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A. Tragende Grinde und Beschluss

wird erganzt
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B. Bewertungsverfahren

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 veréffent-
lichte ,Empfehlung zur Rotavirus-Standardimpfung von Sauglingen in Deutschland“ Berlck-
sichtigung. Die STIKO empfiehlt die allgemeine Rotavirus (RV)-Schluckimpfung von Sauglin-
gen. 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 Wo-
chen verabreicht. Aufgrund des mdglicherweise geringfiigig erhdhten Risikos fir Darminva-
ginationen innerhalb der 1. Woche nach der 1. RV-Impfung, das mit dem Alter der Impflinge
zunimmt, empfiehlt die STIKO dringend, die Impfserie friihzeitig - spatestens bis zum Alter
von 12 Wochen - zu beginnen und vorzugsweise bis zum Alter von 16 Wochen bzw. von 20 -
22 Wochen abzuschlie3en. 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 Erganzungen in Anlage 1 und 2 der
SI-RL, da der G-BA von den Empfehlungen der STIKO nur mit besonderer Begriindung ab-
weichen kann. Gemessen an den Entscheidungskriterien des G-BA zur Gewahrleistung ei-
ner ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten gibt es
vorliegend keine hinreichenden Anhaltspunkte, bezogen auf die wissenschaftliche Bewer-
tung der RV-Impfung durch die STIKO von dieser Regelungskompetenz Gebrauch zu ma-
chen. Insbesondere hat die Bewertung von Nutzen und Notwendigkeit unter besonderer Be-
ricksichtigung der Bedeutung der empfohlenen Schutzimpfungen fur die Offentliche Ge-
sundheit zu erfolgen.

Ausweislich der Begriindung der STIKO zur Empfehlung der RV-Impfung zeigt eine Herstel-
ler-unabhangige gesundheitsékonomische Analyse allerdings, ,dass die RV-Impfung bei den
aktuellen Impfstoffpreisen in Deutschland gegenwartig keine kostensparende Praventions-
maRnahme ist.* Gleichwohl kommt die STIKO zu der Uberzeugung, dass die erwartete deut-
liche Reduktion der Krankheitslast durch die RV-Impfung ein offentliches Interesse begrin-
det.

Angesichts der Bindung des G-BA an die allgemeinen Bedingungen fur die Wirtschatftlich-
keitsbewertung von Leistungen im System der GKV ist es ihm verwehrt, obgleich die RV-
Impfung keine kostensparende Praventionsmaf3nahme ist, die Empfehlung der STIKO zur
dahingehenden Schutzimpfung und unter dem Praventionsgesichtspunkt alternativiose Mal3-
nahme, allein aufgrund von Wirtschaftlichkeitserwdgungen nicht umzusetzen. Eine verglei-
chende Bewertung gleich geeigneter Malinahmen mit Blick auf die verfolgten Zielsetzungen
und eine auf dieser Grundlage vorgenommene Wirtschaftlichkeitsbewertung bleibt méglich.

Dabei ist zu beachten, dass ausgehend von den entsprechenden Zulassungen fir die in
Deutschland zur Verfigung stehenden Impfstoffe diese grundsatzlich gleichermalRen geeig-
net fur die RV-Impfung sind. Es fehlen direkte Vergleichsstudien, aus denen sich ableiten
lieRe, dass die Impfstoffe sich hinsichtlich der fir die Beurteilung relevanten Endpunkte un-
terscheiden. Auch den Ausfiihrungen der STIKO sind keine Hinweise in Bezug auf eine un-
terschiedliche Eignung der beiden RV-Impfstoffe zu enthehmen. Vielmehr hat die STIKO
Studiendaten zu den beiden Impfstoffen zur Bewertung der Impfstoff-Wirksamkeit fur identi-
sche Zeitraume und identische Endpunkte gepoolt.

