als
Tdap-IPV}-Kombinationsimpfung
erhalten.

Alle Personen bei fehlender oder
unvollstindiger Grundimmuni-
sierung, wenn die letzte Impfung
der Grundimmunisierung oder
letzte Auffrischimpfung %&nger
als 10 Jahre zuriickliegt. Eine
begonnene Grundimmunisierung
wird vervollstindigt, Auffrisch-

impfung im 10-jéhrigen Intervall.

Die Impfung gegen Tetanus sollte
in der RegeFin ombination mit
der gegen Diphtherie (Td) durch-
gefiithrt werden, falls nicht bereits
ein aktueller Impfschutz gegen
Diphtherie besteht.

Die Auffrischung im Vorschul-
alter kann mit einer Kombinations-
impfung (Diphtherie-Tetanus-
Pertussis) erfolgen.

Die Auffrischung zwischen 9 und
17 Jahren kann mit einer Kombina-
tionsimpfung (Diphtherie-Tetanus-
Pertussis-Poliomyelitis) erfolgen.

Die Verwendung der Vierfach-
Kombination bei Auffrischungen
zwischen 5 und 6 Lebensjahren
ist unwirtschaftlich, da in diesem
Alter eine Poliomyelitis-Auf-
frischung nicht empfohlen wird.

Da kein Monoimpfstoff gegen
Pertussis mehr zur Verfiigung
steht, sind bei vorliegender Indi-
kation Dreifach-Kombinations-
impfstoffe (Diphtherie-Tetanus-
Pertussis) zu verwenden, da eine
routineméBige Auffrischung
gegen Poliomyelitis nach dem
18. Lebensjahr nicht empfohlen

wird.
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7. Der Abschnitt zur Impfung gegen Varizellen wird wie folgt neu gefasst:

der ersten Impfdosis im Alter
zwischen dem 11. bis 14. Lebens-
monat und Abschluss mit der

2. Impfdosis vor Ende

des 2. Lebensjahres.

Standardimpfung mit zwei Dosen
eines monovalenten Impfstoffes
fiir ungeimpfte 9- bis 17-jihrige
Jugendliche ohne Varizellen-
Anamnese.

Nachimpfung nur einmal geimpf-
ter Kinder und Jugendlicher bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr
mit einem monovalenten Impfstoff.

Indikationsimpfung mit einem

monovalenten Im p%sloff fiir

1. Seronegative Frauen mit
Kinderwunsch

2. Seronegative Patienten vor
geplanter immunsuppressiver

herapie oder Organtransplan-

tation

3. Seronegativer Patienten unter
immunsuppressiver Therapie
(vgl. hierzu Anmerkungen in
Spalte 4)

4. Empfingliche Patienten mit
schwerer Neurodermitis

5. Empfingliche Patienten mit
engem Kontakt zu den unter
Punkt 2 bis 4 Genannten.

Berufliche Indikationen:
Seronegatives Personal im
Gesundheitsdienst, insbesondere
in den Bereichen Onkologie,
Gynikologie/Geburtshilfe, Inten-
sivmedizin und im Bereich der
Betreuung von Immundefizienten.

Eine erhéhte berufliche Gefihr-
dung durch Varizellen begriindet
in fcﬁgenden Bereichen keinen
Leistungsanspruch gegeniiber der
GKV:
Nach der Verordnung zur arbeits-
medizinischen Vorsorge
(ArbMedVV) besteht ein spezieller
Anspruch gegen den Arbeitgeber
aufgrund eines erh@hten beruf-
lichen Risikos. Das ist in den
folgenden in Teil 2 der ArbMedVV
genannten Bereichen bei den auf-
gefiihrten Expositionsbedingungen
er Fall:
Einrichtungen zur medizinischen
Untersuchung, Behandlung und
Pflege von Kindern sowie zur
vorschulischen Kinderbetreuung
[regelmiBiger, direkter Kontakt
zu Kindern); Forschungseinrich-
tungen/Laboratorien (regelmiBige
Tatigkeiten mit Kontaktméglich-
keit zu infizierten Proben oder
Verdachtsproben bzw. zu erreger-
haltigen oder kontaminierten
Gegenstiinden oder Materialien).

Impfung gegen Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen Anmerkungen
1 2 3 4
Varizellen Immunisierung beginnend mit

Zur Impfung seronegativer Patien-
ten unter immunsuppressiver
Therapie sind die einschrinken-
den Hinweise dem Epidemiologi-
schen Bulletin, Sonderdruck
November 2005, zu entnehmen.

Empfingliche Personen bedeutet:
anamnestisch keine Varizellen,
keine Impfung und bei serologi-
scher Testung kein Nachweis
spezifischer Antikérper.
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1I.
Die Anderung tritt mit Wirkung vom 15. Oktober 2009 in Kraft.

Die tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de
verdffentlicht.

Berlin, den 15. Oktober 2000

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemill §91 SGB V

Der Vorsitzende
Hess
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B. Bewertungsverfahren
1. Bewertungsgrundlagen

Nach 8§ 20d Abs. 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fir
Schutzimpfungen im Sinne des 8 2 Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG).
Ausgenommen von diesem Anspruch sind Schutzimpfungen, die wegen eines
durch einen nicht beruflichen Auslandsaufenthalt erhéhten Gesundheitsrisikos
indiziert sind, es sei denn, dass zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit ein be-
sonderes Interesse daran besteht, der Einschleppung einer Ubertragbaren
Krankheit in die Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (8 20d Abs. 1 Satz 2
SGB V). Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fur
Schutzimpfungen soll nach § 20d Abs. 1 Satz 3 SGB V der Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) in Richtlinien nach § 92 auf der Grundlage der Empfehlun-
gen der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) un-
ter besonderer Berilcksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fir die
offentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der
Standigen Impfkommission sind durch den G-BA besonders zu begriinden (8 20d
Abs. 1 Satz 4 SGB V).

Zu den Anderungen der STIKO-Empfehlungen hat der G-BA nach § 20 d Abs. 1
Satz 7 SGB V innerhalb von drei Monaten nach ihrer Verdéffentlichung eine Ent-
scheidung zu treffen.

Das RKI hat die aktualisierten Impfempfehlungen der STIKO im Epidemiologi-
schen Bulletin Nr. 30/2009 veroffentlicht.

