Gemeinsamer
Zusammenfassende Dokumentation Bundesausschuss

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

Umsetzung STIKO-Empfehlungen August 2014 und Anpassung an die Ver-
ordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV)

Vom 20. November 2014

Inhalt

A. Tragende Grinde und BESChIUSS ......uuoiiiiiiiiiicc e 2
B.  BewertungsVerfanren. .. ... 3

C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen
StellungnNahmeVverfaNrens ... e e 8
1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens................coovviiiiiiie e, 9
2. Stellungnahme der Bundesarztekammer.............ooevvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeees 30
3. Wirdigung der Stellungnahme ... 33
1

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 10. November 2014



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 Nrn. 34, 35 und 36 diesen Jahres verof-
fentlichten STIKO-Empfehlungen Beriicksichtigung.

Zudem wurde die Anlage 1 an die Vorgaben der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vor-
sorge (ArbMedVV) vom 18. Dezember 2008 (BGBI. | S. 2768), die zuletzt durch Artikel 1 der
Verordnung vom 23. Oktober 2013 (BGBI. | S. 3882) geéndert worden ist, angepasst.

Dabei ist zu beachten, dass fir den Anspruch auf MaRnahmen zur arbeitsmedizinischen
Vorsorge wie z. B. Schutzimpfungen grundséatzlich die Gefahrdungsbeurteilung der Tatigkeit
und nicht der Beschéftigungsstatus maf3geblich ist.

Bei den von der STIKO empfohlenen Impfungen auf Grund eines erhdhten beruflichen Risi-
kos besteht in denjenigen Fallkonstellationen, in denen der Arbeitgeber nach den speziellen
Bestimmungen der ArbMedVV verpflichtet ist, die Kosten fir Schutzimpfungen von Arbeit-
nehmern zu tragen, kein Leistungsanspruch gegen die Gesetzliche Krankenversicherung
auch wenn es sich gleichzeitig um eine von der STIKO wegen eines erhéhten beruflichen
Risikos empfohlene Impfung handelt. Die Pflichtvorsorge des Arbeitgebers nach § 4 i. V. m.
Anhang Teil 2 ArbMedVV erstreckt sich dabei beispielsweise auf nicht gezielte Tatigkeiten in
Einrichtungen zur medizinischen Untersuchung, Behandlung und Pflege von Menschen (mit
regelmafigem direkten Kontakt zu erkrankten oder krankheitsverdachtigen Personen). Der
Einrichtungsbegriff deckt sich insoweit mit dem juristischen Zuordnungssubjekt und be-
schreibt damit Ubereinstimmend mit 8 5 Abs. 3 Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG) die Gestal-
tung und Einrichtung der Arbeitsstatte und des Arbeitsplatzes, wahrend die Ausiibung der
Tatigkeit nicht notwendig an den Orten zu verrichten ist, an denen der Arbeitgeber seinen
Sitz hat. Pflegeeinrichtungen etwa sind demnach nicht nur als solche zu verstehen, die stati-
onare Pflege erbringen, sondern auch solche Dienste die zur ambulanten Pflege eingerichtet
sind (vgl. etwa § 72 SGB Xl). D.h. der Anspruch auf MalRnahmen zur arbeitsmedizinischen
Vorsorge in z. B. Einrichtungen zur medizinischen Untersuchung, Behandlung und Pflege
von Menschen bedeutet keine dahingehende Einschrankung, dass etwa fir in der ambulan-
ten Pflege tatige Personen dieser Anspruch gegentiber dem Arbeitgeber nicht besteht.

Die Reichweite der Pflichtvorsorge, die der Arbeitgeber fir Beschéftigte zu veranlassen hat,
wird als Hinweis in Spalte 3 der Anlage 1 im Einzelnen aufgefuhrt. Dementsprechend finden
sich in Spalte 2 der Anlage 1 der SI-RL jeweils nur solche von der STIKO auf Grund eines
erhdhten beruflichen Risikos empfohlene Impfungen, fir die nach ArbMedVV ein solcher
spezieller Anspruch gegen den Arbeitgeber nicht besteht und die STIKO-Empfehlung somit
einen Leistungsanspruch gegenuber der Gesetzlichen Krankenversicherung begriindet.
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Zu den Anderungen im Einzelnen:
I.  Anderungen in Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie

1. ESME

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMedVV zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten hinsichtlich des FSME-Virus angepasst.

2. Hepatitis A (HA)

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMedVV zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten hinsichtlich des Hepatitis A-Virus angepasst.

