Tragende Grinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Ande-
rung in Anlage 1der Schutzimpfungs-Richtlinie:

Umsetzung der STIKO-Empfehlungen Juli 2010

Vom 21. Oktober 2010
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1 Rechtsgrundlagen

Nach § 20d Abs. 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fur
Schutzimpfungen im Sinne des § 2 Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG).
Ausgenommen von diesem Anspruch sind Schutzimpfungen, die wegen eines
durch einen nicht beruflichen Auslandsaufenthalt erh6hten 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 Beriicksichtigung 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. 30/2010 veroffentlicht. Zu den Anderungen der STIKO-
Empfehlungen hat der G-BA nach 8§ 20d 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

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. 30/2010 vero6ffentlicht wurden, entspre-
chend der Vorgabe des 8§ 20d Abs. 1 Satz 7 SGB V um.

Hierzu im Einzelnen:

1. Dasich die Bedingungen im internationalen Reiseverkehr verandert haben
und kein Land weltweit mehr den Nachweis einer Cholera-Impfung fordert,
empfiehlt die STIKO Reisenden die Impfung gegen Cholera bei Aufenthal-
ten in Infektionsgebieten, speziell unter mangelhaften Hygienebedingun-
gen bei aktuellen Ausbriichen z. B. in Flichtlingslagern oder bei Naturka-
tastrophen.

Der G-BA Ubernimmt diese Formulierung in Spalte 2 der Anlage 1 zum
Abschnitt ,Cholera“. Da auch weiterhin keine Empfehlung der WHO zur
Cholera-Impfung besteht, wird diese Angabe als Anmerkung in Spalte 4
des Abschnitts zur Cholera-Impfung tlbernommen.

2. Die Umsetzung der STIKO-Empfehlung zur Influenza-Impfung ist durch
eine separate Beschlussfassung erfolgt.

3. Die STIKO empfiehlt, die Masern-Impfung, vorzugsweise mit einem MMR-
Impfstoff, fur alle nach 1970 geborenen Erwachsenen mit unklarem Impf-
status ohne Impfung oder mit nur einer Impfung in der Kindheit, insbeson-
dere wenn sie im Gesundheitsdienst, in der Betreuung von Immundefizi-
enten oder in Gemeinschaftseinrichtungen arbeiten.

Der G-BA folgt dieser Empfehlung und andert dementsprechend den Ab-
schnitt zur Masern-Impfung in Anlage 1 der SI-RL wie folgt:



Impfung ge- Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen | Anmerkungen
gen

1 2 3 4

Masern 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
vorzugsweise mit einem MMRV-
Kombinationsimpfstoff.

Bei einer Aufnahme in eine Ge-
meinschaftseinrichtung vor dem o.
g. Impftermin erfolgt die Impfung
mit 9 Monaten.

Einmalige Impfung vorzugsweise
mit einem MMR-Impfstoff
fur nach 1970 geborene Personen
= 18 Jahre, die
- ungeimpft sind
- in der Kindheit nur einmal
geimpft wurden
- einen unklaren Impfstatus
haben

Berufliche Indikationen:
Einmalige Impfung vorzugsweise

Eine erh6hte berufliche Gefahr-
dung durch Masern begriindet in

Gemeinschaftseinrichtungen sind
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.




mit einem MMR-Impfstoff
fur nach 1970 geborene Personen
= 18 Jahre, die
- ungeimpft sind
- in der Kindheit nur einmal
geimpft wurden
- einen unklaren Impfstatus
haben
und im
Gesundheitsdienst (aul3er Perso-
nal in der Padiatrie — vgl. hierzu
Hinweise in Spalte 3) und
bei der Betreuung von Immundefi-
zienten
sowie in Gemeinschaftseinrichtun-
gen (aul3er Personal zur Betreu-
ung und Pflege von Kindern im
Vorschulalter — vgl. hierzu Hinwei-
se in Spalte 3) tatig sind

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
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).




Anlage 2

Die Anderungen der STIKO in Bezug auf die Postexpostionsprophylaxe bei
Masern fiihrt zu keiner Anderung der Anlage 1 SI-RL (vgl. § 2 Abs. 2 SI-
RL). Dies gilt auch fiir die Anderungen der Empfehlungen in Bezug auf die
Impfung gegen Masern im Rahmen des Ausbruchs.

Die STIKO hat die Empfehlungen zur Impfung gegen Meningokokken da-
hingehend angepasst, dass bei bestehender Indikation fir eine Impfung
gegen Meningokokken der Serogruppen A, W135 und Y die Anwendung
des 4-valenten Konjugatimpfstoffs (sofern verfligbar und fir die betreffende
Altersgruppe zugelassen) an Stelle von Polysaccharid-Impfstoffen empfoh-
len wird. FUr die Immunisierung im 2. Lebensjahr empfiehlt die STIKO aber
weiterhin die Verwendung des MeningokokkenC-Konjugatimpfstoffs.

Der G-BA konkretisiert dementsprechend den Abschnitt zur Impfung gegen
Meningokokken in Spalte 2 wie folgt: Immunisierung im 2. Lebensjahr mit
einer Dosis MeningokokkenC-Konjugatimpfstoff. Dariiber hinaus ergeben
sich keine Anderungen im Abschnitt zur Impfung gegen Meningokokken in
Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie.

Die STIKO hat die Indikationen fir eine Pertussis-Impfung im Hinblick auf
Frauen im gebahrfahigen Alter gedndert.