2. Bewertungsentscheidung und Umsetzung

Mit dem Beschluss zur Anderung der Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie
setzt der G-BA die neu gefassten Impfempfehlungen der STIKO, welche mit dem
Epidemiologischen Bulletin Nr. 30/2009 veroffentlicht wurden, entsprechend der
Vorgabe des § 20d Abs. 1 Satz 7 SGB V um.
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen
Stellungnahmeverfahrens

Gemald 8 91 Abs. 5 SGB V ist bei Beschlissen, deren Gegenstand die Berufs-
ausiibung der Arzte, Psychotherapeuten oder Zahnarzte betrifft, der jeweiligen
Arbeitsgemeinschaft der Kammern dieser Berufe auf Bundesebene Gelegenheit
zur Stellungnahme zugegeben. Der Unterausschuss ,Arzneimittel“ des Gemein-
samen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner Sitzung am 8. September 2009
entschieden, der Bundeséarztekammer gemald § 91 Abs. 5 SGB Vi. V. m. § 11
des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellung-
nahme vor einer endgiltigen Entscheidung des G-BA iiber die Anderung der
Richtlinie Gber Schutzimpfungen nach 8§ 20d Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-
Richtlinie / SI-R) nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15 SGB V zu geben. Mit Schreiben
vom 9. September 2009 wurde der Bundesarztekammer der Beschlussentwurf
und die tragenden Griinde Ubermittelt.
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

© Gemeinsamer
Bundesausschuss

ﬂamﬁﬂ. §915GBV
nterausschuss
"Arzneimittel”

Besuchsadresse:
Gemel Bund. huss, Postfach 1763, 53707 Slegburg Auf dem Seidenberg 3a
53721 Siegburg

Bundesarztekammer Ansprechpartnerfin:
Dezernat Ill Petra Nies

Abteilung Arzneimilte!
Frau Dr. Klakow-Franck Telefon:
Herbert-Lewin-Platz 1 02241 9388394

10623 Berlin Telefax:
02241 9388501

E-Mail:
petra.nies@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
PN

Datum:
9. September 2009

Stellungnahmeverfahren vor einer abschlieRenden Entscheidung des G-BA iiber eine
Anderung der Richtlinie {iber Schutzimpfungen nach § 20d Abs. 1 SGB V (Schutzimp-
fungs-Richtlinie / SI-RL)

Sehr geehrte Frau Dr. Klakow-Franck,

der Unterausschuss ,Arzneimittel* des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 8. September 2009 entschieden, der Bundesirztekammer gemall § 91 Abs. 5
SGBVi. V. m. § 11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellung-
nahme vor einer endgiiltigen Entscheidung des G-BA (iber die Anderung der Richtlinie Gber
Schutzimpfungen nach § 20d Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-R) nach § 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 15 SGB V zu geben.

Nach § 20d Abs. 1 Satz 7 SGB V soll der G-BA zu Anderungen der Empfehlungen der STIKO
innerhalb von drei Monaten nach ihrer Veréffentlichung eine Entscheidung treffen. Zur Umset-
zung der geénderten STIKO-Empfehlungen, verdffentlicht im Epidemiologischen Bulletin
30/2009, in der Schutzimpfungs-Richtlinie geben wir (hnen die Méglichkeit zur Abgabe von
schriftlichen Stellungnahmen bis zum

5. Oktober 2009,

Anbei (ibersenden wir lhnen den entsprechenden Beschluss-Entwurf des Unterausschusses mit
tragenden Griinden unter Hinweis auf Ihre Pflicht zur vertraulichen Behandlung der Unterlagen.

Fur Rickfragen stehen wir Ihnen gern zur Verfligung.
Mit freundlichen Grien

(
i. A. Petra Nies

stv. Abteilungsleiterin

Anlagen: Beschlussentwurf und tragende Grinde

Der Gemelnsame Bund huss Ist eine Juristische Person des dffentlichen Rechts nach § 91 SGB V., Er wird geblidet von:
Deutsche Krankenhausgeselischafl, Berin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassengrztliche Bundesverelnigung, Berlin. Kassenzahnarztiiche Bundesvereinigung, Kaln
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Anlage 1

Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:
Umsetzung der STIKO-Empfehlungen / Stand: Juli 2009

Vom 15. Oktober 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. Oktober 2009
beschlossen, die Anlage 1 der Richtlinie Gber Schutzimpfungen nach § 20d
Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) in der Fassung vom [Datum]
(BAnz. [Seite]), zuletzt geandert am [Datum] (BAnz. [Seite]), wie folgt zu
andern:

|. Die Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie wird wie folgt geandert:

1. In Spalte 3 werden die Satze  ,Nach der Biostoffverordnung besteht ein
spezieller Anspruch gegen den Arbeitgeber aufgrund eines erhdhten
beruflichen Risikos. Das ist in den folgenden in Anhang IV der
Biostoffverordnung genannten Bereichen bei den aufgefuhrien
Expositionsbedingungen der Fall: [...]1." jeweils geandert in Nach der
‘erordnung Zur Rechtsvereinfachung und Starkung der
arbeitsmedizinischen ‘orsorge (ArbMedVV) besteht ein spezieller
Anspruch gegen den Arbeitgeber aufgrund eines erhéhten beruflichen
Risikos. Das ist in den folgenden in Teil 2 der ArbMedVV genannten
Bereichen bei den aufgefihrten Expositionsbedingungen der Fall: [...]."
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2. Der Abschnitt zur Impfung gegen Diphtherie wird wie folgt neugefasst:

Anlage 1

im Alter von 2, 3 und 4 sowie
zwischen dem 11. bis 14.
Lebensmonat.

Auffrischimpfungen erfolgen im
Alter von 5 bis 6 Lebensjahren und
9 bis 17 Lebensjahren.

Weitere Auffrischimpfungen ab
dem 18. Lebensjahr erfolgen
jeweils 10 Jahre nach der letzten
vorangegangenen Dosis.

Alle Erwachsene sollen die
nachste fallige Td-Impfung
einmalig als Tdap (bei
entsprechender Indikation als
Tdap-IPV) —Kombinationsimpfung
erhalten.

Alle Personen mit fehlender oder
unvollstandiger
Grundimmunisierung oder wenn
die letzte Impfung der

Impfung Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen | Anmerkungen
gegen

1 2 3 4

Diphtherie Zur Grundimmunisierung Impfung

Die Impfung gegen Diphtherie
sollte in der Regel in Kombination
mit der gegen Tetanus (Td)
durchgefihrt werden.
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Anlage 1
Grundimmunisierung oder die
letzte Auffrischimpfung langer als
10 Jahre zurickliegt.
-3
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3. Der Abschnitt zur Impfung gegen Pertussis wird wie folgt neugefasst:

Anlage 1

2. 3und 4 sowie zwischen dem 11.
bis 14. Lebensmonat.

Auffrischimpfungen erfolgen im
Alter von 5 bis 6 Lebensjahren und
9 bis 17 Lebensjahren.

Erwachsene sollen einmalig die
nachste Td-Impfung als Tdap-
Impfung erhalten.

Impfung Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen | Anmerkungen
gegen

1 2 3 4

Pertussis Grundimmunisierung im Alter von

Die Auffrischung im Vorschulalter
kann mit einer
Kombinationsimpfung (Diphtherie-
Tetanus-Pertussis) erfolgen.