Dazu wird ausgefihrt, dass die identifizierten Studien tUbereinstimmend eine hohe Impfstoff-
Wirksamkeit gegenlber den von der STIKO im Rahmen des GRADE-Evidenzprofils als ,kri-
tisch* bzw. ,wichtig“ bewerteten Endpunkten demonstrieren. Die beobachtete Heterogenitét
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nach Zusammenfassung der Daten kdnne vernachlassigt werden, da alle Ergebnisse in die
gleiche Richtung weisen und sich die Konfidenzintervalle Gberlappen.

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 fur die vertragsarztliche Versorgung zu beachtender Mal3stab
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 weiterge-
hende Moglichkeiten, Wirtschaftlichkeitsreserven fir die GKV auszuschopfen. Angesichts
des Ergebnisses der gesundheitsokonomischen Analyse der RV-Impfung hélt es der G-BA
fur geboten, dass die Krankenkassen ihre Mdglichkeiten, entsprechende Vertrédge zu schlie-
Ren, wahrnehmen.
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Gemal § 91 Abs. 5 SGB V ist bei Beschlissen, deren Gegenstand die Berufsausiibung der
Arzte, Psychotherapeuten oder Zahnarzte betrifft, der jeweiligen Arbeitsgemeinschaft der
Kammern dieser Berufe auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zugegeben. Der
Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 27. August 2013 entschieden, der Bundesarztekammer (BAK) gemal § 91 Abs.
5SGB Vi. V. m. 8§ 11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stel-
lungnahme vor einer endgiiltigen Entscheidung des G-BA iiber die Anderung der Richtlinie
tber Schutzimpfungen nach § 20d Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) nach
§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15 SGB V zu geben. Mit Schreiben vom 27. August 2013 wurden der
Bundeséarztekammer der Beschlussentwurf und die Tragenden Griinde zur Stellungnahme
Ubermittelt.

Darlberhinaus ist jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu neh-
men und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, nach § 91 Abs. 9 SGB V in der
Regel auch die Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu geben. Die BAK hat im
Anschreiben zur Ubermittlung ihrer schriftlichen Stellungnahme vom 18. September 2013
mitgeteilt, dass sie auf das Recht zur mindlichen Anhdérung verzichtet. Demzufolge war eine
mundliche Anhdrung nicht durchzufiihren.
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemsh § 31 SGBV
Unterausschuss
"Arzneimittel"

Besuchsadresse:
Gemeinzamer Bundesausschuss, Postfach 12 08 08, 10598 Berlin Wegelystralle 8

10623 Beilin
Bundesarztekammer Ansprechpartnerlin:
Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH e ol
Kommissarischer Leiter Dezernat 3 Telefon:
Herbert-Lewin-Platz 1 030 275838210

10623 Berlin Telefax:
030 275838205

E-Mail:
arzneimittzl@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
PMfuh

Datum:
27. August 2013

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

Sehr geehrter Herr Dr. Zorn,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 27. August 2013 entschieden, der Bundeséarztekammer geman § 91 Abs. 5 SGBV
i. V.m. § 11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme
vor einer endguiltigen Entscheidung des G-BA Uber die Anderung der Richtlinie Uber Schutzimp-
fungen nach § 20d Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) nach § 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 15 SGB V zu geben.

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

18. September 2013.

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

Nach § 91 Abs, 9 SGB V hat der G-BA jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Be-
schluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen, und eine schriftliche
Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mundlichen Stel-
lungnahme zu geben. Da die miindliche Stellungnahme im Anschluss an das schriftliche
Stellungnahmeverfahren anberaumt wird, wiirde dies im Rahmen der Sitzung des Unteraus-
schusses am 24, September 2013 in der Geschéftsstelle des G-BA erfolgen.

Die mundliche Stellungnahme dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stel-
lungnahme ergebenden Fragen zu kldren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach
Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

Sollten Sie ggf. auf das Recht zur miindlichen Anhdrung verzichten, bitten wir Sie, uns dies
hei Abgabe Ihrer schriftlichen Stellungnahme mitzuteilen.

