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A. Tragende Grinde und Beschluss

wird erganzt
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B. Bewertungsverfahren

Mit dem Beschluss zur Anderung der Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL) finden
die Anderungen, der im Epidemiologischen Bulletin Nr. 34 verdffentlichten STIKO-
Empfehlungen zur Hepatitis B und Influenza-Impfung Bertcksichtigung.

Hepatitis B

Die STIKO hat die bisherigen Indikationsgruppen fir eine Hepatitis B- Impfung durch eine
vereinfachte Gruppeneinteilung ersetzt. Zu jeder Indikationsgruppe werden Beispiele fir re-
levante Personen- bzw. Patientengruppen genannt. Diese dienen der Orientierung, sollen
jedoch keine abschlieBende Indikationsliste darstellen, da eine solche nach Auffassung der
STIKO ,aufgrund der sich verandernden epidemiologischen Situation nicht praktikabel ware
und die Mdglichkeit einer individuellen Risikobeurteilung gewahrt bleiben soll.”

Der G-BA setzt diese Empfehlung grundsatzlich um. Fir das von der STIKO unter 3. bei-
spielhaft aufgefiihrte expositionsgefahrdete Personal in medizinischen Einrichtungen (ein-
schlie3lich Auszubildender, Labor- und Reinigungspersonal) besteht nach der Verordnung
zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV) ein spezieller Anspruch gegen den Arbeit-
geber aufgrund eines erhohten beruflichen Risikos. Die unter 3. von der STIKO ebenfalls
genannten ,Behinderteneinrichtungen” werden dem Sinn nach als ,Einrichtungen fur Men-
schen mit Behinderungen® in die SI-RL (ibernommen.

Um dem Anliegen der STIKO ausreichend Rechnung zu Tragen nimmt der G-BA folgende
Formulierung auf: ,Fur die in der Impfempfehlung explizit genannten Risikogruppen sieht die
STIKO einen Beleg fir ein erhdhtes Expositionsrisiko oder eine erhéhte Wahrscheinlichkeit
fur einen schweren Krankheitsverlauf.

Die unter 1. und 2. angefiihrten Personengruppen haben nur exemplarischen Charakter und
stellen keine abschliel3ende Indikationsliste dar. In jedem Fall ist eine individuelle Risikobeur-
teilung erforderlich (siehe Epid. Bull. 36/37 2013).”

Damit wird deutlich, dass keine abschlie3ende Aufzahlung erfolgt und zum Anderen die indi-
viduelle Risikobeurteilung in keinem Fall entbehrlich wird.

Im Epidemiologischen Bulletin (36/37 2013) wird ausdrtcklich darauf hingewiesen, dass die
von der STIKO genannten Patientengruppen nur auf der Basis einer orientierenden Literatur-
recherche ermittelt wurden; die damit verbundenen Einschrankungen hinsichtlich der Voll-
standigkeit sind entsprechend zu berlicksichtigen.

Influenza

Die bestehende Empfehlung der Standigen Impfkommission (STIKO) zur Influenza- Impfung
in Bezug auf die Indikationsgruppen wird nicht veréandert sondern ausschlief3lich hinsichtlich
der zu verwendenden Impfstoffe wie folgt konkretisiert:

.Kinder und Jugendliche im Alter von 2 bis einschlie3lich 17 Jahren kénnen mit inak-
tiviertem Impfstoff oder mit einem attenuierten Influenza-Lebendimpfstoff (LAIV) ge-
impft werden, sofern keine Kontraindikation besteht (s. Fachinformation). Bei Kindern
im Alter von 2 bis einschlie3lich 6 Jahren sollte LAIV bevorzugt angewendet werden."

Diese Empfehlung wir durch Aufnahme des folgenden Hinweises fir Schutzimpfungen ge-
gen Influenza umgesetzt:

,Bei Kindern im Alter von 2 bis einschlieRRlich 6 Jahren sollte ein attenuierter In-
fluenza-Lebendimpfstoff (LAIV) bevorzugt angewendet werden.
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Davon ausgenommen sind Kinder mit:

- klinischer Immunschwéche aufgrund von Erkrankungen oder infolge einer Therapie
mit Immunsuppressiva, (z. B.: akute und chronische Leukamie, Lymphom, symptoma-
tische HIV-Infektion, zellulare Immundefekte und hochdosierte Kortikosteroid-
Behandlung)

- schwerem Asthma oder

- akutem Giemen.

Kinder und Jugendliche ab einem Alter von 7 bis einschlie3lich 17 Jahren sollten bei
gegebener Indikation mit inaktiviertem Impfstoff geimpft werden.*

Die STIKO fuhrt in ihrer abschlieRenden Bewertung zum Vergleich von trivalenten Influenza-
Totimpfstoffen (trivalent inactivated influenza vaccines, TIV) und dem trivalenten attenuierten
Influenza-Lebendimpfstoff (live attenuated influenza vaccine, LAIV) aus, dass fir Kinder von
2 — 6 Jahren eine hinsichtlich ihrer Qualitat als ,moderat* einzustufende Evidenz flir eine
bessere Wirksamkeit von LAIV im Vergleich zu TIV vorliegt, wahrend fur Kinder und Jugend-
liche im Alter von 7 — 17 Jahren der Wirksamkeitsvorteil von LAIV deutlich geringer, nur
grenzwertig signifikant ist, und auf einer in ihrer Qualitat als ,niedrig“ eingestuften Evidenz
beruht.

Aufgrund der vorliegenden Evidenz empfiehlt die STIKO deshalb, Kinder im Alter von 2 — 6
Jahren, bei denen eine Influenza-Impfung indiziert ist, bevorzugt mit dem Lebendimpfstoff zu
impfen, sofern keine Kontraindikation vorliegt. Dieser Empfehlung folgt der G-BA im Grund-
satz. Allerdings besteht fir die Anwendung von LAIV (Fachinformation Fluenz® Stand Au-
gust 2013) eine Kontraindikation bei klinischer Immunschwéche aufgrund von Erkrankungen
oder infolge einer Therapie mit Immunsuppressiva (z. B.: akute und chronische Leuk&mie,
Lymphom, symptomatische HIV-Infektion, zellulare Immundefekte und hochdosierte Korti-
kosteroid-Behandlung). Da die aufgeflihrte Kontraindikation nach Mal3gabe der Spalte 2 eine
Indikation fur die Schutzimpfung gegen Influenza sein kann, bedarf es aus Klarstellungs-
grinden des Hinweises, dass in diesen Fallen die vorzugsweise Anwendung von LAIV nicht
zum Tragen kommt.