Die Auffrischung zwischen 9 und
17 Jahren kann mit einer
Kombinationsimpfung (Diphtherie-
Tetanus-Pertussis-Poliomyelitis)
erfolgen.

Die Verwendung der Vierfach-
Kombination beil Auffrischungen
zwischen 5 und 6 Lebensjahren ist
unwirtschaftlich, da in diesem Alter
eine Poliomyelitis-Auffrischung
nicht empfohlen wird.

Der Einsatz von Tdap-IPV-
Kombinationsimpfstoff ist nur
wirtschaftlich bei entsprechender
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Sofern in den letzten zehn Jahren
keine Pertussis Impfung
stattgefunden hat_sollen

- Frauen mit Kinderwunsch
prakonzeptionell;

- Enge
Haushaltskontaktpersonen
(Eltern, Geschwister) und
Betreuer (z. B. Tages-
mitter, Babysitter, ggf.
Groleltern) méglichst vier
Waochen vor Geburt des
Kindes eine Dosis

Pertussis-Impfstoff erhalten.

Erfolgte die Impfung nicht vor der
Konzeption sollte die Mutter
bevorzugt in den ersten Tagen
nach der Geburt des Kindes
geimpft werden.

Berufliche Indikationen:

Sofern in den letzten zehn Jahren
keine Pertussis Impfung
stattgefunden hat, sollte

Personal in Krankenh&usern, in
Arztpraxen, in Einrichtungen der
Schwangerenbetreuung und der
Geburtshilfe sowie in

Eine erhdhte berufliche
Gefahrdung durch Pertussis
begriundet in folgenden Bereichen
keinen Leistungsanspruch
gegenlber der GKV:

Nach der Verordnung zur
Rechtsvereinfachung und
Starkung der arbeitsmedizinischen

Indikation.

Da kein Monoimpfstoff gegen
Pertussis mehr zur Verfligung
steht, sind bei vorliegender
Indikation Dreifach-
Kombinationsimpfstoffe
(Diphtherie-Tetanus-Pertussis) zu
verwenden, da eine routinemalkige
Auffrischung gegen Poliomyelitis
nach dem 18. Lebensjahr nicht
empfohlen wird.
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Anlage 1
Gemeinschaftseinrichtungen auter | Vorsorge (ArbMedVV) Gemeinschaftseinrichtungen sind
die in Spalte 3 genannten besteht ein spezieller Anspruch Einrichtungen in denen
gegen den Arbeitgeber aufgrund Uberwiegend Sauglinge, Kinder
eines erhdhten beruflichen Risikos. | und Jugendliche betreut werden,
Das ist in den folgenden in Teil 2 insbesondere Kinderkrippen,
der ArbMedVV genannten Kindergarten, Kindertagesstatten,
Bereichen bei den aufgefihrten Kinderhorte, Schulen oder
Expositionsbedingungen der Fall: sonstige Ausbildungs-
Einrichtungen zur medizinischen einrichtungen, Heime, Ferienlage
Untersuchung, Behandlung und und ahnliche Einrichtungen.
Pflege von Kindern sowie zur
vorschulischen Kinderbetreuung
(regelmalfiiger, direkter Kontakt zu
Kindern);
Forschungseinrichtungen/
Laboratorien (regelmaiige
Tatigkeiten mit Kontaktmdglichkeit
zu infizierten Proben oder
Verdachts-proben bzw. zu erreger-
haltigen oder kontaminierten
Gegenstanden oder Materialien).
-B -
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4. Der Abschnitt zur Impfung gegen Pneumokokken wird wie folgt neugefasst:

Anlage 1

bis 14. Lebensmonat mit einem
Pneumokokken-Konjugatimpfstoff.

Personen dber 60 Jahre mit
Polysaccharid-Impfstoff.

Indikationsimpfung fur Kinder (ab
dem vollendeten 2. Lebensjahr),
Jugendliche und Erwachsene mit
erhohter gesundheitlicher
Gefahrdung infolge einer
Grundkrankheit:

- Angeborene und erworbene
Immundefekte mit T-
und/oder B-zellularer
Restfunktion, wie z. B -

- Hypogammaglobulindmie,
Komplement- und
Properdindefekie

- bei funktioneller oder

Eine Impfung mit Polysaccharid-
Impfstoff

Bei weiterbestehender Indikation
(Angeborene und erworbene
Immundefekte mit T- und/oder B-
zellularer Restfunktion, chronische
Nierenkrankheiten/nephrotisches
Syndrom)
Wiederholungsimpfungen mit
Polysaccharid-Impfstoff im
Abstand von 5 (Erwachsene) bzw.
mindestens 3 Jahren (Kinder unter
10 Jahren).

Gefahrdete Kleinkinder erhalten
eine Impfung mit Pneumokokken-

Impfung Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen | Anmerkungen

gegen

1 2 3 4

Pneumo- Grundimmunisierung im Alter von Neue Literatur wird derzeit durch
kokken 2. 3 und 4 sowie zwischen dem 11. den G-BA bewertet.

Bei denen aufgrund einer
Grunderkrankung geimpften
Personen ist die Vollendung des
60 Lebensjahres keine Indikation
fur eine Wiederholungsimpfung.
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anatomischer Asplenie
bei Sichelzellenanamie
bei Krankheiten der
blutbildenden Organe
bei neoplastischen
Krankheiten

bei HIV-Infektionen
nach Knochenmark-
transplantation

vor Organtransplantation
und vor Beginn einer
Immunsuppressiven
Therapie.

Chranische Krankheiten z. B.:

Herz-Kreislauf-Krankheiten
Krankheiten der
Atmungsorgane (inklusive
Asthma und COPD)
Diabetes mellitus oder
andere
Stoffwechselkrankheiten
chronische
Nierenkrankheiten/nephroti-
sches Syndrom
neurologische Krankheiten
z. B. Zerebralparesen oder
Anfallsleiden

Liquorfistel

Konjugatimpfstoff.