Der G-BA folgt dieser Empfehlung. Im Abschnitt zur Impfung gegen Pertus-
sis wird in Spalte 2 nach ,Sofern in den letzten zehn Jahren keine Pertus-
sis-Impfung stattgefunden hat sollen® der 1. Spiegelstrich ge&ndert in:
Frauen im gebahrfahigen Alter.

Die STIKO hat ihre Empfehlung zur Indikationsimpfung gegen Roteln da-
hingehend geandert, dass bei Frauen im gebarfahigen Alter der Nachweis
von 2 Roteln-Impfungen erbracht werden soll. In der Kindheit ungeimpfte
Frauen im gebarfahigen Alter und Frauen mit unklarem Impfstatus wird das
Nachholen von 2 Rételn-Impfungen im Abstand von mindestens 4 Wochen
empfohlen, einmal geimpfte Frauen sollen eine 2. Impfung erhalten — bei
entsprechender Indikation mit einem MMR-Impfstoff. Die Empfehlungen zur
Roteln-Postexpositionsprophylaxe entfallen.

Der G-BA hat den Abschnitt zur Rételn-Impfung entsprechend angepasst:



Anlage 2

Impfung ge- Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen | Anmerkungen
gen

1 2 3 4

Roteln 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
vorzugsweise mit einem MMRV-
Kombinationsimpfstoff.

Zweimalige Impfung flr
ungeimpfte Frauen oder Frauen
mit unklarem Impfstatus im gebar-
fahigen Alter. Bei entsprechender
zusatzlicher Masern-Indikation
sollte die erste Impfung mit einem
MMR-Impfstoff, die zweite Impfung
mit einem Roteln-Monoimpfstoff
erfolgen.

Einmal geimpfte Frauen im gebar-
fahigen Alter erhalten einmalig ei-
ne Impfung mit einem Roteln-
Monoimpfstoff.

Bei entsprechender zuséatzlicher
Masern-Indikation sollte die Imp-
fung mit einem MMR-Impfstoff er-
folgen.




Anlage 2

Berufliche Indikationen:
Ungeimpfte Personen oder Perso-
nen mit unklarem Impfstatus in
Einrichtungen der Geburtshilfe und
der Schwangerenbetreuung sowie
in Gemeinschaftseinrichtungen
(auRer Personal zur Betreuung
und Pflege von Kindern im Vor-
schulalter — vgl. hierzu Hinweise in
Spalte 3).

Eine erhohte berufliche Gefahr-
dung durch Roételn begriindet 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
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).

Gemeinschaftseinrichtungen sind
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.




Anlage 2

7. Die STIKO empfiehlt Tierarzten, Jagern, Forstpersonal u. a. Personen mit
Umgang mit Tieren in Gebieten mit neu aufgetretener Wildtier-Tollwut eine
Impfung gegen Tollwut. Zusatzlich gilt eine Empfehlung zur Impfung gegen
Tollwut ausdricklich fur Personen mit beruflichem oder sonstigem engen
Kontakt zu Fledermausen.

Da sich die Empfehlung zur Tollwut-Impfung weiterhin auf einen Personen-
kreis bezieht, fir den entweder

- eine erhohte berufliche Gefahrdung durch Tollwut keinen Leistungsan-
spruch gegenuber der GKV begriindet, sondern ein spezieller Anspruch
gegen den Arbeitgeber aufgrund eines erhdhten beruflichen Risikos besteht
oder

- eine Impfung gegen Tollwut wegen Freizeitaktivitaten (z. B. Jager oder
Personen mit nichtberuflichem Kontakt zu Fledermusen) aufgrund des
ausschlief3lichen Individualschutzes gegen Tollwut die Bedeutung fir die 6f-
fentliche Gesundheit gegentiber dem personlichen Interesse in den Hinter-
grund tritt und die Impfung in die Eigenverantwortung des Versicherten fallt.

Insofern ergibt sich fiir den G-BA kein Anderungsbedarf im Abschnitt zur
Impfung gegen Tollwut in Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie.

Die Bundesarztekammer (BAK) hat hierzu ausweislich der Stellungnahme vom 7.
Oktober 2010 keine Anderungshinweise.

3 Verfahrensablauf

In der Sitzung dieser Arbeitsgruppe am 17. August 2010 wurde ein Entwurf zur
Anderung der Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie zur Umsetzung der Aktua-
lisierung der STIKO-Empfehlungen (Stand: Juli 2010) vorbereitet. Das Bera-
tungsergebnis der Arbeitsgruppe wurde in der Sitzung des Unterausschuss ,Arz-
neimittel* am 7. September 2010 abschlieRend beraten und der
Stellungnahmeentwurf konsentiert.

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* hat daraufhin in der Sitzung am 7. September
2010 entschieden, das Stellungnahmeverfahren mit der Bundesarztekammer



Anlage 2

(BAK) nach § 91 Abs. 5i. V. m. § 11 der Verfahrensordnung des G-BA am
8. September 2010 mit Frist bis zum 7. Oktober 2010 einzuleiten.

Die Stellungnahme der BAK vom 7. Oktober 2010 wurde in der Sitzung des Un-
terausschusses am 12. Oktober 2010 beraten und die Anderung der Schutzimp-
fungs-Richtlinie Plenum konsentiert.

Zeitlicher Verfahrensverlauf

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

AG ,Schutzimpfungen* 17. August 2010 Beratung Anderung der Anlage 1 SI-
RL

24. Sitzung 7. September 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

25. Sitzung 12. Oktober 2010 | Beratung der Stellungnahme der BAK

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

Sitzung des Plenums 21. Oktober 2010 | Beschluss zur Anderung der Anlage 1
SI-RL

Berlin, den 21. Oktober 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess
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