Tragende Grinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uiber eine Ande-
rung der Schutzimpfungs-Richtlinie:

Uberarbeitung der Spaltenzuordnung in Anlage 1

Vom 17. Juni 2010
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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 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 Bericksichtigung 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).

Das RKI hat die aktualisierten Impfempfehlungen der STIKO im Epidemiologi-
schen Bulletin Nr. 30/2009 veréffentlicht. 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 Verotffentlichung eine Entscheidung zu treffen.

Fur den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht termin- oder fristge-
maR zustande kommt, dirfen 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 dem Beschluss zur Anderung der Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie
vom 15. Oktober 2009 hat der G-BA die neu gefassten Impfempfehlungen der
STIKO, welche mit dem Epidemiologischen Bulletin Nr. 30/2009 vertffentlicht
wurden, entsprechend der Vorgabe des § 20d Abs. 1 Satz 7 SGB V umgesetzt.



Mit Schreiben vom 22. Dezember 2009 wurde der Beschluss durch das Bun-
desministerium fur Gesundheit (BMG) nicht beanstandet. Die Nichtbeanstandung
war mit zwei Hinweisen versehen.

Zum Einen weist das BMG darauf hin, dass die Gesundheitsdienstberufe aus-
schlie3lich Beschaftigte erfassen, die in der unmittelbaren Patientenversorgung
tatig sind. Der Begriff ,Personal im [...]* kbnnte abweichend davon, so verstan-
den werden, dass von der Regelung zur beruflich indizierten Impfung gegen Per-
tussis auch solche Beschéftigte in Krankenhausern erfasst werden, die nicht in
der unmittelbaren Patientenversorgung téatig sind. Falls der G-BA insofern eine
Klarstellung fur erforderlich halt, wird anstelle des Begriffs ,Personal* die Ver-
wendung des Begriffs ,Gesundheitsdienstpersonal” vorgeschlagen.

Der G-BA hélt zwar eine entsprechende Klarstellung fur sinnvoll, folgt aber nicht
dem Vorschlag hierzu den Begriff ,Gesundheitsdienstpersonal® zu verwenden,
sondern formuliert die beruflichen Indikationen fur eine Pertussis-Impfung wie
folgt: ,Sofern in den letzten zehn Jahren keine Pertussis-Impfung stattgefunden
hat, sollte Personal in der unmittelbaren Patientenversorgung in Krankenh&u-
sern, und in Arztpraxen sowie in der direkten Betreuung Schwangerer und in der
Geburtshilfe und in Gemeinschaftseinrichtungen auf3er den in Spalte 3 genann-
ten eine Dosis Pertussis-Impfstoff erhalten.”

Zum Anderen weist das BMG darauf hin, dass die Verwendung der verschiede-
nen Spalten beziglich der Durchfiihrung einer Kombinationsimpfung innerhalb
der Richtlinie nicht konsistent erscheint, weshalb eine Uberpriifung der gesamten
Richtlinie bezuglich der Einordnung von Durchfiihrungshinweisen in die Spalten 3
oder 4 angeregt wird.

Dieser Anregung ist der G-BA nachgekommen und hat die Zuordnung erganzen-
der Angaben in den Spalten 3 oder 4 der Schutzimpfung-Richtlinie, wie auch zur
Durchfiihrung einer Kombinationsimpfung, hinsichtlich ihrer Konsistenz tberprtift.
Aufgrund der Uberpriifung erfolgen redaktionelle Anderungen in der Spaltenzu-
ordnung solcher Angaben in folgenden Abschnitten:

- Impfung gegen Diphtherie

- Impfung gegen Hepatitis A

- Impfung gegen Hepatitis B

- Impfung gegen HPV

- Impfung gegen Pertussis

- Impfung gegen Pneumokokken

- Impfung gegen Poliomyelitis



- Impfung gegen Tetanus
- Impfung gegen Tuberkulose

In den Abschnitten zur Impfung gegen Masern und Mumps wird die Definition
des Begriffs ,Gemeinschaftseinrichtungen” jeweils in Spalte 4 erganzt.

Der Abschnitt zur Impfung gegen Pneumokokken wird um eine Anmerkung zur
Impfung von Kindern unter 24 Monaten, bei denen die Impfserie mit dem konju-
gierten 7-valenten Impfstoff begonnen wurde, erganzt.

Die Bundesarztekammer (BAK) sieht ausweislich ihrer Stellungnahme vom
6. Mai 2010 gegeniber der am 9. September 2009 vom G-BA vorgelegten Richt-
linienanderung keine substantiellen Anderungen und verweist auf ihre Stellung-
nahme vom 5. Oktober 2009 dazu. Insofern haben sich fir den G-BA aus der
Stellungnahme der BAK keine Anderungen des Beschlussentwurfes ergeben.

3 Verfahrensablauf

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* hat eine Arbeitsgruppe, die sich aus den von
den Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der
vom GKV-Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Pati-
entenorganisationen zusammensetzt, mit der Beratung der mit Nichtbeanstan-
dung des Beschlusses vom 15. Oktober 2009 vom BMG gegebenen Hinweise
beauftragt.

In der Sitzung dieser Arbeitsgruppe am 10. Marz 2010 wurde ein Entwurf einer
Uberarbeiteten Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie vorbereitet. Das Bera-
tungsergebnis der Arbeitsgruppe wurde in der Sitzung des Unterausschuss ,Arz-
neimittel“ am 6. April 2010 abschlielRend beraten und der Stellungnahmeentwurf
konsentiert.

Der Unterausschuss ,Arzneimittel“ hat daraufhin in der Sitzung am 6. April 2010
entschieden, das Stellungnahmeverfahren mit der Bundesarztekammer nach
891 Abs. 5. V. m. 8§ 11 der Verfahrensordnung des G-BA am 7. April 2010 mit
Frist bis zum 6. Mai 2010 einzuleiten.

Die Stellungnahme der Bundesarztekammer vom 6. Mai 2010 wurde in der Sit-
zung des Unterausschusses am 11. Mai 2010 beraten und der Beschlussentwurf
fur die Sitzung des Plenums am 17. Juni 2010 konsentiert.



Zeitlicher Verfahrensverlauf

Sitzung der AG/ UA/ G-BA

Datum

Beratungsgegenstand

Nichtbeanstandung des Beschlusses zur Umsetzung der im Juli 2009 veroffentlichten
STIKO-Empfehlungen mit Hinweisen vom 23.12.2009

16. Sitzung
UA ,Arzneimittel”

12. Januar 2010

Beauftragung der AG ,Schutzimpfun-
gen” zur Beratung der mit der Nichtbe-
anstandung durch das BMG gegebe-
nen Hinweise

AG ,Schutzimpfungen*

10. Marz 2010

Beratung der Hinweise und Vorberei-
tung einer Beschlussempfehlung zur
Uberarbeitung der Spaltenzuordnung
in Anlage 1 SI-RL

19. Sitzung 6. April 2010 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
20. Sitzung 11. Mai 2010 Beratung der Stellungnahme der Bun-
UA ,Arzneimittel” desarztekammer
Konsentierung des Beschlussentwurfs
Sitzung Plenum 17. Juni 2010 Beschluss zur Anderung der Schutz-

impfungs-Richtlinie

Berlin, den 17. Juni 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess
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