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A. Tragende Gründe und Beschluss 

wird ergänzt 
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B. Bewertungsverfahren  

Mit dem Beschluss zur Änderung der Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL) finden 
die Änderungen, der im Epidemiologischen Bulletin Nr. 34 veröffentlichten STIKO-
Empfehlungen zur Hepatitis B und Influenza-Impfung Berücksichtigung.  

 

Hepatitis B 

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

Der G-BA setzt diese Empfehlung grundsätzlich um. Für das von der STIKO unter 3. bei-
spielhaft aufgeführte expositionsgefährdete Personal in medizinischen Einrichtungen (ein-
schließlich Auszubildender, Labor- und Reinigungspersonal) besteht nach der Verordnung 
zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV) ein spezieller Anspruch gegen den Arbeit-
geber aufgrund eines erhöhten beruflichen Risikos. Die unter 3. von der STIKO ebenfalls 
genannten „Behinderteneinrichtungen“ werden dem Sinn nach als „Einrichtungen für Men-
schen mit Behinderungen“ in die SI-RL übernommen. 
Um dem Anliegen der STIKO ausreichend Rechnung zu Tragen nimmt der G-BA folgende 
Formulierung auf: „Für die in der Impfempfehlung explizit genannten Risikogruppen sieht die 
STIKO einen Beleg für ein erhöhtes Expositionsrisiko oder eine erhöhte Wahrscheinlichkeit 
für einen schweren Krankheitsverlauf. 

Die unter 1. und 2. angeführten Personengruppen haben nur exemplarischen Charakter und 
stellen keine abschließende Indikationsliste dar. In jedem Fall ist eine individuelle Risikobeur-
teilung erforderlich (siehe Epid. Bull. 36/37 2013).“ 
Damit wird deutlich, dass keine abschließende Aufzählung erfolgt und zum Anderen die indi-
viduelle Risikobeurteilung in keinem Fall entbehrlich wird.  
Im Epidemiologischen Bulletin (36/37 2013) wird ausdrücklich darauf hingewiesen, dass die 
von der STIKO genannten Patientengruppen nur auf der Basis einer orientierenden Literatur-
recherche ermittelt wurden; die damit verbundenen Einschränkungen hinsichtlich der Voll-
ständigkeit sind entsprechend zu berücksichtigen. 

 

Influenza 

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

„Kinder und Jugendliche im Alter von 2 bis einschließlich 17 Jahren können 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 einschließlich 6 Jahren sollte LAIV bevorzugt angewendet werden.“  

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

„Bei Kindern im Alter von 2 bis einschließlich 6 Jahren sollte ein attenuierter In-
fluenza-Lebendimpfstoff (LAIV) bevorzugt angewendet werden. 
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Davon ausgenommen sind Kinder mit:  
- klinischer Immunschwäche aufgrund von Erkrankungen oder infolge einer Therapie 
mit Immunsuppressiva, (z. B.: akute und chronische Leukämie, Lymphom, symptoma-
tische HIV-Infektion, zelluläre Immundefekte und hochdosierte Kortikosteroid-
Behandlung) 
- schwerem Asthma oder  
- akutem Giemen.  
 
Kinder und Jugendliche ab einem Alter von 7 bis einschließlich 17 Jahren sollten bei 
gegebener Indikation mit inaktiviertem Impfstoff geimpft werden.“ 

 

Die STIKO führt in ihrer abschließenden 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 für Kinder von 
2 – 6 Jahren eine hinsichtlich ihrer Qualität als „moderat“ einzustufende Evidenz für eine 
bessere Wirksamkeit von LAIV im Vergleich zu TIV vorliegt, während für 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 Qualität 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 für die Anwendung von LAIV (Fachinformation Fluenz® Stand Au-
gust 2013) eine Kontraindikation bei klinischer Immunschwäche aufgrund von Erkrankungen 
oder infolge einer Therapie mit Immunsuppressiva (z. B.: akute und chronische Leukämie, 
Lymphom, symptomatische HIV-Infektion, zelluläre Immundefekte und hochdosierte Korti-
kosteroid-Behandlung). Da die aufgeführte Kontraindikation nach Maßgabe der Spalte 2 eine 
Indikation für die Schutzimpfung gegen Influenza sein kann, bedarf es aus Klarstellungs-
gründen des Hinweises, dass in diesen Fällen die vorzugsweise Anwendung von LAIV nicht 
zum Tragen kommt.  

Der fachlichen Bewertung der STIKO, dass die aktuell vorhandene Evidenz aber keine prä-
ferentielle Empfehlung für Kinder und Jugendliche von 7 – 17 Jahren zulässt, d. h. TIV und 
LAIV können gleichermaßen verwendet werden, folgt der G-BA ebenfalls. Bei diesen somit 
gleich geeigneten Maßnahmen hat der G-BA angesichts der Bindung an die allgemeinen 
Bedingungen für die Wirtschaftlichkeitsbewertung von Leistungen im System der GKV eine 
Wirtschaftlichkeitsbewertung der beiden Impfstoffe vorgenommen. Aufgrund der unterschied-
lichen Kosten für die Impfstoffe, die sich aus den Apothekenabgabepreisen ergeben (s.u.), 
ist dementsprechend der Einsatz des LAIV in dieser Altersgruppe, der 7- bis 17-Jährigen, 
unwirtschaftlich. Kinder und Jugendliche ab einem Alter von 7 bis einschließlich 17 Jahren 
mit erhöhter gesundheitlicher Gefährdung infolge eines Grundleidens können ebenso 
zweckmäßig mit inaktiviertem Impfstoff (TIV) geimpft werden. 