Der fachlichen Bewertung der STIKO, dass die aktuell vorhandene Evidenz aber keine pra-
ferentielle Empfehlung fur Kinder und Jugendliche von 7 — 17 Jahren zulésst, d. h. TIV und
LAIV kénnen gleichermalRen verwendet werden, folgt der G-BA ebenfalls. Bei diesen somit
gleich geeigneten MafRnahmen hat der G-BA angesichts der Bindung an die allgemeinen
Bedingungen fur die Wirtschaftlichkeitsbewertung von Leistungen im System der GKV eine
Wirtschaftlichkeitsbewertung der beiden Impfstoffe vorgenommen. Aufgrund der unterschied-
lichen Kosten flr die Impfstoffe, die sich aus den Apothekenabgabepreisen ergeben (s.u.),
ist dementsprechend der Einsatz des LAIV in dieser Altersgruppe, der 7- bis 17-Jahrigen,
unwirtschaftlich. Kinder und Jugendliche ab einem Alter von 7 bis einschlie3lich 17 Jahren
mit erhdhter gesundheitlicher Gefahrdung infolge eines Grundleidens koénnen ebenso
zweckmanig mit inaktiviertem Impfstoff (TIV) geimpft werden.

Influenza Impfstoffe 2013/2014 Apothekenabgabepreis
TIV (z.B. Afluria®)* 72,64 € (10 x 0,5 ml)
LAIV (Fluenz®) 230,47 € (10 x 0,2 ml)

! preisgiinstigster TIV-Impfstoff
Stand Lauer-Taxe: 01.10.2013

Daruber hinaus sollte LAIV bei schwerem Asthma oder akutem Giemen aufgrund einer unzu-
reichenden Datenlage nicht angewendet werden, weshalb in diesen Fallen generell — also
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auch in der Altersgruppe von 2 — 6 Jahren - eine bessere Wirksamkeit von LAIV gegenuber
TIV ebenso keine hinreichende Datengrundlage finden kann. Die Anwendung von LAIV ist
unter diesem Blickwinkel unwirtschaftlich.

Zudem hat die STIKO in Bezug auf die Empfehlung fir eine Influenza-Impfung von ,Perso-
nen, die als mogliche Infektionsquelle fir von ihnen betreute Risikopersonen fungieren kon-
nen“ das bisher vor dem Wort ,Risikopersonen” stehende Wort ,ungeimpfte” gestrichen. Die-
se Anderung wird in der SI-RL nachvollzogen.

Die mit der Anderung des Leistungsanspruches auf Schutzimpfungen gegen Influenza vor-
genommene Konkretisierung wird mit der entsprechenden Klarstellung der Dokumentations-
ziffer nachvollzogen.
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Gemal § 91 Abs. 5 SGB V ist bei Beschlissen, deren Gegenstand die Berufsaustibung 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
Uber 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 10. Oktober 2013 wurden der
Bundesérztekammer 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 mundlichen Stellungnahme zu geben. Die BAK hat im
Anschreiben zur Ubermittlung ihrer schriftlichen Stellungnahme vom 7. November 2013 mit-
geteilt, dass sie auf das Recht zur mindlichen Anhérung verzichtet. Demzufolge war eine
mundliche Anhorung nicht durchzufiihren.
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

%
,z,% %@ﬁ%
%9 = Gemeinsamer

Zil®  Bundesausschuss

ﬂemaﬂ. §9185GBV
nterausschuss

“Arzneimittel”
) Besuchsadresse:

G Bund h Postfach 12 06 05, 10506 Berlin Wegelystrale 8
10623 Berlin

Bundeséarztekammer Sns’?;tech'@artnerﬁn:

Herrn Dr. Ulrich Zorn, MPH Ablellung Arzneimitiel

Leiter Dezernat 3 — Qualitdtsmanagement, Telefon:

Qualitédtssicherung und Patientensicherheit 030 275838210

Herbert-Lewin-Plaiz 1 Telefax:

10623 Berlin 030 275638203
E-Mail:
arznelmitiel@g-ba.de
Internet:
www.g-ba.de
Unser Zeichen:
PN/uh
Datum:

10. Oktober 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. Zom,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 8. Oktober 2013 entschieden, der Bundesarztekammer gemél § 91 Abs. 5 SGBV
i. V. m. § 11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme
vor einer endgiiltigen Entscheidung des G-BA Uiber die Anderung der Richtlinie Gber Schutzimp-
fungen nach § 20d Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / S1-RL) nach § 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 15 SGB V zu geben.

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

7. November 2013.

Anbei Ubersenden wir thnen den entsprechenden Beschluss-Entwurf des Unterausschusses mit
Tragenden Griinden unter Hinweis auf thre 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 Gelegenhelt zu einer mindlichen Stel-
lungnahme zu geben. Da die mindliche Stellungnahme im Anschluss an das schriftliche
Stellungnahmeverfahren anberaumt wird, wirde dies im Rahmen der Sitzung des Unteraus-
schusses am 19. November 2013 in der Geschéaftsstelle des G-BA erfolgen.

Die mundliche Stellungnahme dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stel-
lungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenninisse, die sich zeitlich nach
Abschiuss des schriftlichen Steliungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

Sollten Sie ggf. auf das Recht zur mlndlichen Anhérung verzichien, bitten wir Sie, uns dies
bei Abgabe Ihrer schrifilichen Stellungnahme mitzuteilen.

Der I Bund ist eine juristische Person des bffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgeselischait, Berlin - GKV Spitzenverband, Beriin -
Kassendrztiche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnérztiche Bundesvereinigung, Kein
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Fur Ruckfragen stehen wir thnen gern zur Verfligung.