Der Gemeinsame Bundegausschuss Ist eine juristische Person des dffentliichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deauteche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Bedin -
Kassendrzliche Bundesvereinigung, Berlin: Kassenzahnérzlliche Bundesversinigung, Kéln
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Fur Ruckfragen stehen wir Ihnen gern zur Verflgung.
Mit freundlichen GriRen

i.A. Dr. Petra Nies
stv. Abteilungsleiterin

Anlagen: Beschlussentwurf und Tragende Grinde
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Gemeinsamer

BESCh|USSE I‘ltWUI‘f Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber die Anderung der Schutzimpfungs-
Richtlinie (SI-RL):

Umsetzung der STIKO-Empfehlungen zur
Impfung gegen Rotavirus

Vom TT.MM.JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am TT MM JJJJ beschlossen, die
Richtlinie dber Schutzimpfungen nach § 20d Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-
RL) in der Fassung vom 21. Juni 2007/18. Oktober 2007 (BAnz. 5. 8154), zuletzt geandert

am [Datum] (BAnz. [Seite]), wie folgt zu andern:
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L. Die Tabelle in Anlage 1 zur Schutzimpfungs-Richtlinie wird wie folgt geandert:

Unterhalb der Zeile zur Impfung gegen Poliomyelitis wird folgende Zeile zur Impfung gegen Rotavirus eingefugt:

Zur Grundimmunisierung Impfung im
Alter von 2 und 3 (sowie ggf. im Alter
von 4) Monaten.

Impfung gegen | Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen Anmerkungen
1 2 3 4
Rotavirus Grundimmunisierung: Die 1. Impfung sollte maglichst

frihzeitig erfolgen und ist bereits ab
dem Alter von 6 Wochen maglich, je
nach verwendetem Impfstoff sind 2
bzw_ 3 Dosen erforderlich.

Der Mindestabstand zwischen den
Impfdosen sollte 4 Wochen betragen.
Die Impfserie sollte je nach Impfstoff
maoglichst bis zum Alter von 16 bzw.
20 - 22 Wochen abgeschlossen sein,
spatestens aber bis zum Alter von 24
bzw. 32 Wochen."

1l Die Tabelle in Anlage 2 zur Schutzimpfungs-Richtlinie wird wie folgt geandert:

Unterhalb der Zeile zu Impfungen gegen Poliomyelitis wird folgende Zeile ,Rotavirus (RV)" eingefugt:

Impfungen

Dokumentationshnummer*

ersie

Dosen eines | letzie Dosis eines | Auffrischungsimpfung
Impfzyklus, hzw. | Impfzykius
unvollstindige Impfserie | nach Fachinformation

1

2

3 4

Rotavirus (RV)

89127 A 89127 B
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1. Die Anderung fritt am Tag nach ihrer Veraffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www g-ba de verdffentlicht.

Berlin, den TT.MM.JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal & 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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Gemeinsamer

Tragende Gru nde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Schutzimpfungs-Richtlinie:

Umsetzung der STIKO-Empfehlung zur Impfung
gegen Rotavirus

Vom TT.MM.JJJJ
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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 erhohten Gesundheitsrisikos indiziert sind, es sei denn, dass zum Schutz
der dffentlichen Gesundheit ein besonderes Interesse daran besteht, der Einschleppung
einer Ubertragbaren Krankheit in die Bundesrepublik Deutschland varzubeugen (§ 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 Bundesausschuss
(G-BA) in Richtlinien nach § 92 auf der Grundlage der Empfehlungen der Standigen
Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-Institut {RKI) unter besonderer Bertcksichtigung
der Bedeutung der Schutzimpfungen fur die offentliche Gesundheit bestimmen.
Abweichungen von den Empfehlungen der Standigen Impfkommission sind durch den G-BA
besonders zu begrinden (§ 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 veroffentlicht. Zu den
Anderungen der STIKO-Empfehlungen hat der G-BA nach § 20d Abs. 1 Satz 7 SGB V
innerhalb von drei Monaten nach ihrer Verdffentlichung eine Entscheidung zu treffen.