Aufgrund dieser Regelungen zur Pflichtvorsorge durch den Arbeitsgeber ist in Umsetzung
der STIKO Empfehlungen nur die beruflich indizierte Impfung von HA-gefahrdetem Personal
im Gesundheitsdienst (auRer Personal zur medizinischen Untersuchung, Behandlung und
Pflege von Menschen) und in Asylbewerberheimen in Spalte 2 aufzufihren. Fir die weiteren
auf Grund eines erhdhten beruflichen Risikos von der STIKO empfohlenen Impfungen fir
Kanalisations- und Klarwerksarbeiter mit Abwasserkontakt und bei Tatigkeit (inkl. Kiiche und
Reinigung) in Kindertagesstatten, Kinderheimen u. &. besteht ein spezieller Anspruch gegen
den Arbeitgeber nach der ArbMedVV.

3. Hepatitis B (HB)

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMedVV zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten hinsichtlich des Hepatitis B-Virus angepasst.

Aufgrund dieser Regelungen zur Pflichtvorsorge durch den Arbeitsgeber ist in Umsetzung
der STIKO Empfehlungen nur die beruflich indizierte Impfung von HB-gefahrdetem Personal
wie z.B. Ersthelfer, Polizisten und Personal von Einrichtungen, in denen eine erhéhte Pra-
valenz von Hepatitis-B-Infizierten zu erwarten ist, in Spalte 2 aufzufihren. Fur die weiteren
auf Grund eines erhdhten beruflichen Risikos von der STIKO empfohlenen Impfungen be-
steht ein spezieller Anspruch gegen den Arbeitgeber nach der ArbMedVV.

4. HPV

Die Spalte 2 wird an die Empfehlungen der STIKO zur HPV-Impfung von Madchen ange-
passt. In Spalte 4 werden die Ausfihrungen der STIKO im Hinblick auf das Dosierungs-
schema Ubernommen.

5. Influenza

In Spalte 2 werden die Indikationen fur eine Indikationsimpfung in ihrer Reihenfolge an die
STIKO-Empfehlung redaktionell angepasst. Die Angaben in Spalte 3 werden an die Rege-
lungen der ArbMedVV zur Pflichtvorsorge bei gezielten und nicht gezielten Téatigkeiten hin-
sichtlich des Influenzavirus A oder B angepasst.

6. Masern

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMedVV zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten hinsichtlich des Masernvirus angepasst.
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In Umsetzung der STIKO Empfehlungen fir eine beruflich indizierte Masern-Impfung von im
Gesundheitsdienst oder bei der Betreuung von Immundefizienten bzw. —supprimierten oder
in Gemeinschaftseinrichtungen tatigen Personen werden in Spalte 2 die Verweise auf die
ArbMedVV angepasst.

7. Meningokokken

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMedVV zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten hinsichtlich Neisseria meningitidis angepasst.

Die Aufnahme der Anmerkung in Spalte 4, dass fir die Meningokokken B-Impfung bisher
keine Empfehlung der STIKO vorliegt, dient der Klarstellung.

8. Mumps

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMedVV zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten hinsichtlich des Mumpsvirus angepasst.

Aufgrund dieser Regelungen zur Pflichtvorsorge durch den Arbeitsgeber wird in Umsetzung
der STIKO Empfehlungen nur die beruflich indizierte Impfung von Personen, die in Gemein-
schaftseinrichtungen (auf3er Personal zur vorschulischen Kinderbetreuung) oder in Ausbil-
dungseinrichtungen fir junge Erwachsene tatig sind, aufgefuhrt. Flr die weitere auf Grund
eines erhéhten beruflichen Risikos von der STIKO empfohlenen Impfung in Gesundheits-
dienstberufen in der unmittelbaren Patientenversorgung besteht ein spezieller Anspruch ge-
gen den Arbeitgeber nach der ArbMedVV.

9. Pertussis

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMedVV zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten hinsichtlich Bordetella pertussis angepasst.

Bereits mit seinem Beschluss vom 17.06.2010 ist der G-BA in Bezug auf die von der STIKO
empfohlene Impfung von Personal im Gesundheitsdienst nicht gefolgt, sondern hat die beruf-
lichen Indikationen fir eine Pertussis-Impfung wie folgt formuliert: ,Sofern in den letzten zehn
Jahren keine Pertussis-Impfung stattgefunden hat, sollte Personal in der unmittelbaren Pati-
entenversorgung in Krankenhausern, und in Arztpraxen sowie in der direkten Betreuung
Schwangerer und in der Geburtshilfe und in Gemeinschaftseinrichtungen auf3er den in Spal-
te 3 genannten eine Dosis Pertussis-Impfstoff erhalten.”