Mit freundlichen Griflzen

i.A. Dr. Petra Nies
stv. Abteilungsleiterin

Anlagen: Beschlussentwurf und Tragende Griinde
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Gemeinsamer

BGSCh'USSEI’ItWUI’f Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

iiber die Anderung der Schutzimpfungs-
Richtlinie (SI-RL):

Umsetzung STIKO-Empfehlungen August 2013

Vom TT.MM.JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am TT_.MM JJJJ beschlossen, die
Richtlinie Gber Schutzimpfungen nach § 20d Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-
RL) in der Fassung vom 21._ Juni 2007/18. Oktober 2007 (BAnz. S. 8154), zuletzt gedndert
am [Datum] (BAnz. [Seite]), wie folgt zu andern:
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I Die Tabelle in Anlage 1 zur Schutzimpfungs-Richtlinie wird wie folgt gedandert:

1. Die Zeile Hepatitis B wie folgt gefasst:
Impfung gegen | Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen Anmerkungen
1 2 3 4

Hepatitis B (HB)

Grundimmunisierung:

Zur Grundimmunisierung Impfung im
Alter von 2, 3 und 4 sowie im Alter
von 11 bis 14 Monaten.

Indikationsimpfung:

Indikationsimpfung fiir

1. Personen, bei denen wegen einer
vorbestehenden oder zu

erwartenden Immundefizienz bzw.

-suppression oder wegen einer
vorbestehenden Erkrankung ein
schwerer Verlauf einer Hepatitis-
B-Erkrankung zu erwarten ist,
z.B.
- HIV-Positive,
- Hepatitis-C-Positive,
- Dialysepatienten

2. Personen mit einem erhéhten
nichtberuflichen Expositionsrisiko,
z.B.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 24. November 2013

Bei monovalenter Anwendung bzw.
bei Kombinationsimpfstoffen ohne
Pertussiskomponente kann die Dosis
im Alter von 3 Monaten entfallen.

Kinder und Jugendliche, die einer
Risikogruppe angehdren, erhalten
eine Wiederimpfung entsprechend
den Regelungen in dieser Richtlinie.

Regelungen zur Immunprophylaxe
Neugeborener HBsAg-positiver Miitter
oder Matter mit unbekanntem HBsAg-
Status in den Mutterschafts-
Richtlinien.

Eine Wiederholungsimpfung 10 Jahre
nach Impfung im Sauglingsalter ist
derzeit fiir Kinder und Jugendliche
nicht generell empfohlen.

Far die in der Impfempfehlung explizit
genannten Risikogruppen sieht die
STIKO - nur aufgrund einer
orientierenden Literaturrecherche -
einen Beleg fir ein erhdhtes
Expositionsrisiko oder eine erhéhte
Wahrscheinlichkeit fur einen schweren
Krankheitsverlauf.

Gleichwohl haben die unter 1. und 2.
angefiihrten Personengruppen nur
exemplarischen Charakter und stellen
keine abschlieRende Indikationsliste
dar. In jedem Fall ist eine individuelle
Risikobeurteilung erforderlich (siehe
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- Kontakt zu HBsAg-Tragem in
Familie/Wohngemeinschaft,

- Sexualverhalten mit hohem
Infektionsnisiko,

- 1. v. Drogenkonsumenten,

- Gefangnisinsassen,

- ggf. Patienten psychiatnischer
Einrichtungen

Berufliche Indikationen:
Personen mit einem erhéhten
beruflichen Expositionsrisiko,

Z B.

- Ersthelfer,

- Polizisten,

- Personal von Einrichtungen, in
denen eine erhdhte Pravalenz von
Hepatitis-B-Infizierten zu erwarten ist
(z. B. Gefangnisse, Asylbewerber-
heime, Einrichtungen fiir Menschen
mit Behinderungen)

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 24. November 2013

Eine erhohte berufliche Gefahrdung
durch Hepatits B begriindet in
folgenden Bereichen keinen
Leistungsanspruch gegeniber der
GKV:

MNach der Werordnung Zur

arbeitsmedizinischen Vorsorge

(ArbMedVV) besteht ein spezieller

Anspruch gegen den Arbeitgeber

aufgrund eines erhodhten beruflichen

Risikos. Das ist in den folgenden in

Tell 2 der ArbMedVV genannten

Bereichen bei den aufgefiihrten

Expositionsbedingungen der Fall:

1. Einrichtungen zur medizinischen
Untersuchung, Behandlung und
Pflege von Menschen und
Betreuung von Behinderten,
einschlieBlich der Bereiche, die
der Versorgung bzw. der
Aufrechterhaltung dieser
Einrichtungen dienen (Tatigkeiten,
bei denen es regelmalig und in
grolterem Umfang zu Kontakt mit
Karperfliissigkeiten, -
ausscheidungen oder -gewebe

Epid. Bull. 36/2013).

Fiir die in der Impfempfehlung explizit
genannten Risikogruppen sieht die
STIKO - nur aufgrund einer
orientierenden Literaturrecherche -
einen Beleqg fir ein erhdhtes
Expositionsrisiko oder eine erhdhte
Wahrscheinlichkeit fur einen schweren
Krankheitsverlauf.

Gleichwohl haben die unter 1. und 2.
angefiihrten Personengruppen nur
exemplanschen Charakter und stellen
keine abschliefende Indikationsliste
dar. In jedem Fall ist eine individuelle
Risikobeurteilung erforderlich (siehe
Epid. Bull. 36/2013).

Fiir betriebliche Ersthelfer ist die
Gefahrdungsbeurteilung der Tatigkeit
maBgeblich. Nach Bewertung des
Ausschusses fiir biologische
Arbeitsstoffe ist die Tatigkeit
betrieblicher Ersthelferi. d. R. der
Schutzstufe 1 zuzuordnen, far die
keine MalRnahmen der
arbeitsmedizinischen Vorsorge nach
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kommen kann; insbesondere § 15 in Verbindung mit § 9 der
Tatigkeiten mit erhéhter Biostoffverordnung gelten.
Verletzungsgefahr oder Gefahr
von Verspritzen und
Aerosolbildung);

2. Notfall- und Rettungsdienste
(Expositionsbedingungen wie vor);

3. Pathologie
(Expositionsbedingungen wie vor);

4 Forschungseinrichtungen/
Laboratorien (regelméfige
Tatigkeiten mit Kontaktimdglichkeit
zu infizierten Proben oder
Verdachtsproben bzw. zu
erregerhaltigen oder
kontaminierten Gegenstanden
oder Materialien).