Fiur 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 § 20d Abs. 1 Satz 2 SGE V) zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenkassen erbracht werden, bis die Richtlinienentscheidung
varliegt.

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 Mittellung
verdffentlichte ,Empfehlung zur Rotavirus-Standardimpfung von Sauglingen in Deutschland”
Berucksichtigung. Die STIKO empfiehlt die allgemeine Rotavirus (RV)-Schluckimpfung von
Sauglingen. Entsprechend der STIKO-Empfehlung werden dazu in Abhangigkeit vom
verwendetemn Impfstoff ab dem Alter von 6 Wochen 2 bzw. 3 Dosen in einem
Mindestabstand von 4 Waochen wverabreicht. Aufgrund des mdaglicherweise geringfigig
erhéhten Risikos fur Darminvaginationen innerhalb der 1. Woche nach der 1. RV-Impfung,
das mit dem Alter der Impflinge zunimmt, empfiehlt die STIKO dringend, die Impfserie
frahzeitig - spatestens bis zum Alter von 12 Wochen - zu beginnen und vorzugsweise bis
zum Alter von 16 Wochen bzw. von 20 - 22 Wochen abzuschliefen. 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 Erganzungen 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, zweckmaliigen und wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten gibt
es vorliegend keine hinreichenden Anhaltspunkie, bezogen auf die wissenschaftliche
Bewertung der RV-Impfung durch die STIKO von dieser Regelungskompetenz Gebrauch zu
machen. Inshesondere hat die Bewertung von Nutzen und Notwendigkeit unter besonderer
Berucksichtigung der Bedeutung der empfohlenen Schutzimpfungen fur die offentliche
Gesundheit zu erfolgen.
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Ausweislich der Begrindung der STIKO zur Empfehlung der RV-Impfung zeigt eine
Hersteller-unabhangige gesundheitsdkonomische Analyse allerdings, ,dass die RV-Impfung
bei den aktuellen Impfstofipreisen in Deutschland gegenwartig keine kostensparende
Praventionsmafnahme ist.” Gleichwohl kommt die STIKO zu der Uberzeugung, dass die
erwartete deutliche Reduktion der Krankheitslast durch die RV-Impfung ein dffentliches
Interesse begrindet.

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

Dabei ist zu beachten, dass ausgehend von den entsprechenden Zulassungen fur die in
Deutschland zur Verfigung stehenden Impfstoffe diese grundsatzlich gleichermalien
geeignet fur die RV-Impfung sind. Es fehlen direkte Vergleichsstudien, aus denen sich
ableiten lielke, dass die Impfstoffe sich hinsichtlich der fur die Beurteilung relevantien
Endpunkte unterscheiden. Auch den Ausfihrungen 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 fur
identische Zeitrdume und identische Endpunkte gepoolt.

Dazu wird ausgefiuhrt, dass die identifizierten Studien tUbereinstimmend eine hohe Impfstofi-
Wirksamkeit gegenuber den von der STIKO im Rahmen des GRADE-Evidenzprofils als
Jkritisch®  bzw.  _wichtig® bewerteten Endpunkten demonstrieren. Die beobachtete
Heterogenitat nach Zusammenfassung der Daten konne vernachlassigt werden, da alle
Ergebnisse in die gleiche Richtung weisen und sich die Konfidenzintervalle Gberlappen.

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

Ausweislich der Begrindung der STIKO im Epidemiologischen Bulletin 35/2013 konnte die
RV-Impfung eine kostensparende Praventionsmalnahme werden, wenn die Impfstoffpreise
— unter Berucksichtigung aller fachlichen und methodischen Vorbehalte - um ca. 62-66%
reduziert wirden. Nach §§ 130a Abs. 2, Abs. 8§ und 132e Abs. 2 SGB V bestehen
weitergehende Mdglichkeiten, Wirtschaftlichkeitsreserven fur die GKVY auszuschépfen.
Angesichts des Ergebnisses der gesundheitstkonomischen Analyse der RV-Impfung halt es
der G-BA fur geboten, dass die Krankenkassen ihre Maglichkeiten, entsprechende Vertréage
zu schliefen, wahrnehmen.

