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A. Tragende Grunde und Beschluss

wird ergénzt



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 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).

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 Ent-
scheidung zu treffen.

2. Bewertungsentscheidung und Umsetzung

Die Anderungen in Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie zur Impfung gegen
Pneumkokken sowie Masern, Mumps und Roteln aufgrund der STIKO-
Empfehlungen erfordern eine Anpassung der Dokumentationsnummern in Anla-
ge 2.



C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmever-
fahrens

Gemall 8 91 Abs. 5 SGB V st bei Beschlissen, deren Gegenstand die Be-
rufsausuibung der Arzte, Psychotherapeuten oder Zahnéarzte betrifft, der jeweili-
gen Arbeitsgemeinschaft der Kammern dieser Berufe auf Bundesebene Gele-
genheit zur Stellungnahme zugegeben. Der Unterausschuss ,Arzneimittel* des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner Sitzung am 6. April
2009 entschieden, der Bundesarztekammer gemald 8 91 Abs. 5 SGB V i. V. m.
8 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 1. Juni 2011 wurden der Bundesarztekammer der Beschlussentwurf und die
tragenden Grinde Ubermittelt.
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Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
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Besuchsadresse:
Gemelnsamar Bundesausschuss, Postiach 12 06 08, 10596 Balin shystrafle 8
10623 Bedin

Bundeséarztekammer Ansprechpartneriin:
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Frau Dr. Klakow-Franck .
Herbert-Lewin-Platz 1 gé%%haazm
10623 Berlin Telefax:

030 276838205
E-Mail:
arzneimitteb@g-ba.de

Intermnet:
www.g-ba.de

Unger Zeichan:
Pifub

Datum:
1. Juni 2011

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

Sehr geehrte Frau Dr. Klakow-Franck,

der Unterausschuss ,Arzneimittel” des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 10. Mai 2011 entschieden, der Bundes&rztekammer gemaf § 91 Abs. 5 SGBV
i. V. m. § 11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme
vor einer endgliltigen Entscheidung des G-BA (ber die Anderung der Richtiinie tiber Schutzimp-
fungen nach § 20d Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / $1-RL) nach § 92 Abs. 1 Satz 2
Nr, 15 SGB V zu geben.

Hiermit geben wir Ihnen die Méglichkeit zur Abgabe von schrifilichen Stellungnahmen zu den
vorgesehenen Anderungen der Schutzimpfungs-Richtlinie bis zum

01. Juli 2011.

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

Flir Ruckfragen stehen wir lhnen gern zur Verfligung.
Mit freundlichen Griiften

L]

i. A. Petra Nies
Referentin

Anlagen: Beschlussentwurf und tragende Griinde

Der Gemelngama Bundesausschuss (st elne juristische Person des Bffantlichen Rechts nach § 9 SGB V. Er wird gebildet von:
Deulsche Krankenhausgeselschall, BerSn - GKY Spilzenverband, Bedin -
Kassendezliche Bundesvereinigung, Berlin, | srzliiche Bundesversinigung, Kéin




Anlage 1

Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber die Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie in Anlage 2

Vom tt. MMMM 2011

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am tt. MMMM
beschlossen, die Anlage 2 der Richtlinie tiber Schutzimpfungen nach § 20d
Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) in der Fassung vom [Datum]
(BAnz. [Seite]), zuletzt gedndert am [Datum] (BAnz. [Seite]), wie folgt zu
andern:

. Die Anlage 2 der Schutzimpfungs-Richtlinie wird wie folgt geandert:

1. Far die Wiederholungsimpfung 89120R wird folgende neue Zeile
eingefigt

Impfung Dokumentationsnummer

[-]
Pneumokokken
- Personen mit erhéhter 89120
gesundheitlicher Gefahrdung
infolge angeborener oder
erworbener Immundefekte mit T-
und/oder B-zellularer Restfunktion
oder infolge einer chronischen Er-
krankung

- Bei weiterbestehender 89120R
Indikation (angeborene und
erworbene Immundefekte mit T-
und/oder B-zelluldrer
Restfunktion, chronische
Nierenkrankheiten/nephrotisches
Syndrom)

2. Es wird folgende neue Dokumentationsziffer eingefihrt:




Anlage 1

Impfung Dokumentationsnummer

Masern, Mumps, Roteln | 89301A 89301B

Masern, Mumps, Rételn | 89301
im Erwachsenenalter
bei entsprechender
bestehender Indikation

Il. Die Anderung tritt am Tag nach ihrer Veréffentlichung
Bundesanzeiger in Kraft.