 

Influenza Impfstoffe 2013/2014 Apothekenabgabepreis  

TIV (z.B. Afluria®)1 72,64 € (10 x 0,5 ml) 

LAIV (Fluenz®) 230,47 € (10 x 0,2 ml) 
1 preisgünstigster TIV-Impfstoff  

Stand Lauer-Taxe: 01.10.2013 

Darüber hinaus sollte LAIV bei schwerem Asthma oder akutem Giemen aufgrund einer unzu-
reichenden Datenlage nicht angewendet werden, weshalb in diesen Fällen generell – also 
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auch in der Altersgruppe von 2 – 6 Jahren - eine bessere Wirksamkeit von LAIV gegenüber 
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 für eine Influenza-Impfung von „Perso-
nen, die als mögliche Infektionsquelle für von ihnen betreute Risikopersonen fungieren kön-
nen“ das bisher vor dem Wort „Risikopersonen“ stehende Wort „ungeimpfte“ gestrichen. Die-
se Änderung wird in der SI-RL nachvollzogen. 

Die mit der Änderung 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 

Gemäß § 91 Abs. 5 SGB V ist bei Beschlüssen, deren Gegenstand die Berufsausübung der 
Ärzte, Psychotherapeuten oder Zahnärzte 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 Bundesärztekammer (BÄK) gemäß § 91 Abs. 
5 SGB V i. V. m. § 11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stel-
lungnahme vor einer endgültigen Entscheidung des G-BA über die Änderung der Richtlinie 
über 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 
Bundesärztekammer der Beschlussentwurf und die Tragenden Gründe zur Stellungnahme 
übermittelt. 

Darüberhinaus 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 mündlichen Stellungnahme zu geben. Die BÄK hat im 
Anschreiben zur Übermittlung ihrer schriftlichen Stellungnahme vom 7. November 2013 mit-
geteilt, dass sie auf das Recht zur mündlichen Anhörung verzichtet. Demzufolge war eine 
mündliche Anhörung nicht durchzuführen. 
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 
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2. Stellungnahme der Bundesärztekammer 
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3. Würdigung der Stellungnahme 

Die Bundesärztekammer (BÄK) hat in Ihrem Schreiben vom 7. November 2013 mitgeteilt, 
dass sie auf das Recht zur mündlichen Anhörung verzichtet.  

Ausweislich der Stellungnahme vom 7. November 2013 hat die Bundesärztekammer folgen-
de Ergänzungs– oder Änderungsvorschläge zum Beschlussentwurf: 

1. Hepatitis B 

Die BÄK 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 für die impfende Ärztin oder den impfenden Arzt unklar 
erscheinen könnte. Nach Auffassung der BÄK besteht eher das Risiko, dass beim impfenden 
Arzt Zweifel geweckt werden könnten, ob die beispielhaft genannten Personenkreise oder 
Expositionssituationen eine Berechtigung hätten und nicht daran, ob die Aufzählung voll-
ständig 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 BÄK bittet den G-BA zu prüfen, ob er an der Feststellung, die Impfung mit LAIV sei „un-
wirtschaftlich“, festhalten möchte, oder ob nicht die auf die Ausgabenseite beschränkte Fest-
stellung, der LAIV-Impfstoff sei teurer, ausreichend wäre. 

Die BÄK schlägt diesbezüglich vor die Aussage in Spalte 2 wie folgt zu ergänzen: 

„Kinder und Jugendliche ab einem Alter von 7 bis einschließlich 17 Jahren können bei ge-
gebener Indikation ebenfalls mit LAIV geimpft werden, sollten aber aus Kostengründen 
bei gegebener Indikation mit inaktiviertem Impfstoff geimpft werden.“ 

Ergänzend schlägt die BÄK vor, in den tragenden Gründen den Hinweis der STIKO bzgl. 
einer erhöhten Akzeptanz der Applikationsart des Impfstoffs zu erwähnen, da dies noch ein 
Argument jenseits der bloßen Wirksamkeitsüberlegungen darstellt. 

Die Bundesärztekammer verweist zudem auf eine Entschließung des Deutschen Ärztetages, 
worin - im Zusammenhang mit Rabattverträgen für Arzneimittel - angemahnt wird, den Ein-
satz saisonaler Impfstoffe nicht allein an das Kriterium der Wirtschaftlichkeit zu knüpfen.  

Den Vorschlägen der BÄK wird nicht gefolgt. Die Formulierung „sollten bei gegebener Indika-
tion mit inaktiviertem Impfstoff geimpft werden“ stellt für die impfende Ärztin 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 BÄK vorgeschlagene 
Änderung oder die diesbezüglichen Erläuterungen in Bezug auf die Wirtschaftlichkeit, hätte 
die impfende Ärztin oder der impfende Arzt bei gleichermaßen geeigneten Impfstoffen den 
kosten- bzw. preisgünstigsten zu wählen. Daran ändert auch eine möglicherweise unter-
schiedliche Akzeptanz der Applikationsformen nichts. Darüber hinaus  gewährt die Formulie-
rung „sollte“ eine hinreichende Öffnung für die impfende Ärztin oder den impfenden Arzt im 
Einzelfall mit entsprechender medizinischer Begründung einen anderen, besser geeigneten 
Impfstoff zu verwenden. 
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