Reiseindikation Fur Reiseschutzimpfungen besteht
individuelle Gefdhrdungsbeurteilung kein Leistungsanspruch.
erforderlich
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a)

b)

Die Zeile ,Influenza® wird wie folgt geandert:

In Spalte 2 Indikation® werden unter Indikationsimpfung® und ,Berufliche
Indikationen® jeweils die Worter ,ungeimpfte” gestrichen.

In Spalte 3 ,Hinweise zu den Schutzimpfungen® werden zur ,Indikationsimpfung”
folgende Angaben eingefiigt:

Bei Kindemn im Alter von 2 bis einschlielich 6 Jahren sollte ein attenuierter
Influenza-Lebendimpfstoff (LAIV) bevorzugt angewendet werden.

Davon ausgenommen sind Kinder mit:

- klinischer Immunschwéche aufgrund von Erkrankungen oder infolge einer Therapie
mit Immunsuppressiva, (z. B.. akute und chronische Leukamie, Lymphom,
symptomatische  HIV-Infektion, zelluldre Immundefekte und hochdosierte
Kortikosteroid-Behandlung)

- schwerem Asthma oder

-akutem Giemen.

Kinder und Jugendliche ab einem Alter von 7 bis einschlieflich 17 Jahren sollten bei
gegebener Indikation mit inaktiviertem Impfstoff geimpft werden ®

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 24. November 2013

13



Il. Die Tabelle in Anlage 2 zur Schutzimpfungs-Richtlinie wird der Zeile zu Impfungen gegen Influenza nasal wie folgt gefasst:

Dokumentationsnummer”

Impfungen
erste  Dosen  eines | leizie Dasis eines | Auffrischungsimpfung
Impfzyklus, bzw. | Impfzyklus
unvollstandige Impfserie | nach Fachinformation
1 2 3 4

Influenza nasal
- sonstige Indikationen: Kinder (24 Monate bis 6 Jahre)

89112 N

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 24. November 2013
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1. Die Anderung tritt am Tag nach ihrer Veréffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde 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 SGBV
Der Vorsitzende

Hecken

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 24. November 2013
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Gemeinsamer

Tragende Gru nde Bundesausschuss

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

Umsetzung STIKO-Empfehlungen August 2013
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1. Rechtsgrundlagen

Nach § 20d Abs. 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fiir Schutzimpfungen
im Sinne des § 2 Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG). Ausgenommen von diesem
Anspruch sind Schuizimpfungen, die wegen eines durch einen nicht beruflichen
Auslandsaufenthalt erhéhten Gesundheitsrisikos indiziert sind, es sei denn, dass zum Schutz
der offentlichen Gesundheit ein besonderes Interesse daran besteht, der Einschleppung
einer Gbertragbaren Krankheit in die Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (§ 20d Abs.
1 Satz 2 SGB V). Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fiir
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 fir die o6ffentliche Gesundheit bestimmen.
Abweichungen von den Empfehlungen der Standigen Impfkommission sind durch den G-BA
besonders zu begriinden (§ 20d Abs. 1 Satz4 SGB V).

Die ,Empfehlung zur Rotavirus-Standardimpfung von Sé&uglingen in Deutschland® wurde als
Mitteilung der STIKO im Bundesgesundheitsblatt am 3. Juli 2013 veréffentlicht. 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.

Fur den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht termin- oder fristgeman
zustande kommt, dirfen 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

Mit d§m Beschluss zur Anderung der Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL) finden
die Anderungen, der im Epidemiologischen Bulletin Nr. 34 verdffentlichten STIKO-
Empfehlungen Berlcksichtigung.

So empfiehlt die STIKO die allgemeine Rotavirus (RV)-Schluckimpfung von Sauglingen.
Uber die Umsetzung dieser Impfempfehlung wurde bereits mit Beschluss vom
1. Oktober 2013 durch den G-BA entschieden.

Zudem hat die STIKO Anderungen in Bezug auf die Empfehlung zur Hepatitis B und
Influenza-Impfung im Epidemiologischen Bulletin Nr. 34 veréffentlicht.

Hierzu im Einzelnen:

Hepatitis B

Die STIKO hat die bisherigen Indikationsgruppen fiir eine Hepatitis B- Impfung durch eine
vereinfachte Gruppeneinteilung ersetzt. Zu jeder Indikationsgruppe werden Beispiele fir
relevante Personen- bzw. Patientengruppen genannt. Diese dienen der Orientierung, sollen
jedoch keine abschlieRende Indikationsliste darstellen, da eine solche nach Auffassung der
STIKO ,aufgrund der sich verandernden epidemiologischen Situation nicht praktikabel ware
und die Mdéglichkeit einer individuellen Risikobeurteilung gewahrt bleiben soll.*

Der G-BA setzt diese Empfehlung grundséatzlich um. Flr das von der STIKO unter 3.
beispielhaft aufgefiihrte expositionsgefdhrdete Personal in medizinischen Einrichtungen
(einschlieRlich Auszubildender, Labor- und Reinigungspersonal) besteht nach der

2
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Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV) ein spezieller Anspruch gegen
den Arbeitgeber aufgrund eines erhdhten beruflichen Risikos. Die unter 3. von der STIKO
ebenfalls genannten ,Behinderteneinrichtungen® werden dem Sinn nach als ,Einrichtungen
fur Menschen mit Behinderungen® in die SI-RL ibernommen.

Um dem Anliegen der STIKO ausreichend Rechnung zu Tragen nimmt der G-BA folgende
Formulierung auf. ,FUr die in der Impfempfehlung explizit genannten Risikogruppen sieht die
STIKO - nur aufgrund einer orientierenden Literaturrecherche - einen Beleg fur ein erhéhtes
Expositionsrisiko oder eine erhéhte Wahrscheinlichkeit fir einen schweren Krankheitsverlauf.
Gleichwohl haben die unter 1. und 2. angefiihrten Personengruppen nur exemplarischen
Charakter und stellen keine abschlieRende Indikationsliste dar. In jedem Fall ist eine
individuelle Risikobeurteilung erforderlich (siehe Epid. Bull. 36/2013).”