3. Verfahrensablauf

Mit Vorbereitung einer Entscheidung Gber die Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie hat
der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKY-
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
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wurde ein entsprechender Beschlussentwurf in der Sitzung des Unterausschuss Arzneimittel
am 27. August 2013 abschlieltend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 27. August 2013 entschieden, das
Stellungnahmeverfahren mit der Bundeséarztekammer (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.

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
SGB vV

Berlin, den TT_.MM.JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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2. Stellungnahme der Bundeséarztekammer

Bundesiirztekammer Berin, 18.09.2013
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Fon

+49 30 400 456-430
Fax
+49 30 400 456-375
E-Mail
dezernati@baek. de
Diktatzeichen

Bundesarztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin Zod
Aktenzeichen

Gemeinsamer Bundesausschuss :?.2[: 1

Frau Dr. Petra Nies 1 von 1

Wegelystralte 8

10623 Berlin

Stellungnahme der Bundesadrztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V

zur Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie;

Umsetzung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen Rotavirus

hier: lhr Schreiben vom 27.08.2013

Sehr geehrte Frau Dr. Nies,

als Anlage senden wir lhnen unsere Stellungnahme in o. g. Angelegenheit.

Fir lhren Hinweis auf die Gelegenheit zur zusatzlichen mindlichen Stel-

lungnahme danken wir — wir werden hiervon in der bezeichneten Angele-

genheit keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen Griken

- /r’.?'f___ ____Cﬂ_:.ﬂ-:—_;;—:"'

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH

Leiter Dezernat 3 — Qualitdtsmanagement,

Qualitatssicherung und Patientensicherheit

Anlage
Bundeséarztekammer
Herbert-Lewin-Flatz 1
10623 Berlin

Postfach 12 08 64
10598 Berlin

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

info@back.de
www.baek.de
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Stellungnahme
der Bundesadrztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V
zur Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:
Umsetzung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen Rotavirus

Berlin, 18.09.2013

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 27.08.2013 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gemal § 91 Abs. 5 SGB V beziglich einer
Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie aufgefordert. \orgesehen ist die Aufnahme ei-
ner Impfung gegen das Rotavirus in die Schutzimpfungs-Richtlinie.

Hintergrund ist eine entsprechende Anderung der Empfehlungen der Standigen Impf-
kommission (STIKO) beim Robert Koch-Institut (RKI). Die STIKO hatte im Juli 2013 ihre
LEmpfehlung zur Rotavirus-Standardimpfung von Sauglingen in Deutschland" im Bun-
desgesundheitsblatt im Juli 2013 veréffentlicht. Zu den Anderungen der STIKO-
Empfehlungen hat der G-BA nach § 20d Abs. 1 Satz 7 SGB V innerhalb von drei Mona-
ten nach ihrer Veréffentlichung eine Entscheidung zu treffen.

Der G-BA beabsichtigt, der Empfehlung der STIKO durch entsprechende Erganzungen in
den Anlagen 1 und 2 der Schutzimpfungs-Richtlinie zu folgen

Die Bundesdrztekammer nimmt zu der Richtliniendnderung wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer hat zu der Richtlinienanderung keine Ergédnzungs— oder Ande-
rungsvorschldge.

Berlin, 18.09.2013

A; / f_:_,._-r-z"f.r'—:_—_":
Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH

Leiter Dezernat 3 - Qualitatsmanagement,
Qualitatssicherung und Patientensicherheit
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3. Wirdigung der Stellungnahme

Die Bundesarztekammer (BAK) hat in IThrem Schreiben vom 18. September 2013 mitgeteilt,
dass sie auf das Recht zur mindlichen Anhérung verzichtet.

Ausweislich der Stellungnahme vom 18. September 20113 hat die Bundeséarztekammer kei-
ne Erganzungs— oder Anderungsvorschlage zum Beschlussentwurf.
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