Personen mit fortbestehender
gesundheitlicher Gefahrdung
konnen ab vollendetem 2.
Lebensjahr Polysaccharid-
Impfstoff erhalten.
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Anlage 1
5. Der Abschnitt zur Impfung gegen Poliomyelitis wird wie folgt neugefasst:
Impfung Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen | Anmerkungen
gegen
1 2 3 4
Poliomyelitis Grundimmunisierung im Alter von Bei monovalenter Anwendung
2, 3 und 4 sowie zwischen dem 11. | bzw. bei Kombinationsimpfstoffen
bis 14. Lebensmonat. ohne Pertussiskompanente kann
die Dosis im vollendeten 3.
Lebensmonat entfallen.
Auffrischimpfung erfolgt im Alter Eine routinemaliige Auffrisch-
von 9 bis 17 Lebensjahren. impfung wird nach dem 18.
Lebensjahr nicht empfohlen.
Alle Personen bei fehlender oder Erwachsene, die im Sauglings-
unvollstandiger und Kleinkindalter eine
Grundimmunisierung. vollstandige Grundimmunisierung
Alle Personen ohne einmalige und im Jugendalter oder spater
Auffrischimpfung mindestens eine Auffrischimpfung
erhalten haben oder die als
Erwachsene nach Angaben des
Herstellers grundimmunisiert
wurden und eine Auffrischimpfung
erhalten haben, gelten als
vollstandig immunisiert.
Ungeimpfte Personen erhalten IPV
entsprechend den Angaben des
Herstellers. Ausstehende
Impfungen der
-g-
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Grundimmunisierung werden mit
IPV nachgeholt.

Fur folgende Personengruppen ist

eine Auffrischimpfung indiziert:

Reisende in Regionen mit

Infektionsrisiko (die aktuelle

epidemiologische Situation st zu

beachten, insbesondere die

Meldungen der WHO)

Aussiedler, Fluchtlinge und

Asylbewerber, die In

Gemeinschaftsunterkiinften leben,

bei der Einreise aus Gebieten mit

Paolio-Risiko.

Berufliche Indikationen: Eine erhdhte berufliche

Personal in Gemeinschafisunter- Gefahrdung durch Poliomyelitis

kunften fur Aussiedler, Flichtlinge, | begriindet in folgendem Bereich

Asylbewerber; keinen Leistungsanspruch

Medizinisches Personal, das gegeniiber der GKV:

engen Kontakt zu Erkrankten MNach der Verordnung zur

haben kann. Rechtsvereinfachung und
Starkung der arbeitsmedizinischen
‘orsorge (ArbMedVV) besteht ein
spezieller Anspruch gegen den
Arbeitgeber aufgrund eines
erhéhten beruflichen Risikos. Das
ist in den folgenden in Tell 2 der
ArbMed\VV genannten Bereichen

-10 -
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bei den aufgefiihrten
Expositionsbedingungen der Fall:
- Forschungseinrichtungen/
Referenzlaboratorien (regelmafige
Tatigkeiten mit
Kontaktmaglichkeiten zu infizierten
Tieren/ Proben, Verdachtsproben
bzw. krankheitsverdachtigen
Tieren sowie zu erregerhaltigen
oder kontaminierten
Gegenstianden oder Materialien,
wenn dabei der Ubertragungsweg
gegeben ist).
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6. Der Abschnitt zur Impfung gegen Tetanus wird wie folgt neugefasst:

Anlage 1

im Alter von 2, 3 und 4 sowie
zwischen dem 11. bis 14.
Lebensmonat.

Auffrischimpfungen erfolgen im
Alter von 5 bis 6 Lebensjahren und
9 bis 17 Lebensjahren.

Weitere Auffrischimpfungen ab
dem 18. Lebensjahr erfolgen

Die Impfung gegen Tetanus sollte
in der Regel in Kombination mit

Impfung Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen | Anmerkungen
gegen

1 2 3 4

Tetanus Zur Grundimmunisierung Impfung

Die Auffrischung im Vorschulalter
kann mit einer
Kombinationsimpfung (Diphtherie-
Tetanus-Pertussis) erfolgen.

Die Auffrischung zwischen 9 und
17 Jahren kann mit einer
Kombinationsimpfung (Diphtherie-
Tetanus-Pertussis-Poliomyelitis)
erfolgen.

Die Verwendung der Vierfach-
Kombination bei Auffrischungen
zwischen 5 und 6 Lebensjahren ist
unwirtschaftlich, da in diesem Alter
eine Poliomyelitis-Auffrischung
nicht empfohlen wird.

Da kein Monoimpfstoff gegen
Pertussis mehr zur Verfugung
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jeweils 10 Jahre nach der letzten
vorangegangenen Dosis.

Alle Erwachsene sollen die
nachste fallige Td-Impfung
einmalig als Tdap (bei
entsprechender Indikation als
Tdap-1PV) —Kombinationsimpfung
erhalten

Alle Personen bei fehlender oder
unvollstandiger
Grundimmunisierung, wenn die
letzte Impfung der
Grundimmunisierung oder letzte
Auffrischimpfung langer als 10
Jahre zurlickliegt. Eine begonnene
Grundimmunisierung wird
vervollstandigt, Auffrischimpfung
im 10-jahrigen Intervall.

der gegen Diphtherie (Td)
durchgefuhrt werden, falls nicht
bereits ein aktueller Impfschutz
geqgen Diphtherie besteht.

steht, sind bei vorliegender
Indikation Dreifach-
Kombinationsimpfstoffe
(Diphtherie-Tetanus-Pertussis) zu
verwenden, da eine routineméitige
Auffrischung gegen Poliomyelitis
nach dem 18. Lebensjahr nicht
empfohlen wird.
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7. Der Abschnitt zur Impfung gegen Varizellen wird wie folgt neugefasst:

Anlage 1

Impfung
gegen

Indikation

Hinweise zu den Schutzimpfungen

Anmerkungen

2

3

4

Varizellen

Immunisierung beginnend mit der

ersten Impfdosis im Alter zwischen
dem 11. bis 14 Lebensmonat und
Abschluss mit der 2. Impfdosis vor
Ende des 2. Lebensjahres

Standardimpfung mit zwei Dosen
eines monovalenten Impfstoffes fur
ungeimpfte 9- bis 17-jdhrige
Jugendliche ohne Varizellen-
Anamnese.

MNachimpfung nur einmal geimpfter
Kinder und Jugendlicher bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr mit
einem monovalenten Impfstoff

Indikationsimpfung mit einem
monovalenten Impfstoff fur

1. Seronegative Frauen mit
Kinderwunsch

2. Seronegative Patienten vor
geplanter immunsuppressiver
Therapie oder
Organtransplantation

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 24.02.2010

50

14 -

Anlage 3



Anlage 1

3. Seronegativer Patienten unter
immunsuppressiver Therapie (vgl.
hierzu Anmerkungen in Spalte 4)

4 Empfangliche Patienten mit
schwerer Neurodermitis

5. Empfangliche Patienten mit
engem Kontakt zu den unter Punkt
2_bis 4 Genannten.

Berufliche Indikationen:
Seronegatives Personal im
Gesundheitsdienst, inshesondere
in den Bereichen Onkologie,
Gynékologie/Geburtshilfe,
Intensivmedizin und im Bereich der
Betreuung von Immundefizienten

Eine erhdhte berufliche
Gefahrdung durch Varizellen
begrindet in folgenden Bereichen
keinen Leistungsanspruch
gegeniber der GKV:

MNach der Verordnung zur
Rechtsvereinfachung und
Starkung der arbeitsmedizinischen
YVorsorge (ArbMedVV) besteht ein
spezieller Anspruch gegen den
Arbeitgeber aufgrund eines
erhdhten beruflichen Risikos. Das
ist in den folgenden in Teil 2 der
ArbMedV' genannten Bereichen
bei den aufgefuhrien
Expositionsbedingungen der Fall:

Zur Impfung seronegativer
Patienten unter immun-
suppressiver Therapie sind die
einschrankenden Hinweise dem
Epidemiologischen Bulletin,
Sonderdruck November 2005, zu
entnehmen.

