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1. Rechtsgrundlagen

Nach § 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 erhdhten Gesundheitsrisikos indiziert sind, es sei denn, dass zum Schutz
der offentlichen 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 Bundesausschuss
(G-BA) in Richtlinien nach 8§ 92 auf der Grundlage der Empfehlungen der Standigen
Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) unter besonderer Berticksichtigung
der Bedeutung der Schutzimpfungen fir 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).

Die ,Empfehlung zur Rotavirus-Standardimpfung von Sauglingen in Deutschland“ wurde als
Mitteilung der STIKO im Bundesgesundheitsblatt am 3. Juli 2013 verdffentlicht. Zu den
Anderungen der STIKO-Empfehlungen hat der G-BA nach § 20d 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 fristgemaf
zustande kommt, dirfen die von der STIKO empfohlenen Anderungen der STIKO-
Empfehlungen (mit Ausnahme von Schutzimpfungen nach 8 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 Anlagen 1 und 2 der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL)
findet die von der STIKO im Bundesgesundheitsblatt am 3. Juli 2013 als Mitteilung
veroffentlichte ,Empfehlung zur Rotavirus-Standardimpfung von Sauglingen in Deutschland®
Berlicksichtigung. Die STIKO empfiehlt die allgemeine Rotavirus (RV)-Schluckimpfung von
Sauglingen. Entsprechend der STIKO-Empfehlung werden dazu in Abh&ngigkeit vom
verwendeten Impfstoff ab dem Alter von 6 Wochen 2 bzw. 3 Dosen in einem Mindestabstand
von 4 Wochen verabreicht. Aufgrund des mdoglicherweise geringfligig erhdhten Risikos fir
Darminvaginationen innerhalb der 1. Woche nach der 1. RV-Impfung, das mit dem Alter der
Impflinge zunimmt, empfiehlt die STIKO dringend, die Impfserie frihzeitig - spatestens bis
zum Alter von 12 Wochen - zu beginnen und vorzugsweise bis zum Alter von 16 Wochen
bzw. von 20 - 22 Wochen abzuschlielen. Die Impfserie muss auf jeden Fall bis zum Alter
von 24 Wochen bzw. bis zum Alter von 32 Wochen abgeschlossen sein.

Der G-BA folgt dieser Empfehlung durch entsprechende Ergdnzungen in Anlage 1 und 2 der
SI-RL, da der G-BA von den Empfehlungen der STIKO nur mit besonderer Begrindung
abweichen kann. Gemessen an den Entscheidungskriterien des G-BA zur Gewahrleistung
einer ausreichenden, zweckméaRigen und wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten gibt
es vorliegend keine hinreichenden Anhaltspunkte, bezogen auf die wissenschaftliche
Bewertung der RV-Impfung durch die STIKO von dieser Regelungskompetenz Gebrauch zu
machen. Insbesondere hat die Bewertung von Nutzen und Notwendigkeit unter besonderer
Bertcksichtigung der Bedeutung der empfohlenen Schutzimpfungen fir die o6ffentliche
Gesundheit zu erfolgen.



Ausweislich der Begrindung der STIKO zur Empfehlung der RV-Impfung zeigt eine
Hersteller-unabhéangige gesundheitsokonomische Analyse allerdings, ,dass die RV-Impfung
bei den aktuellen Impfstoffpreisen in Deutschland gegenwértig keine kostensparende
PraventionsmaflRnahme ist.“ Gleichwohl kommt die STIKO zu der Uberzeugung, dass die
erwartete deutliche Reduktion der Krankheitslast durch die RV-Impfung ein 6ffentliches
Interesse begriindet.

Angesichts der Bindung des G-BA an die allgemeinen Bedingungen fur die
Wirtschaftlichkeitsbewertung von Leistungen im System der GKV ist es ihm verwehrt,
obgleich die RV-Impfung keine kostensparende Praventionsmalnahme ist, die Empfehlung
der STIKO zur dahingehenden Schutzimpfung und unter dem Praventionsgesichtspunkt
alternativiose MalRRnahme, allein aufgrund von Wirtschaftlichkeitserwdgungen nicht
umzusetzen. Eine vergleichende Bewertung gleich geeigneter MaRnahmen mit Blick auf die
verfolgten  Zielsetzungen und eine auf dieser Grundlage vorgenommene
Wirtschaftlichkeitsbewertung bleibt mdglich.