Berlin, den tt. MMMM 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess



Anlage 2

Tragende Griinde
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

liber die Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie

Yom tt. MMMM 2011

Inhaltsverzeichnis
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Anlage 2

1. Rechtsgrundlagen

Nach § 20d Abs. 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fir
Schutzimpfungen im Sinne des § 2 Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG).
Ausgenommen von diesem Anspruch sind Schutzimpfungen, die wegen eines
durch einen nicht beruflichen Auslandsaufenthalt erhdhten Gesundheitsrisikos
indiziert sind, es sei denn, dass zum Schutz der &ffentlichen Gesundheit ein be-
sonderes Interesse daran besteht, der Einschleppung einer (bertragbaren
Krankheit in die Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (§ 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 § 92 auf der Grundlage der Empfehlun-
gen der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) un-
ter besonderer Beriicksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fir die
dffentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der
Standigen Impfkommission sind durch den G-BA besonders zu begriinden (§ 20d
Abs. 1 Satz 4 SGB V).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Im vorliegenden Beschluss zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wer-
den zwei Dokumentationsziffern in Anlage 2 der Schutzimpfungs-Richtlinie er-
ganzt.

Der bisherige Text in Anlage 2 zur Indikationsimpfung gegen Pneumokokken lau-
tet wie folgt: Personen mit erhdhter gesundheitlicher Gefahrdung infolge ange-
borener oder erworbener Immundefekte mit T- und/oder B-zellularer Restfunktion
oder infolge einer chronischen Erkrankung (89120 und 89120 R)". Die Wiederho-
lungsimpfungen sind hinsichtlich der chronischen Erkrankungen eingeschrankt
auf chronische Nierenkrankheiten/nephrotisches Syndrom:  Bei weiterbestehen-
der Indikation (angeborene und erworbene Immundefekte mit T- und/oder B-
zellularer Restfunktion, chronische Nierenkrankheiten/nephrotisches Syndrom)
Wiederholungsimpfungen mit Polysaccharid-Impfstoff im Abstand von 5 (Er-
wachsene) bzw. mindestens 3 Jahren (Kinder unter 10 Jahren)®



Anlage 2

Der bestehende Text in Anlage 2 wird daher wie folgt fir die Ziffer 89120 R an-
gepasst.

Impfung Dokumentationsnummer

Pneumokokken
- Personen mit erhéhter gesundheitli- 89120
cher Gefihrdung infolge angeborener
oder erworbener Immundefekte mit T-
und/oder B-zelluldrer Restfunktion oder
infolge einer chronischen Erkrankung

- Bei weiterbestehender Indikation 89120R
(angeborene und erworbene Im-
mundefekte mit T- undfoder B-
zelluldrer Restfunktion, chronische
Nierenkrankheiten/

nephrotisches Syndrom)

In Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie sind fir Erwachsene Impfungen gegen
Masern und Rételn (,bei entsprechender Indikation als MMR-Impfung”) vorgese-
hen. Fir die Mono-Impfungen gegen Masern und Rételn im Erwachsenenalter
existieren bereits Dokumentationsziffern. FOr die Kombinationsimpfung gegen
Masern / Mumps / Roteln bei Erwachsenen soll Anlage 2 eine neue Dokumenta-
tionsziffer erganzt werden, so dass mit dieser Erganzung und den bestehenden
Ziffern alle auftretenden Konstellationen bei den Impfungen im Erwachsenenalter
gegen Masern und Rdételn abgebildet werden kénnten.

Impfung Dokumentationsnummer

Masermn, Mumps, Rételn 89301A 89301B

Masern, Mumps, Rételn im 89301
Erwachsenenalter bei ent-
sprechender bestehender
Indikation

3. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss  Arzneimittel® hat in der Sitzung am 10. Mai 2011 entschie-
den, das Stellungnahmeverfahren mit der Bundesarztekammer nach § 91 Abs. 5
. V. m.§ 11 der Verfahrensordnung des G-BA am 1. Juni 2011 mit Frist bis zum
1. Juli 2011 einzuleiten.