Empfangliche Personen bedeutet:

anamnestisch keine Varizellen,
keine Impfung und bei
serologischer Testung kein

MNachweis spezifischer Antikarper.
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Einrichtungen zur medizinischen
Untersuchung, Behandlung und
Pflege von Kindern sowie zur
vorschulischen Kinderbetreuung
(regel-méaiger, direkter Kontakt zu
Kindem};
Forschungseinrichtungen/
Laboratorien (regelmaiige
Tatigkeiten mit Kontaktmdglichkeit
zu infizierten Proben oder
Verdachtsproben bzw. zu
erregerhaltigen oder
kontaminierten Gegenstanden
oder Materialien).
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Anlage 1

1. Die Anderung tritt am Tag nach ihrer Verdffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Berlin, den 15. Oktober 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess

17 -
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Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine
Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:

Umsetzung der STIKO-Empfehlungen / Stand: Juli 2009

Vom 15. Oktober 2009

Inhaltsverzeichnis

1 Rechtsgrundlagen 2
2 Eckpunkte der Entscheidung 2
3 Verfahrensablauf 6
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1 Rechtsgrundlagen

Nach § 20d Abs. 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen flr
Schutzimpfungen im Sinne des § 2 Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG).
Ausgenommen von diesem Anspruch sind Schutzimpfungen, die wegen eines
durch einen nicht beruflichen Auslandsaufenthalt erhéhten Gesundheitsrisikos
indiziert sind, es sei denn, dass zum Schutz der &ffentlichen Gesundheit ein be-
sonderes Interesse daran besteht, der Einschleppung einer Ubertragbaren
Krankheit in die Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (§ 20d Abs. 1 Satz 2
SGB V). Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fur
Schutzimpfungen soll nach § 20d Abs. 1 Satz 3 SGB V der Gemeinsame Bunde-
sausschuss (G-BA) in Richtlinien nach § 92 auf der Grundlage der Empfehlungen
der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) unter
besonderer Bericksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fur die éffent-
liche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der Standi-
gen Impfkommission sind durch den G-BA besonders zu begrinden (§ 20d Abs.
1 Satz 4 SGB V).

Das RKI hat die aktualisierten Impfempfehlungen der STIKO im Epidemiologi-
schen Bulletin Nr. 30/2009 veroffentlicht. Zu den Anderungen der STIKO-
Empfehlungen hat der G-BA nach § 20 d Abs. 1 Satz 7 SGB V innerhalb von drei
Monaten nach ihrer Veréffentlichung eine Entscheidung zu treffen.

Fur den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht termin- oder fristge-
maR zustande kommt, durfen die von der STIKO empfohlenen Anderungen der
STIKO-Empfehlungen (mit Ausnahme von Schutzimpfungen nach § 20d Abs. 1
Satz 2 SGB V) zu Lasten der Gesetzlichen Krankenkassen erbracht werden, bis
die Richtlinienentscheidung vorliegt.

2 Eckpunkte der Entscheidung

Mit der Erstfassung der Richtlinie Gber Schutzimpfungen nach § 20d Abs. 1 SGB
V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) ist der G-BA seinem gesetzlichen Auftrag
in § 20d Abs. 1i. V. m. § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15 SGB V nachgekommen die
Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fur Schutzimpfungen in der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) zu bestimmen.
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Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie fuhrt in einer einheitlichen Tabelle die
einzelnen Impfungen, deren Indikation sowie Hinweise zu den Schutzimpfungen
und weitere Anmerkungen auf.

Mit dem Beschluss zur Anderung der Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie
setzt der G-BA die neu gefassten Impfempfehlungen der STIKO, welche mit dem
Epidemiologischen Bulletin Nr. 30/2009 veréffentlicht wurden, entsprechend der
Vorgabe des § 20d Abs. 1 Satz 7 SGB V um.

Hierzu im Einzelnen:

1. Die STIKO empfiehlt, dass alle Erwachsenen die nachste fallige Td-Impfung
einmalig als Tdap (bei entsprechender Indikation als Tdap-IPV) -
Kombinationsimpfung erhalten sollen.

Der G-BA folgt dieser Empfehlung und andert dementsprechend die Anla-
ge 1 der SI-RL wie folgt:

Im Abschnitt zur Impfung gegen Diphtherie wird in Spalte 2 folgender Satz
aufgenommen: ,Alle Erwachsene sollen die nachste fallige Td-Impfung
einmalig als Tdap (bei entsprechender Indikation als Tdap-IPV) -
Kombinationsimpfung erhalten.® Der Satz ,Jede Auffrischimpfung mit Td
(auch im Verletzungsfall) sollte Anlass sein, die mdgliche Indikation einer
Pertussis-Impfung zu uberprifen und gegebenenfalls einen Kombinations-
impfstoff Tdap einzusetzen." ist dementsprechend in Spalte 4 zu streichen.

Im Abschnitt zur Impfung gegen Pertussis wird in Spalte 2 der Satz Er-
wachsene sollen einmalig die nachste Td-Impfung als Tdap-Impfung erhal-

1

ten.* und dazu in Spalte 4 die Anmerkung ,Der Einsatz von Tdap-IPV-
Kombinationsimpfstoff ist nur wirtschaftlich bei entsprechender Indikation.”
aufgenommen. Dariberhinaus wird der Satz ,Sofern kein addquater Im-
munschutz vorliegt, sollen...“ geandert in ,Sofern in den letzten zehn Jah-

ren keine Pertussis Impfung stattgefunden hat, sollen...”.

Im Abschnitt zur Impfung gegen Tetanus wird in Spalte 2 der Satz ,Alle Er-
wachsene sollen die nachste fallige Td-Impfung einmalig als Tdap (bei ent-
sprechender Indikation als Tdap-IPV) —Kombinationsimpfung erhalten” er-
ganzt und in Spalte 3 der Satz ,Jede Auffrischimpfung mit Td sollte Anlass
sein, eine mdgliche Indikation einer Pertussis-Impfung zu Uberprifen und
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gegebenenfalls einen Kombinationsimpfstoff (Tdap) einzusetzen.” zu strei-
chen.