Damit wird deutlich, dass keine abschlieBende Aufzahlung erfolgt und zum Anderen
hierdurch auch die individuelle Risikobeurteilung nicht entbehrlich wird. Zugleich wird zur
Verdeutlichung fur den impfenden Arzt auch ausdriicklich darauf hingewiesen, dass die von
der STIKO genannten Patientengruppen nur auf der Basis einer orientierenden
Literaturrecherche ermittelt wurden; die damit verbundenen Einschrankungen hinsichtlich der
Vollstédndigkeit sind entsprechend zu bericksichtigen.

Influenza

Die bestehende Empfehlung der Standigen Impfkommission (STIKQ) zur Influenza- Impfung
in Bezug auf die Indikationsgruppen wird nicht verandert sondern ausschlieBlich hinsichtlich
der zu verwendenden Impfstoffe wie folgt konkretisiert:

LKinder und Jugendliche im Alter von 2 bis einschlieflich 17 Jahren kénnen mit
inaktiviertem Impfstoff oder mit einem attenuierten Influenza-Lebendimpfstoff (LAIV)
geimpft werden, sofern keine Kontraindikation besteht (s. Fachinformation). Bei
Kindern im Alter von 2 bis einschlieflich 6 Jahren sollte LAIV bevorzugt angewendet
werden.”

Diese Empfehlung wir durch Aufnahme des folgenden Hinweises fur Schutzimpfungen
gegen Influenza umgesetzt:

Bei Kindern im Alter von 2 bis einschlielllich 6 Jahren sollte ein attenuierter
Influenza-Lebendimpfstoff (LAIV) bevorzugt angewendet werden.

Davon ausgenommen sind Kinder mit:

- klinischer Immunschwéche aufgrund von Erkrankungen oder infolge einer Therapie
mit Immunsuppressiva, (z. B.. akute und chronische Leukdmie, Lymphom,
symptomatische  HIV-Infektion, =zelluldre Immundefekte und hochdosierte
Kortikosteroid-Behandlung)

- schwerem Asthma oder

- akutem Giemen.

Kinder und Jugendliche ab einem Alter von 7 bis einschlieRlich 17 Jahren sollten bei
gegebener Indikation mit inaktiviertem Impfstoff geimpft werden.”

Die STIKO fuhrt in ihrer abschlielfenden Bewertung zum Vergleich von trivalenten Influenza-
Totimpfstoffen (trivalent inactivated influenza vaccines, TIV) und dem ftrivalenten attenuierten
Influenza-Lebendimpfstoff (live attenuated influenza vaccine, LAIV) aus, dass flr Kinder von
2 — 6 Jahren eine hinsichtlich ihrer Qualitat als ,moderat® einzustufende Evidenz flr eine
bessere Wirksamkeit von LAIV im Vergleich zu TIV vorliegt, wahrend fir Kinder und
Jugendliche im Alter von 7 — 17 Jahren der Wirksamkeitsvorteil von LAIV deutlich geringer,
nur grenzwertig signifikant ist, und auf einer in ihrer Qualitét als ,niedrig® eingestuften
Evidenz beruht.
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Aufgrund der vorliegenden Evidenz empfiehlt die STIKO deshalb, Kinder im Alter von 2 — 6
Jahren, bei denen eine Influenza-Impfung indiziert ist, bevorzugt mit dem Lebendimpfstoff zu
impfen, sofern keine Kontraindikation vorliegt. Dieser Empfehlung folgt der G-BA im
Grundsatz. Allerdings besteht fur die Anwendung von LAIV (Fachinformation Fluenz® Stand
August 2013) eine Kontraindikation bei klinischer Immunschwéche aufgrund von
Erkrankungen oder infolge einer Therapie mit Immunsuppressiva (z. B.: akute und
chronische Leukamie, Lymphom, symptomatische HIV-Infektion, zellulare Immundefekte und
hochdosierte Kortikosteroid-Behandlung). Da die aufgefihrte Kontraindikation nach
MaRgabe der Spalte 2 eine Indikation flr die Schutzimpfung gegen Influenza sein kann,
bedarf es aus Klarstellungsgriinden des Hinweises, dass in diesen Fallen die vorzugsweise
Anwendung von LAIV nicht zum Tragen kommt.

Der fachlichen Bewertung der STIKO, dass die aktuell vorhandene Evidenz aber keine
praferentielle Empfehlung fur Kinder und Jugendliche von 7 — 17 Jahren zulésst, d. h. TIV
und LAIV kénnen gleichermalen verwendet werden, folgt der G-BA ebenfalls. Bei diesen
somit gleich geeigneten MaRnahmen hat der G-BA angesichts der Bindung an die
allgemeinen Bedingungen flir die Wirtschaftlichkeitshewertung von Leistungen im System
der GKV eine Wirtschaftlichkeitsbewertung der beiden Impfstoffe vorgenommen. Aufgrund
der unterschiedlichen Kosten fir die Impfstoffe, die sich aus den Apothekenabgabepreisen
ergeben (s.u.), ist dementsprechend der Einsatz des LAIV in dieser Altersgruppe, der 7- bis
17-Jahrigen, unwirtschaftlich. Kinder und Jugendliche ab einem Alter von 7 bis einschlieRlich
17 Jahren mit erhdhter gesundheitlicher Gefahrdung infolge eines Grundleidens kdnnen
ebenso zweckmafRig mit inaktiviertem Impfstoff (TI1V) geimpft werden.

Influenza Impfstoffe 2013/2014 Apothekenabgabepreis
TIV (z.B. Afluria®)’ 72,64 €(10x05ml)
LAIV (Fluenz®) 230,47 €(10x0,2ml)

! preisgtinstigster TIV-Impfstoff
Stand Lauer-Taxe: 01.10.2013

Darliber hinaus sollte LAIV bei schwerem Asthma oder akutem Giemen aufgrund einer
unzureichenden Datenlage nicht angewendet werden, weshalb in diesen Féllen generell —
also auch in der Altersgruppe von 2 — 6 Jahren - eine bessere Wirksamkeit von LAIV
gegenlber TIV ebenso keine hinreichende Datengrundlage finden kann. Die Anwendung von
LAIV ist unter diesem Blickwinkel unwirtschaftlich.