Dabei ist zu beachten, dass ausgehend von den entsprechenden Zulassungen fir die in
Deutschland zur Verfigung stehenden Impfstoffe diese grundsatzlich gleichermal3en
geeignet fur die RV-Impfung sind. Es fehlen direkte Vergleichsstudien, aus denen sich
ableiten lieBe, dass die Impfstoffe sich hinsichtlich der fur die Beurteilung relevanten
Endpunkte unterscheiden. Auch den Ausfuhrungen der STIKO sind keine Hinweise in Bezug
auf eine unterschiedliche Eignung der beiden RV-Impfstoffe zu entnehmen. Vielmehr hat die
STIKO Studiendaten zu den beiden Impfstoffen zur Bewertung der Impfstoff-Wirksamkeit fiir
identische Zeitrdume und identische Endpunkte gepoolt.

Dazu wird ausgefiuihrt, dass die identifizierten Studien Ubereinstimmend eine hohe Impfstoff-
Wirksamkeit gegentiber den von der STIKO im Rahmen des GRADE-Evidenzprofils als
.Kritisch* bzw. ,wichtig® bewerteten Endpunkten demonstrieren. Die beobachtete
Heterogenitat nach Zusammenfassung der Daten kdnne vernachlassigt werden, da alle
Ergebnisse in die gleiche Richtung weisen und sich die Konfidenzintervalle tberlappen.

Ausgehend hiervon bleiben 88 70 und 72 SGB V als Einweisungsvorschriften der Beziehung
von Krankenkassen zu den Leistungserbringern aufgrund ihres Regelungskontextes in der
Schutzimpfungs-Richtlinie als fir die vertragsarztliche Versorgung zu beachtender Maf3stab
einschlagig.

Ausweislich der Begriindung der STIKO im Epidemiologischen Bulletin 35/2013 kdnnte die
RV-Impfung eine kostensparende Praventionsmaflinahme werden, wenn die Impfstoffpreise
— unter Berlcksichtigung aller fachlichen und methodischen Vorbehalte - um ca. 62-66%
reduziert wirden. Nach 88 130a Abs. 2, Abs. 8 und 132e Abs. 2 SGB V bestehen
weitergehende Mdglichkeiten, Wirtschaftlichkeitsreserven fur die GKV auszuschopfen.
Angesichts des Ergebnisses der gesundheitstkonomischen Analyse der RV-Impfung hélt es
der G-BA firr geboten, dass die Krankenkassen ihre Mdéglichkeiten, entsprechende Vertrage
zu schlieBen, wahrnehmen.

3. Bilrokratiekosten

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten fir
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel
VerfO. Daher entstehen auch keine Birokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Mit Vorbereitung einer Entscheidung tber die Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie hat
der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den
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Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-
Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen
zusammensetzt.

In den Sitzungen dieser Arbeitsgruppe am 20. August 2013 wurde Uber die genannte
Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie beraten. Als Beratungsergebnis der Arbeitsgruppe
wurde ein entsprechender Beschlussentwurf in der Sitzung des Unterausschusses
Arzneimittel am 27. August 2013 abschlie3end beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 27. August 2013 entschieden, das
Stellungnahmeverfahren mit der Bundesarztekammer (BAK) nach § 91 Abs. 5 i.V.m. 1.
Kapitel § 11 der Verfahrensordnung des G-BA am 27. August 2013 mit Frist bis zum
18. September 2013 einzuleiten.

Ausweislich der Stellungnahme der BAK vom 18. September 2013 hat die BAK zu der
Richtlinienanderung keine Erganzungs— oder Anderungsvorschlage. Die BAK hat in Ihrem
Schreiben vom 18. September 2013 mitgeteilt, dass sie auf das Recht zur mundlichen
Anhorung verzichtet. Eine mundliche Anhérung gemaf § 91 Abs. 9 SGB V war demzufolge
nicht durchzufihren.

Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 24. September 2013 den Beschlussentwurf
abschliel3end beraten und konsentiert.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung der AG/ UA/ | Datum Beratungsgegenstand

Plenum

AG Schutzimpfungen |20. August 2013 Beratung zur Anderung der SI-RL

UA Arzneimittel 27. August 2013 Beratung und Konsentierung des Stel-
lungnahmeentwurfs zur Anderung der
Anlage 1 SI-RL

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

SGBV
UA Arzneimittel 24. September 2013 | Konsentierung der Beschlussvorlage
Plenum 1. Oktober 2013 Beschlussfassung

Berlin, den 1. Oktober 2013
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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