2. Darliberhinaus hat die STIKO die beruflichen Indikationen fir eine Pertus-
sis-Impfung erweitert.

Die STIKO empfiehlt die Impfung gegen Pertussis fur Personal im Gesund-
heitsdienst. Zu den Gesundheitsdienstberufen z&hlen nach den Angaben
der Gesundheitsberichterstattung des Bundes (Gesundheitsberichterstat-
tung des Bundes, Heft 46 ,Beschaftigte im Gesundheitswesen, Herausge-
ber: Robert-Koch-Institut, Berlin 2009) zum einen Arztinnen und Arzte,
Zahndarztinnen und Zahnarzte sowie Apothekerinnen und Apotheker und
zum anderen medizinische Fachangestellte, zahnmedizinische Fachanges-
tellte, Diatassistentinnen und Diatassistenten, Heilpraktikerinnen und Heilp-
raktiker, Gesundheits- und Krankenpflegerinnen/-pfleger, Hebammen und
Entbindungspfleger, Gesundheits- und Krankenpflegehelferinnen/-helfer,
Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten, Masseurinnen und Masseu-
re, medizinische Bademeisterinnen und medizinische Bademeister, medizi-
nisch-technische und pharmazeutisch-technische Assistentinnen und Assis-
tenten sowie Beschaftigte in anderweitig nicht genannten therapeutischen
Berufen. Altenpflegerinnen und Altenpfleger, Heilpddagoginnen und Heilpa-
dagogen sowie Heilerziehungspflegerinnen und Heilerziehungspfleger wer-
den als den sozialen Berufen zugehdrig verstanden. Als Begrindung fur die
Empfehlung einer Pertussis-Impfung fir Personal im Gesundheitsdienst
fuhrt die STIKO Ausbriche, die in verschiedenen Krankenh&usern, in Arzt-
praxen sowie Senioren- und Behindertenheimen beobachtet, wurden an.
Dementsprechend beschranken sich, die im Bereich des Gesundheitsdiens-
tes beobachteten Ausbriche auf Krankenhauser und Arztpraxen, da Senio-
ren- und Behindertenheimen dem sozialen Dienst zu ordnen sind. Der G-
BA folgt der erweiterten Empfehlung fir eine Pertussis-Impfung deshalb
dahingehend, dass in Spalte 2 der Anlage 1 zusatzlich zu dem bisher ge-
nannten Personal in Einrichtungen der Schwangerenbetreuung und der
Geburtshilfe auch Personal in Krankenh&usern und in Arztpraxen aufge-
nommen wird.

Die STIKO empfiehlt die Impfung gegen Pertussis fur Personal in Gemein-
schaftseinrichtungen. Gemeinschafteinrichtungen sind im § 33 des Infekti-
onsschutzgesetzes wie folgt definiert: ,Gemeinschaftseinrichtungen sind
Einrichtungen in denen Uberwiegend Sauglinge, Kinder und Jugendliche
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betreut werden, insbesondere Kinderkrippen, Kindergarten, Kindertages-
statten, Kinderhorte, Schulen oder sonstige Ausbildungseinrichtungen,
Heime, Ferienlage und ahnliche Einrichtungen. Der G-BA folgt der Erweite-
rung der Pertussis-Impfung fir Personal in Gemeinschaftseinrichtungen.
Daruberhinaus wird in Spalte 4 die entsprechende Definition des Begriffes
<Gemeinschaftseinrichtungen® erganzt.

3. STIKO empfiehlt bei Personen = 60 Jahren die einmalige Impfung gegen
Pneumokokken mit einem Pneumokokken Polysaccharid-Impfstoff. Wieder-
holungsimpfungen sollen nur noch bei bestimmten Indikationen erfolgen.

Der G-BA folgt dieser Empfehlung und andert dementsprechend die Anla-
ge 1 der SI-RL wie folgt:

Im Abschnitt zur Impfung gegen Pneumokokken wird in Spalte 3 der Satz
~Wiederholungsimpfung im Abstand von 6 Jahren.” gestrichen und Spalte 4
der Satz ,Bei denen aufgrund einer Grunderkrankung geimpften Personen
ist die Vollendung des 60 Lebensjahres keine Indikation fur eine Wiederho-
lungsimpfung.” anstelle des Satzes ,Lt. Fachinformation sollten gesunde
Erwachsene und Kinder nicht routinemalig erneut geimpft werden.* einge-
fugt. Die Indikationen ,angeborene und erworbene Immundefekte mit T-
und/oder  B-zellularer  Restfunktion, chronische Nierenkrankhei-
ten/nephrotisches Syndrom*, bei denen eine Wiederholungsimpfung mit ei-
nem Polysaccharid-Impfstoff im Abstand von 5 (Erwachsene) bzw. mindes-
tens 3 Jahren (Kinder unter 10 Jahren) weiterhin empfohlen wird, werden in
Spalte 3 an entsprechender Stelle erganzt.

4. Die von der STIKO geanderten Empfehlungen zur Impfung gegen Polio-
myelitis, wonach alle Personen ohne einmalige Auffrischimpfung eine Po-
liomyelitis-Impfung erhalten, wurden vom G-BA durch entsprechende Er-
génzung in Spalte 2 der Anlage 1 im Abschnitt zur Impfung gegen Polio-
myelitis Gbernommen. Die Angaben in Spalte 3, wann ein Erwachsener als
vollstandig immunisiert gilt, werden ebenfalls entsprechend den STIKO-
Empfehlungen angepasst.

5. Die STIKO empfiehlt, dass bei der Impfung gegen Varizellen eine 2. Dosis
Varizellenimpfstoff im Alter von 15 bis 23 Monaten erfolgen soll.

Der G-BA folgt dieser Empfehlung und andert dementsprechend die Anla-
ge 1 der SI-RL wie folgt:
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Mit der erfolgten Zulassung fur eine 2. Dosis Varizellenimpfstoff bei den
Mono-Impfstoffen wird in Spalte 2 wird der Hinweis ,vorzugsweise mit ei-
nem MMRV-Kombinationsimpfstoff‘ gestrichen.

In Spalte 2 wird der Satz ,Standardimpfung mit einem monovalenten Impf-
stoffes fur ungeimpfte 9- bis 17-jahrige Jugendliche ohne Varizellen-
Anamnese.” geandert in ,Standardimpfung mit zwei Dosen eines monova-
lenten Impfstoffes fir ungeimpfte 9- bis 17-jahrige Jugendliche ohne Vari-
zellen-Anamnese.“ Nachfolgend wird der Satz ,Nachimpfung nur einmal
geimpfter Kinder und Jugendlicher bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit
einem monovalenten Impfstoff‘ eingefigt.

6. Die geanderten STIKO-Empfehlungen zur Chemoprophylaxe einer Menin-
gokokken-Infektion ziehen keine Anderung der Schutzimpfung-Richtlinie
hach sich, da nach § 2 Abs. 2 Satz 1 der SI-RL die postexpositionelle Gabe
von Sera und Chemotherapeutika nicht Gegenstand der Schutzimpfungs-
Richtlinie ist.