Zudem hat die STIKO in Bezug auf die Empfehlung fur eine Influenza-Impfung von
.Personen, die als mogliche Infektionsquelle fir von ihnen betreute Risikopersonen fungieren
kénnen® das bisher vor dem Wort ,Risikopersonen® stehende Wort ,ungeimpfte” gestrichen.
Diese Anderung wird in der SI-RL nachvollzogen.

Die mit der Anderung des Leistungsanspruches auf Schutzimpfungen gegen Influenza
vorgenommene Konkretisierung wird mit der entsprechenden Klarstellung der
Dokumentationsziffer nachvollzogen.

3. Verfahrensablauf

Mit Vorbereitung einer Entscheidung tber 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 GKV-
Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen
zusammensetzt.
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In der Sitzungen dieser Arbeitsgruppe am 30. September 2013 wurde Uber die genannten
Anderungen der Schutzimpfungs-Richtlinie beraten. Als Beratungsergebnis der
Arbeitsgruppe wurde ein entsprechender Beschlussentwurf in der Sitzung des
Unterausschuss Arzneimittel am 8. Oktober 2013 abschlieend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 8. Oktober 2013 entschieden, das
Stellungnahmeverfahren mit der Bundesérztekammer (BAK) nach §91Abs. 5 i.V.m. 1.
Kapitel § 11 der Verfahrensordnung des G-BA am 10. Oktober 2013 mit Frist bis zum
7. November 2013 einzuleiten.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung der AG/ UA/ |Datum Beratungsgegenstand
Plenum

AG Schutzimpfungen |30. September 2013 | Beratung zur Anderung der SI-RL

UA Arzneimittel 8. Oktober 2013 Beratung und Konsentierung des Stel-
lungnahmeentwurfs zur Anderung der
Anlage 1 und 2 SI-RL

Beschluss Uber die Einleitung des

Stellungnahmeverfahrens
nach § 91 Abs. 5 SGB V

Berlin, den TT.MM.JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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2. Stellungnahme der Bundeséarztekammer

Bundesirztekammer Berlin, 07.11.2013
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Fon

+49 30 400 456-430
Fax
+49 30 400 456-378
E-Mail
dezernat3@baek.de
Diktatzeichen

Bundes&rztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin Zo/\Wd
Aktenzeichen

Gemeinsamer Bundesausschuss zzfm

Frau Dr. Petra Nies 1 ri 1

Wegelystralle 8

10623 Berlin

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

zur Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie: Umsetzung STIKO-

Empfehlungen August 2013

hier: Ihr Schreiben vom 10.10.2013

Sehr geehrte Frau Dr. Nies,

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

Fir Ihren Hinweis auf die Gelegenheit zur zusétzlichen muindlichen Stel-

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

genheit keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen GriiRen

=

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH

Leiter Dezernat 3 — Qualitdtsmanagement,

Qualitatssicherung und Patientensicherheit

Anlage
Bundesérztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 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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der Bundesarztekammer
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zur Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:

Umsetzung STIKO-Empfehlungen August 2013

Berlin, 07.11.2013

Bundesérztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
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Stellungnahme der Bundeséarztekammer

Hintergrund

Die Bundeséarztekammer wurde mit Schreiben vom 10.10.2013 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gemaR § 91 Abs. 5 SGB V bezlglich einer
Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie zwecks Umsetzung der STIKO-Empfehlungen
vom August 2013 (veréffentlicht im Epidemiologischen Bulletin Nr. 34) aufgefordert.

Die Empfehlungen der STIKO zur allgemeinen Rotavirus-Schluckimpfung von Sauglin-
gen hatte der G-BA bereits mit Beschluss vom 01. Oktober 2013 entschieden; hierzu hat-
te die Bundesérztekammer zuvor mit Datum vom 18.09.2013 Stellung genommen. Nun-
mehr sind noch die gednderten Empfehlungen der STIKO zur Hepatitis B und zur In-
fluenza-lmpfung zu berlicksichtigen.

FUr Hepatitis B soll die von der STIKO vorgenommene Zusammenfassung der in der Impf-
tabelle aufgefiihrten Indikationsgruppen von acht auf nunmehr drei Gruppen (zzgl. der Reise-
indikation} Ubernommen werden. Abgebildet werden soll auch der zugehérige Hinweis der
STIKO, wonach es sich bei den hierbei beispielhaft genannten Personenkreisen mit erhéh-
tem Expositionsrisiko oder erhéhtem Risiko fir schwere Verldufe einer Hepatitis-B-Infektion
um keine abschliefende Aufzahlung handelt. Die STIKO hatte die Anderungen ais Ergebnis
von Uberlegungen vorgenommen, die Praktikabilitit der Empfehlungen zu erhéhen und an
den aktuellen Stand der Wissenschaft anzupassen. Zur Bewertung des Expositionsrisikos
oder der erhdhten Wahrscheinlichkeit eines schweren Krankheitsverlaufs fur die exempla-
risch genannten Personengruppen hatte die STIKO eine orientierende Literaturrecherche
durchgeflihrt (siehe Epidemiologisches Bulletin 36/37 2013).

Fir Influenza sollen Anderungshinweise beziiglich der zu impfenden Personengruppen und
des zu nutzenden Impfstoffes vorgenommen werden:

Die STIKO empfiehlt, die Influenza-Impfung jetzt nicht nur fur Personen, die als mégliche In-
fektionsquelle far von ihnen betreute ungeimpfte Risikopersonen fungieren kdnnen, sondern
fur die betreuenden Personen unabhangig vom Impfstatus der betreuten Personen (Strei-
chung des Wortes ,ungeimpfite”). Die STIKO verweist darauf, dass die Influenza-lmpfung
keinen 100%igen Schutz bietet, also auch geimpfte Personen fiir Influenza empfanglich sein
kénnen.

