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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V

vorm 17. Juni 2010 )

hier:  Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie: Uberarbeitung der
Spaltenzuordnung in Anlage 1

Sehr geehrte Damen und Herren,

der o.g. von ihnen gem3R § 94 SGB V vorgelegte Beschluss vom 17. Juni 2010 Uber gine
Anderung der Schutzimpfungs-Richtiinie (81-RL) wird nicht beanstandet und kann daher in
Kraft treten.

Die Nichtbeanstandung wird mit folgender Auflage verbunden:

In Bezug auf die vom G-BA bei der Impfung gegen HPV vorgenommene Anderung fasst der
G-BA bei nachster Gelegenheit einen Anderungsbeschluss, durch den die von thm gemafl
Schreiben vom 17. Seplember 2010 gewolite Rechisiage, dass die Nichteinhaltung des
Impfachemas "mit dref Dosen innerhalb von sechs Monaten” unter Anwencung von § 11
Absatz 2 SI-RL keine leistungsrechtlichen Konsequenzen hat, deutlicher wird.

Die Auflage erledigt sich, wenn eine andere Neuregelung fir HPV getroffen wird.

Der #indernde Beschluss ist zu begrinden, wenn er eine Abweichung gegentiber den
Empfehiungen der STIKO beinhaltet. Es wird darauf hingewiesen, dass bet der Anwendung
von § 20d Absatz 1 Satz 4 SGB V die einzelnen Inhalte von Fachinformationen zu
impfstoffen, die fur empfohlene Schutzimpfungen eingesetzt werden, grunds#izlich nicht
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zugleich auch "Empfehlungen der Standigen Impfkommission” im Sinne der gesetzlichen
Regelung sind.

Es wird ferner darauf hingewigsen, dass die Fachinformationen zu HPV-Impfstoffen
tatsachlich auch von dem Beschiuss vom 17. Juni 2010 abweichende Impfabsténde
beinhaiten.

Die Begrindung ist der beigefigten Anlage zu entnehmen.

Mit freundlichen Griften
Im Aultrag

1o (L 2o

Dr. Michael Dalhoff

Rechtshehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann binnen eines Monats nach Zugang schriftlich oder zur
Niederschrift des Urkundsbeamten der Geschafisstelle beim Landessozialgericht Berlin-
Brandenburg, Férsterweg 2 - 6, 14482 Potsdam Klage erhoben werden.
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Begrindung:

Die Auflage wird wie folgt begriindet: Die in dem Beschiuss vam 17. Juni 2010
vorgenommene Verschiebung der Worter "mit 3 Dosen innerhaib von 6 Monaten" von der
vierten Spalte {Anmerkungan} der Anlage 1 der SI-RL in die zweite Spalte (Indikation) fuhrte
2u einer Anderung der rechtlichen Bedeutung dieser Worter. Spalte 2 (“Indikation") legt mit
der Indikation den Tatbestand flir den Leistungsanspruch im Regelfall fest. Spaite 4
("Hinweise") enthalt lediglich etlauternde Definitionen und Hinweise zur Durchfihrung der
Schutzimpfung; die Hinweise berhren das Bestehen oder Nichtbestehen eines
Leistungsanspruchs des Versicherten nicht. Daher erhalten die Worter "mit 3 Dosen
innerhalb von 6 Manaten" durch die vorgenammene Verschiebung leistungsrechtiiche
Bedeutung im Sinne einer zeitlichen Einschrankung des Leistungsanspruches. Dem
Schreiben des G-BA vom 17. September 2010 zufolgs sind leistungsrechtiiche
Konseguenzen aber nicht beabsichtigt. Auf die neus Regelung solie wigderum § 11 Absatz 2
SI-RL (allgemeiner Anspruch auf Nachholung von impfungen und die Vervollstandigung des
impfschutzes) Anwendung finden, so dass sich im Ergebnis keine leistungsrechtliche
Anderung ergebe. Es ist aber fraglich, ob Normanwender dies aus der Beschlusslage
gleichermalien nachvolizighen kénnen. Anders als bel den gangigen Hochstaltersangaben in
der Indikation von Grundimmunisterungen, auf die § 11 Absatz 2 SRL zwsifellos
Anwendung findet, wére es bei der vorliegenden Regelung jedenfalls zweifalhaft, ob
Normanwender sicher auch zu einer Anwendung von § 11 Absatz 2 SI-RLL finden.
Tatsachlich sind seit der Beschlussfassung bereits abweichende Interpretationen durch
Normadressater bekannt geworden, die von giner Einschrankung des Leistungsanspruchs
ausgehen.