7. Aufgrund der im Bundesgesetzblatt am 23. Dezember 2008 verdffentlichten
Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV) werden in
Spalte 3 der Anlage 1 die Satze ,Nach der Biostoffverordnung besteht ein
spezieller Anspruch gegen den Arbeitgeber aufgrund eines erhéhten beruf-
lichen Risikos. Das ist in den folgenden in Anhang IV der Biostoffverord-
nung genannten Bereichen bei den aufgeflihrten Expositionsbedingungen
der Fall: [...]." jeweils gedndert in ,Nach der Verordnung zur Rechtsverein-
fachung und Starkung der arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV) be-
steht ein spezieller Anspruch gegen den Arbeitgeber aufgrund eines erhéh-
ten beruflichen Risikos. Das ist in den folgenden in Teil 2 der ArbMedVV
genannten Bereichen bei den aufgefuhrten Expositionsbedingungen der
Fall: [...]."

3 Verfahrensablauf

In der Sitzung dieser Arbeitsgruppe am 17. August 2009 wurde ein Entwurf einer
geanderten Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie zur Umsetzung der Aktuali-
sierung der STIKO-Empfehlungen (Stand: Juli 2009) vorbereitet. Das Beratungs-
ergebnis der Arbeitsgruppe wurde in der Sitzung des Unterausschuss ,Arzneimit-
tel“ am 8. September 2009 abschlieliend beraten und der Stellungnahmeentwurf
konsentiert.
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Der Unterausschuss ,Arzneimittel“ hat darauthin in der Sitzung am 8. September
2009 entschieden, das Stellungnahmeverfahren mit der Bundesarztekammer
nach § 91 Abs. 5i. V. m. § 11 der Verfahrensordnung des G-BA am 9. August
2009 mit Frist bis zum 5. Oktober 2009 einzuleiten.

Zeitlicher Verfahrensverlauf

Sitzung der AG/ UA/ G-BA | Datum Beratungsgegenstand

AG ,Schutzimpfungen” 17. August 2009 Beratung zur Anderung der Anlage 1
SiR

12. Sitzung 8. September 2009 | Beratung und Konsentierung des Stel-

UA ,Arzneimittel” lungnahmeentwurfs zur Anderung der
Anlage 1 SIR
Entscheidung zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens nach § 91
Abs. 5 SGBV

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegen-
den tragenden Grinde den aktuellen Stand der zusammenfassenden Dokumen-
tation dar, welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfugung
zu stellen sind (§ 10 Abs. 2, 1. Kapitel Verfahrensordnung G-BA).
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2. Stellungnahme der Bundesarztekammer

Bundesirztekammer Berlin, 05.10.2009

Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammem Fon
+49 20 400 456-435

Fax
+48 30 400 455-378

E-Mail
dezermat3@baek.de

Diktatzeichan
Bundesarztekammer - Posifach 12 08 64 - 10588 Barlin ZolKe

Aktenzeichen
. ava2.oo
Gemeinsamer Bundesausschuss St

Frau Petra Nies 1 wan 1
Postfach 1763
53707 Siegburg

Stellungnahme der Bundesdrztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V
zur Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie: Umsetzung der STIKO-
Empfehlungen / Stand: Juli 2009

Sehr geehrte Frau Nies,

als Anlage senden wir lhnen unsere Stellungnahme in 0. g. Angelegenheit.
Mit freundlichen GriiBen

L AL
//Z?; : {;i__:_:;__{;;f:

Dr. rer. nat. Ulrich Zarn, MPH
Referent
Dezermnat 3

Anlage

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Flatz 1
10623 Berlin

Postfach 12 08 G4
105248 Berlin

Fon +48 30 400 456-0
Fax +49 30 400 456-388

info@back.de
ww, baek de

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 24.02.2010 61



oNNg
o
TR

‘?RZT‘:‘»@

Stellungnahme _
der Bundesirztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V
zur Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:
Umsetzung der STIKO-Empfehlungen / Stand: Juli 2009

Berlin, 05.10.2009

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
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Anlage 3

Stellungnahme der Bundesarztekammer

Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 09.09.2009 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme geman § 91 Abs. 5 SGB V bezuglich einer
Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie zwecks Umsetzung der STIKO-Empfehlungen
mit Stand vom Juli 2009 aufgefordert.

Gemaf § 20d Abs. 1 Satz 3 SGB V soll der G-BA in Richtlinien nach § 92 Einzelheiten zu
Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fur Schutzimpfungen auf der Grundla-
ge der Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-Institut
(RKI) bestimmen. Die STIKO hat ihre Impfempfehlungen zuletzt im Juli 2009 aktualisiert;
die Veréffentlichung durch das RKI erfolgte im Epidemiologischen Bulletin Nr. 30/2009
(1.

Folgende Anderungen wurden seitens der STIKO vorgenommen und sollen in die Schutz-
impfungs-Richtlinie Gtbernommen werden:

1) Erweiterung der Empfehlungen fur Impfungen gegen Pertussis: Alle Erwachsenen sollen
die nachste fallige Tetanus/Diphtherie-Impfung (Td) einmalig als Td-Pertussis (Tdap)
oder - bei entsprechender Indikation - als Tdap-Poliomyelitis-Kombinationsimpfung
(Tdap-IPV) erhalten.

2) Erweiterung der beruflichen Indikationen fir eine Pertussis-Impfung: Zusétzlich zu dem
bisher in der Richtlinie genannten Personal in Einrichtungen der Schwangerenbetreuung
und der Geburtshilfe wird die Pertussis-Impfung generell fur Personal in Krankenhau-
sern und Arztpraxen sowie flr Personal in Gemeinschaftseinrichtungen im Sinne von
§ 33 des Infektionsschutzgesetzes empfohlen.

3) Einschrankung der Empfehlung fur die Auffrischimpfung gegen Pneumokokken: Perso-
nen 2= 60 Jahren sollen eine einmalige Impfung gegen Pneumokokken mit einem Pneu-
mokokken-Polysaccharid-Impfstoff erhalten; Wiederholungsimpfungen sollen nur noch
bei bestimmten Indikationen erfolgen.

4) Definition von ,vollstandig immunisiert‘ gegen Poliomyelitis und Anderung der Empfeh-
lung zur Impfung: Alle Personen ohne einmalige Auffrischimpfung sollen eine Poliomye-
litis-lmpfung erhalten.

5) Empfehlung einer 2. Impfung gegen Varizellen im Alter von 15 bis 23 Monaten.

6) Begriffliche Anpassung der bisherigen Formulierungen zur Biostoffverordnung an die im
Dezember 2008 verdffentlichten Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (Arb-
Med\/V).