Zeitlicher Verfahrensverlauf

Anlage 2

Sitzung der AG/ UA/ G-BA

Datum

Beratungsgegenstand

32. Sitzung
UA Arzneimittel”

10. Mai 2011

Beratung und Konsentierung des Stel-
lungnahmeentwurfs zur Anderung der
Anlage 2 SI-RL

Entscheidung zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens nach §91
Abs. 5 SGB V

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 Verfligung
zu stellen sind (§ 10 Abs. 2, 1. Kapitel Verfahrensordnung G-BA).

Berlin, den tt. MMMM 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemah § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess




2.

Stellungnahme der Bundeséarztekammer

Bundesirztekammer
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern

Bundesarztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Frau Petra Nies

Wegelystralte 8

10623 Berlin

Stellungnahme der Bundesérztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V
zur Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie: Anderung der Anlage 2

— Ergénzung von Dokumentationsnummern
hier: Ihr Schreiben vom 1. Juni 2011

Sehr geehrte Frau Nies,

als Anlage senden wir Ihnen unsere Stellungnahme in 0. g. Angelegenheit.

Mit freundlichen Graften

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Bereichsleiter im Dezernat 3

Anlage

Berlin, 01.07.2011

Fon
+49 30 400 456-433

Fax

+49 30 400 456-373
E-Mail
dezemat3@baek.de
Diktatzeichen
Zolke
Aktenzeichen
872,010

Seile

1wvon 1

Bundes&rziekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10823 Berlin

Postfach 12 08 64
10598 Berlin

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

info@baek.de
www.baek.de
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Stellungnahme
der Bundesarztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V
zur Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:
Anderung der Anlage 2 — Ergdnzung von Dokumentationsnummern

Berlin, 01.07.2011

Bundeséarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin



Stellungnahme der Bundesarztekammer

Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 01.06.2011 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gemadf § 91 Abs. 5 SGB V bezliglich einer
Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie aufgefordert. Die Anderungen beziehen sich auf
die Anlage 2 der Richtlinie, in der die Dokumentationsschlissel fur Impfungen verzeich-
net sind.

Die erste von zwei vorgesshenen Anderungen bezieht sich auf die Impfung gegen
Pneumokokken. Bisher waren der Indikation

.Pneumokokken - Personen mit erhdhter gesundheitlicher Gefahrdung infolge
angeborener oder erworbener Immundefekte mit T- und/oder B-zellularer Rest-
funktion oder infolge einer chronischen Krankheit"

zwei Dokumentationsnummern (89120 fir die erste Dosis eines Impfzyklus bzw. unvoll-
standiger Impfserie und 89120R fur eine Auffrischimpfung) zugeordnet.

Knftig soll der Dokumentationsnummer 89120R der folgenden, neu in die Tabelle der
Anlage 2 aufzunehmenden und im Bereich der chronischen Krankheiten mit einer Kon-
kretisierung versehenen Indikation zugeordnet werden:

.Bei weiterbestehender Indikation (angeborene und erworbene Immundefekte mit
T- und/oder B-zellularer Restfunktion, chronische Nierenkrankheiten/ nephroti-
sches Syndrom)”

Die zweite vorgesehene Anderung betrifft die Impfung gegen Masern, Mumps und Rételn
und soll laut tragenden Griinden dazu beitragen, alle auftretenden Konstellationen fir
diese Impfung im Erwachsenenalter mit Dokumentationsnummern abbilden zu kénnen.
Dazu soll die neue Dokumentationsnummer 89301 fir die Indikation ,Masern, Mumps,
Rételn im Erwachsenenalier bei entsprechender bestehender Indikation* eingeflhrt wer-
den.

Die Bundesérztekammer nimmt zur Richtliniendnderung wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer hat zu den vorgesehenen Anderungen keine Anderungshinweise.
Im Sinne einer Prazisierung ware allenfalls anzuregen, bei der Beschreibung der Indikations-
impfung fur Pneumokokken in Anlage 2 den Begriff ,Personen ..." zu ersetzen durch ,Kinder
ab dem vollendeten 2. Lebensjahr, Jugendliche und Erwachsene ...".

Berlin, 01.07.2011

Dr. rer. nat. Ulrich Zoarn, MPH
Bereichsleiter im Dezernat 3



3. Wirdigung der Stellungnahme

Der Anregung der Bundesarztekammer (BAK) in der Stellungnahme vom 1. Juli
2011 bei der Beschreibung der Indikationsimpfung gegen Pneumokokken den
Begriff ,Personen...” durch ,Kinder ab dem vollendeten 2. Lebensjahr, Jugendli-
che und Erwachsene...” zu ersetzen, wird gefolgt.
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