Die zweite Anderung betrifft die Wahl des Impfstoffes fur Kinder und Jugendliche, bei denen
aufgrund erhéhter gesundheitlicher Geféhrdung infolge eines Grundleidens eine Indikation
fur die Influenza-Impfung vorliegt. Fir die Altersgruppe der Zwei- bis Siebzehnjahrigen stellt
die STIKO einen inaktivierten Impfstoff und einen attenuierten Influenza-Lebendimpfstoff
(LAIV) als gleichwertige Optionen (unter Berlicksichtigung der Kontraindikationen) dar. Bei
Kindern im Alter von 2 bis einschliellich 6 Jahren soll LAIV bevorzugt angewendet werden,
wobei, neben einer besseren Wirksamkeit in dieser Altersgruppe, auch auf den Vorteil der
nasalen Applikation verwiesen wird, was dazu beitragen konne, die Akzeptanz fur die jahrlich
zu wiederholende Influenza-Impfung bei Kindern und Eltern zu steigern.

Der G-BA beabsichtigt, den Hinweis auf den zu bevorzugenden LAIV fir die Zwei- bis
Sechsjahrigen durch einen entsprechenden Hinweis in der dafir vorgesehenen Spalte 3 der
Anlage 1 in der Richtlinie zu platzieren.

Abweichend von der offenen Empfehlung der STIKO fiir die Altersgruppe der Sieben- bis
Siebzehnjahrigen beabsichtigt der G-BA ferner den erganzenden Hinweis, wonach diese Al-
tersgruppe mit inaktiviertem Impfstoff (also per Injektion) geimpft werden sollte. In den tra-
genden Granden flihrt der G-BA hierzu aus, dass die Evidenz fur den Wirksamkeitsvorteil
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

von LAIV in dieser Altersgruppe als niedrig einzustufen sei, so dass hieraus keine préaferenti-
elle Empfehlung ableitbar sei. Angesichis offenkundig gleichwertiger Wirksamkeit gabe die
Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots den Ausschiag, was angesichts erkennbar héherer
Kosten gegen den nasalen LAIV-Impfstoff sprache. Laut tragenden Griinden wére der Ein-
satz von LAIV in der Altersgruppe der Sieben- bis Siebzehnjahrigen unwirtschaftlich.

Die Bundesarztekammer nimmt zu der Richtliniendnderung wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer begrii3t die Berlicksichtigung der aktualisierten Empfehlungen der
STIKO in der Schutzimpfungs-Richtlinie.

Fir die Anderungen zur Hepatitis-B-Impfung solite eventuell nochmals geprift werden, ob
in der Spalte 4 der Anlage 1 der dort aufgefihrte Satz ,Fir die in der Impfempfehlung explizit
genannten Risikogruppen sieht die STIKO - nur aufgrund einer orientierenden Literatur-
recherche - einen Beleg fiir ein erh6htes Expositionsrisiko oder eine erhéhte Wahrschein-
lichkeit fiir einen schweren Krankheitsveriauf' tatsachlich den laut tragenden Griinden beab-
sichtigten Zweck erflllt, eine Verdeutlichung fur den impfenden Arzt zu sein, dass die bei-
spielhafte Aufzdhlung keine abschliefende Indikationsliste darstellen soll. Der beispielhafte
Charakter geht aus den nachfolgenden Satzen ,Gleichwoh! haben die unter 1. und 2. ange-
fithrten Personengruppen nur exemplarischen Charakter und stelfen keine abschlieflende
Indikationsliste dar. In jedem Fall ist eine individuelle Risikobeurteilung erforderlich” unmiss-
verstandlich hervor, zusétzlich zu der explizit in Spalte 2 verwendeten Abkiirzung ,z. B.” bei
den Indikationsnennungen (,z. B. HIV-Positive...* und ,z. B. Kontakt zu HBsAB-Trégern ...").
Die impfende Arztin oder der impfende Arzt wird sich eher fragen, wie der Satzeinschub

-~ nur aufgrund einer orientierenden Literaturrecherche -* interpretiert werden soll bzw. ob
daraus Konsequenzen fur die Impfentscheidung abzuleiten sind. Dass die STIKO selber von
einer orientierenden Literaturrecherche spricht, durfte vor allem daran liegen, dass die
STIKO sich neben der Frage der Risikogruppen auch mit der Frage der Dauer des Impf-
schutzes gegen Hepatitis B befasst hat und hierzu eine systematische, also ausfuhrlichere
Literaturrecherche betrieben hatte. Diese Unterscheidung mag fur die vollstandige Lektire
der Diskussion zu den diesjahrigen Anderungen der Empfehlungen fiir Hepatitis B hilfreich
sein (Epidemiologisches Bulletin 36/37 2013), fur den impfenden Arzt, dem aus der Anlage 1
der Schutzimpfungs-Richtlinie die parallelen Uberlegungen der STIKO zur Dauer des Impf-
schutzes nicht zu entnehmen sind, durfte die Charakterisierung der Literaturrecherche aber
zweitrangig sein. Es besteht eher das Risiko, dass beim impfenden Arzt angesichts der For-
mulierung ,nur orientierend" Zweifel geweckt werden, ob Uberhaupt die beispielhaft genann-
ten Personenkreise oder Expositionssituationen eine Berechtigung haben und nicht daran,
ob die Aufzdhlung vollstandig ist oder nicht. Insofern empfiehlt die Bundesarztekammer, auf
den Einschub ,- nur aufgrund einer orientierende Literaturrecherche -" in Spalte 4 der Anla-
ge 1 zu verzichten.

Aus den vorgesehenen Anderungen zur Influenza-lmpfung ergibt sich eine leichte Diskre-
panz zu den Empfehlungen der STIKO zur Wahl des Impfstoffs bei den Sieben- bis Sieb-
zehnjahrigen. Mit Blick auf die Kosten legt der G-BA eine Praferierung des inaktivierten Impf-
stoffs nahe, schlielt die Anwendung von LAIV aber nicht aus (,sollte...geimpft werden"). Die
STIKO verweist in ihrer ausfiihrlichen Begriindung (siehe Epidemiologisches Bulletin 36/37
2013) auf ,Wiinsche des Impflings bzw. dessen Eltern zu Gunsten der einen oder anderen
Impfung bzw. Applikationsart. Bei der Frage der Wirtschatftlichkeit verweist die STIKO auf
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eine mangelnde Berechnungsgrundlage in Deutschland sowie auf das Fehlen einer herstel-
lerunabhangigen Kosten-Effektivitdts-Analyse. Der G-BA sollte vor diesem Hintergrund pri-
fen, ob er in seinen tragenden Grinden an der Feststellung, die Impfung mit LAIV sei ,un-
wirtschafilich", festhalten méchte, oder ob nicht die auf die Ausgabenseite beschrankte Fest-
stellung, der LAIV-Impfstoff sei teurer, ausreichend wére.