In der Schutzimpfungs-Richtlinie nicht beriicksichtigt werden sollen die Empfehlungen
der STIKO beziglich der Impfung von Kontaktpersonen von an einer Meningokokken-
Infektion Erkrankten. Die STIKO empfiehlt seit Juli 2009 zusatzlich zur Chemoprophylaxe
bisher ungeimpfte, enge Kontaktpersonen (Haushaltskontakte oder enge Kontakte mit
haushalts&hnlichem Charakter) eines Erkrankten mit einer impfpraventablen invasiven
Meningokokken-Infektion so bald wie méglich nach dem Kontakt gegen Meningokokken
zu impfen. Hintergrund ist die Beobachtung, dass das Krankheitsrisiko von Haushalts-
kontakten im Zeitraum von 14 Tagen bis zu einem Jahr nach Kontakt zu einem Indexfall
trotz durchgefiihrter Chemoprophylaxe deutlich erhéht sei (2,3). Solche Sekundarfalle
seien zwar selten, die STIKO verweist aber auf die Schwere der Erkrankung und deren
hohe Letalitat.

Der G-BA sieht hierin keinen Anlass, die Schutzimpfungs-Richtlinie im Abschnitt Gber Menin-
gokokken zu dndern, da — laut tragenden Griinden - die postexpositionelle Gabe von Sera

2
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und Chemotherapeutika gemaf § 2 Abs. 2 Satz 1 der Richtlinie nicht Gegenstand der Schut-
zimpfungs-Richtlinie sei.

Die Bundesérztekammer nimmt zur Richtliniendnderung wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer hélt die Ubernahme der unter den Nrn. 1 - 6 (s. 0.) beschriebenen
STIKO-Empfehlungen in die Schutzimpfungs-Richtlinie in der vorgesehenen Form fur ange-
messen, hat aber noch folgende Anmerkungen:

» Die STIKO empfiehit fur ,Personal im Gesundheitsdienst" die Impfung gegen Pertussis.
Der G-BA folgt bei der Definition dieser Berufsgruppe einer Eingrenzung, wie sie in der
Gesundheitsberichterstattung des Bundes vorgenommen worden ist (4) und Altenpfle-
ger, Heilerziehungspfleger und Heilpadagogen ausschlief’t (,soziale Berufe®). Methodi-
scher Ausgangspunkt fur diese Abgrenzung ist die Gesundheitsausgabenrechnung des
Statistischen Bundesamtes. Hier wére unter Versorgungsaspekten maglicherweise auch
eine andere Zuordnung denkbar gewesen.

¢ Anmerkung zu Punkt 8 der tragenden Griinde:

- Bei der Nichtiibernahme der STIKO-Empfehiung zur Impfung von Kontaktpersonen
von an einer Meningokokken-Infektion Erkrankten sollte erwogen werden, die Be-
grundung ausfihrlicher zu gestalten, indem § 2 Abs. 2 der Richtlinie vollstandig, d. h.
einschlieflich der Satze 2 und 3, zitiert wird, um auch die postexpositionelle Gabe von
Impfstoffen zu erwahnen. Es béte sich an, z. B. die hierzu offenbar gemeinsam sei-
tens der Spitzenverbande der Krankenkassen und der Kassendérztlichen Bundesver-
einigung formulierte Erlauterung zur Frage ,Wie ist die postexpositionelle Gabe von
Sera und Impfstoffen zuklinftig geregelt?” (5) in die tragenden Griinde zu tberneh-
men. Damit ware auch die Frage von Riegelungsimpfungen und der Rolle des OGD
thematisiert (siehe nachster Spiegelstrich).

- Fur die Chemoprophylaxe bisher ungeimpfter Personen, die in engem Kontakt zur er-
krankten Person standen, ist priméar der OGD zustandig. Wenn es sich bei den Kon-
taktpersonen um einen eng begrenzten, individualsierbaren Personenkreis (Haus-
haltskontakte oder enge Kontakte mit haushaltsahnlichem Charakter) handelt, wie es
von der STIKO betont wird (siehe 2 u. 3), kénnte méglicherweise der Status einer Rie-
gelungsimpfung, fur die ebenfalls der OGD zustandig ist, hinterfragt werden. Vor die-
sem Hintergrund kénnte die Begrindung unter Punkt 6 der tragenden Griinde zusatz-
lich um die Aussage ergénzt werden, dass Chemoprophylaxe und Impfung hier in ei-
ner Hand verbleiben sollten, um im Interesse der Betroffenen eine nahtlose Versor-
gung, die frei ist von geteilten Zusténdigkeiten, zu gewahrleisten.

ip, 05.10.2009

¥ med. Regina Klakow-Franck, M.A.
eiterin Dezernate 3 u. 4
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Die Bundesarztekammer halt die Ubernahme der STIKO-Empfehlungen in der
vorgesehenen Form flr angemessen, merkt aber folgende Punkte an:

Hinsichtlich der Umsetzung der Empfehlung der STIKO zur Impfung von
Personal im Gesundheitswesen gegen Pertussis ware unter Versorgungs-
gesichtspunkten auch eine andere Zuordnung maglich gewesen.

Zur Impfung von Personal in Altenheimen und Behinderteneinrichtungen im
Rahmen einer beruflichen Indikation reicht, unabhéangig davon, dass diese
Personengruppen nicht zu dem von der STIKO genannten ,Personal im
Gesundheitsdienst” zahlen, die Datenlage in Deutschland derzeit nicht aus.
Nach der Begrindung der STIKO sind innerhalb von 5 Jahren 63 Félle in
zwei unterschiedlichen Einrichtungen gemeldet worden. Es ist festzustellen,
dass diese 63 Erkrankungsfalle ausschlie3lich in den neuen Bundeslandern
- aufgrund der dortigen Meldepflicht - erfasst wurden. Eine ausfuhrliche
Auswertung der Ausbriiche hat das RKI bisher nicht vorgenommen.

Im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge
ist vorrangig der Arbeitgeber gefordert ggf. ein Impfangebot zu unterbreiten.
Die betreuten Personen und die Angestellten in Alten- und Pflege bzw. Be-
hindertenheimen selbst sind allerdings Ziel der allgemeinen Impfempfeh-
lung und erhalten bei der Auffrischung gegen Tetanus einmalig eine Kom-
binationsimpfung, die eine Pertussiskomponente enthalt.

Die Begrindung der Nichtibernahme der STIKO-Empfehlung zur
postexpositionellen Prophylaxe bei Meningokokken-Infektionen kdnnte
ausfuhrlicher gestaltet werden.

Der Anregung wird gefolgt.

Erganzung der Aussage, dass Chemoprophylaxe und Impfung in einer
Hand verbleiben sollten.

Der Anregung wird im Grundsatz gefolgt.
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