Die Regelung zu HPV ist daher so zu fassen, dass das vom G-BA Gewolite in der Richtlinie
deutlicher zummn Ausdruck kommt. Denkbar sind dazu u. a. eine Beibehaitung der bisherigen
Fassung vor dem Beschluss vom 17. Juni 2010 (Nutzung der Spalie 4) oder aine
kiarstellende Formulierung in Spalte 2 wie "unbeschadet des § 11 Absatz 2" oder
vergleichbare Losungen. Um die Konsistenz der Spaltenzuordnungen zu erhalten, ist bei
dem neuen Beschluss zu beachten, dass Eintragungen in Spalte 2 und 3 cen
Leistungsanspruch gestaiten, Eintragungen in Spalte 4 hingegen das Bestzhen oder
Nichtbestehen eines Leistungsanspruchs des Versicherten nicht beeinflussen.

Der neue Beschluss ist besonders zu begriinden, wenn er eine Abweichurig gegenlber den
Ermpfehlungen der STIKO beinhaitet.

2um Bestehen einer besonderen Begrindungspflicht: Eine zeitliche Einschrankung des
Leistungsanspruches auf "drei Dosen innerhalb von 6 Monaten” steilte eine Abweichung von
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der STIKO-Empfehiung dar. Die STIKO hat weder in ihren aktuelien Empfehlungen ven 2010
noch in der Empfehlung und Begriindung zur Impfung gegen HPV aus dem Jahr 2007 oder
in der aktuellen Bewertung der HPV-Impfung von 2009 ein impfschema zur Impfung gegen
HPV festgelegt. In der Empfehlung und in der Begriindung wird lediglich darauf hingewiesen,
dass die Gabe von 3 Dosen maglichst vor dem Beginn der sexuellen Aktivitat verabreicht
werden sollte.

Dem in dem Schreiben des G-BA vom 17. September 2010 vertretenien Standpunikt, dass es
sich bei der Anderung nicht um eine zu begriindende Abweichung von der STIKO-
Empfehlung handele, da sie sich aus der Zulassung entsprechender Impfstoffe ergebe, kann
nicht gefolgt werden. "Empfehlungen der Standigen Impfkommission” im Sinne des § 20d
Absalz 1 Satz 4 SGB V sind grundsatzlich nur die von der STIKO verdffentlichten
Empfehiungen. Die Inhalte von Zulassungen und Fachinformationen zu Imptstoffen, die
gegen Krankheiten schittzen, fir die die STIKO eine Schutzimpfung empfienit, sind nicht
automatisch Bestandteil der STIKO-Empfehlungen sefbst, Zwar trifft die STIKO zu
Impfabsténden die allgemeine Aussage "Die sich aus den Tabellen 1 und 2 und den
entsprechenden Fachinformationen ergebenden Impfabstande soflten in der Regel
eingehalten und weder unter- noch berschritten werden." Dies ist aber nicht so zu
interpretieren, dass dadurch samtliche in Frage kommenden, unterschiedlichen und sich
wandeinden Fachinformationen selbst Inhalt der STIKO-Empfehlungen wirden. Es ist
vielmehr zu unterscheiden zwischen der STIKO- Empfehlung einerseits und den jeweiligen
inhalten der Fachinformation andererseits. Eine extensive Auslegung des Begriffes
"Empfehlungen der Standigen Impfkommission” in § 20d Absatz 1 Satz 4 SGB V wirde auch
dem Zweck zuwideriaufen, die Entscheidung des G-BA im Vergleich zu den Empfehlungen
der STIKC konkret nachvoliziehbar darzulegen. Zudem hétte der vom G-BA vertretene
Rechtsstandpunkt die ungewollte Kdnsequenz, dass Anderungen von Fachinformationen als
Anderung der Empfehlungen der STIKO zu gelten hatten und jeweils gine Pflicht des G-BA
zum Tatigwerden nach § 20d Absatz 1 Satz 7 SGB V ausldsen wlrden.

Zu den Impfabstinden bei HPV laut Fachinfarmationen: Anders als in dem Schreiben vom
17. September 2010 ausgefihrt, enthalten die Fachinformationen fiir HPV-Impfstoffe auch
andere Impfabstande als im Beschluss vorn 17. Juni 2010 vorgesehen. In der
Fachinformation von Gardasil wird auf ein alternatives Impfschema verwiesen (... ist die
2weite Dosis frihestens einen Monat nach der ersten und die dritte frithestens drei Monate
nach der zweiten Dosis zu verahreichen. Alle drei Dosen sind innerhalb von 12 Monalen zu
verabreichen.™