Da es fur den impfenden Arzt ohne Zuhilfenahme der tragenden Griinde jedoch nicht er-
kennbar ist, dass die vom G-BA erwiinschte Praferenz fur den inaktivierten Impfstoff bei den
Sieben- bis Siebzehnjahrigen wirtschaftlich und nicht medizinisch motiviert ist, sollte auer-
dem erwogen werden, die Aussage in Spalte 2 von Anhang 1 wie folgt zu erganzen:

.Kinder und Jugendliche ab einem Alter von 7 bis einschlieRlich 17 Jahren kénnen bei ge-
gebener Indikation ebenfalls mit LAIV geimpft werden, sollten aber aus Kostengriinden

bei-gegebenertndikation mit inaktiviertem Impfstoff geimpft werden.”

In den tragenden Grinden sollte ergdnzend der erwahnte Hinweis der STIKO bzgl. einer er-

hohten Akzeptanz der Applikationsart des Impfstoffs Erwahnung finden, da dies noch ein Ar-

gument jenseits der bloRen Wirksamkeitsiberlegungen darstellt.

Die Bundesarztekammer verweist abschlieRend auf eine EntschlieBung des Deutschen Arz-
tetages, worin - im Zusammenhang mit Rabattvertréagen flr Arzneimittel - angemahnt wird,
den Einsatz saisonaler Impfstoffe nicht allein an das Kriterium der Wirtschaftlichkeit zu kntip-
fen (116. Deutscher Arztetag 2013, Drucksache VI — 23:
http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/116Beschlussprotokoll20130604. pdf).

Berlin, 07.11.2013

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3 - Qualitatsmanagement,
Qualitatssicherung und Patientensicherheit
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3. Wirdigung der Stellungnahme

Die Bundeséarztekammer (BAK) hat in lhrem Schreiben vom 7. November 2013 mitgeteilt,
dass sie auf das Recht zur mindlichen Anhérung verzichtet.

Ausweislich der Stellungnahme vom 7. November 2013 hat die Bundesarztekammer folgen-
de Erganzungs— oder Anderungsvorschlage zum Beschlussentwurf:

1. Hepatitis B

Die BAK empfiehlt in ihrer Stellungnahme auf den Einschub ,- nur aufgrund einer orientie-
rende Literaturrecherche -“ in Spalte 4 der Anlage 1 zu verzichten, da die Interpretation oder
daraus zu ziehenden Konsequenzen fiir die impfende Arztin oder den impfenden Arzt unklar
erscheinen konnte. Nach Auffassung der BAK besteht eher das Risiko, dass beim impfenden
Arzt Zweifel geweckt werden konnten, ob die beispielhaft genannten Personenkreise oder
Expositionssituationen eine Berechtigung héatten und nicht daran, ob die Aufzdhlung voll-
standig sei oder nicht.

Um solche Unklarheiten oder Interpretationsschwierigkeiten zu vermeiden wird in Bezug auf
die Indikationsimpfung gegen Hepatitis B Impfung in den Anmerkungen der Spalte 4 auf den
Einschub ,— aufgrund einer orientierenden Literaturrecherche —* verzichtet.

2. Influenza

Die BAK bittet den G-BA zu prifen, ob er an der Feststellung, die Impfung mit LAIV sei ,un-
wirtschaftlich”, festhalten mochte, oder ob nicht die auf die Ausgabenseite beschrankte Fest-
stellung, der LAIV-Impfstoff sei teurer, ausreichend ware.

Die BAK schlagt diesbeziiglich vor die Aussage in Spalte 2 wie folgt zu ergéanzen:

.Kinder und Jugendliche ab einem Alter von 7 bis einschlie3lich 17 Jahren kénnen bei ge-
gebener Indikation ebenfalls mit LAIV geimpft werden, sollten aber aus Kostengriinden

bei-gegebenerthdikation mit inaktiviertem Impfstoff geimpft werden.”

Erganzend schlagt die BAK vor, in den tragenden Griinden den Hinweis der STIKO bzgl.
einer erhdhten Akzeptanz der Applikationsart des Impfstoffs zu erwéhnen, da dies noch ein
Argument jenseits der bloRen Wirksamkeitstiberlegungen darstellt.

Die Bundesarztekammer verweist zudem auf eine EntschlieRung des Deutschen Arztetages,
worin - im Zusammenhang mit Rabattvertragen fur Arzneimittel - angemahnt wird, den Ein-
satz saisonaler Impfstoffe nicht allein an das Kriterium der Wirtschaftlichkeit zu kntpfen.

Den Vorschlagen der BAK wird nicht gefolgt. Die Formulierung ,sollten bei gegebener Indika-
tion mit inaktiviertem Impfstoff geimpft werden* stellt fiir die impfende Arztin oder den imp-
fenden Arzt eine eindeutige Handlungsanweisung dar in Bezug auf den in dieser Altersgrup-
pe vorzugsweise zu verwendenden Impfstoff. Auch ohne die von der BAK vorgeschlagene
Anderung oder die diesbeziiglichen Erlauterungen in Bezug auf die Wirtschaftlichkeit, hatte
die impfende Arztin oder der impfende Arzt bei gleichermaRen geeigneten Impfstoffen den
kosten- bzw. preisglinstigsten zu wahlen. Daran andert auch eine mdglicherweise unter-
schiedliche Akzeptanz der Applikationsformen nichts. Dartber hinaus gewéhrt die Formulie-
rung ,sollte” eine hinreichende Offnung fur die impfende Arztin oder den impfenden Arzt im
Einzelfall mit entsprechender medizinischer Begriindung einen anderen, besser geeigneten
Impfstoff zu verwenden.
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