Aufgrund der Regelungen zur Pflichtvorsorge durch den Arbeitsgeber wird in deren Umset-
zung somit weiterhin nur die beruflich indizierte Impfung von Personen, die in der direkten
Betreuung Schwangerer (auf3er Personal zur medizinischen Untersuchung, Behandlung und
Pflege von Menschen) oder in Gemeinschaftseinrichtungen (auf3er Personal zur vorschuli-
schen Kinderbetreuung) tatig sind, aufgefthrt.

10. Pneumokokken

Die Anderungen der STIKO-Empfehlungen zur Indikationsimpfung gegen Pneumokokken
werden in Spalte 2 der Anlage 1 umgesetzt. Die Empfehlung, dass die Impfung bei Splenok-
temie oder Cochlea-Implantat méglichst vor der Intervention erfolgen soll wird an entspre-
chender Stelle als Anmerkung in Spalte 4 aufgenommen.

Der Hinweis in Spalte 3, dass Personen mit fortbestehender gesundheitlicher Gefahrdung ab
einem Alter von 2 Jahren Polysaccharid-Impfstoff erhalten kdnnen, wird gestrichen. Statt-
dessen wird der Satz ,Ab dem Alter von 5 Jahren kann die Impfung mit dem 13-valenten
Pneumokokken-Konjugatimpfstoff oder dem 23-valenten Polysaccharid-Impfstoff erfolgen.”
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aufgenommen. Dies entspricht dem im Epidemiologischen Bulletin Nr. 34 vom 25. August
2014 von der STIKO neu aufgenommenen Anwendungshinweis zur Pneumokokken-
Indikationsimpfung.

11. Poliomyelitis

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMedVV zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten hinsichtlich des Poliomyelitisvirus angepasst.

12. Rételn

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMedVV zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten hinsichtlich des Rubivirus angepasst.

In Umsetzung der STIKO Empfehlungen fur die beruflich indizierte Impfung von Personen in
der Schwangerenbetreuung wird ein Verweis auf die Regelungen der ArbMedVV ergénzt.
Der bestehende Verweis auf die ArbMedVV hinsichtlich der beruflich indizierten Impfung von
Personen in Gemeinschaftseinrichtungen wird an die ArbMedVV angepasst. Fir die auf
Grund eines erhdhten beruflichen Risikos von der STIKO empfohlene Impfung von Personen
in Einrichtungen der Geburtshilfe und in der Padiatrie besteht ein spezieller Anspruch gegen
den Arbeitgeber nach der ArbMedVV.

13. Tollwut

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMedVV zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten hinsichtlich des Tollwutvirus angepasst.

14. Varizellen

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMedVV zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten hinsichtlich des Varizella-Zoster-Virus angepasst.

In Umsetzung der STIKO Empfehlungen fir die beruflich indizierte Impfung von seronegati-
vem Personal im Gesundheitsdienst wird ein Verweis auf die Regelungen der ArbMedVvV
erganzt.

Fur die weiteren auf Grund eines erhdhten beruflichen Risikos von der STIKO empfohlenen
Impfungen besteht ein spezieller Anspruch gegen den Arbeitgeber nach der ArbMedVV.
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II.  Anderungen in Anlage 2 der Schutzimpfungs-Richtlinie
1. Anderung der Uberschrift der Spalte 3

Die Anderung der Uberschrift der Spalte 3 dient der Klarstellung, dass die dort gelisteten
Dokumentationsziffern fur die letzte Dosis eines Impfzyklus oder eine abgeschlossene Imp-
fung zu verwenden sind.

2. Anderung der FuRnote*

Die Anderungen ergeben sich aus den unterschiedlichen Angaben in den Fachinformationen
der Influenza-Impfstoffe einschlief3lich des nasalen Grippeimpfstoffs bei Impfung von Kindern
und dienen der Klarstellung.

3. Anderung zur Dokumentationsnummer 89302 R

Es handelt sich um die nachtragliche Korrektur eines fehlerhaften Verweises. In Bezug auf
die Dokumentationsnummer 89302 R ist anstelle der FuBnote*** auf die Ful3note** zu ver-
weisen.
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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
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 mundlichen Stellungnahme zu geben. Die BAK hat im
Anschreiben zur Ubermittlung ihrer schriftlichen Stellungnahme vom 7. November 2014 mit-
geteilt, dass sie auf das Recht zur mindlichen Anhérung verzichtet. Demzufolge war eine
mundliche Anhdrung nicht durchzufiihren.
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer

Bundesausschuss
mak § 91 SGB V
nterausschuss
"Arzneimittel”
_ Besuchsadresse:
G Bund h , Postfach 12 06 06, 10596 Berlin Wegelystralle 8
10623 Berlin
Bundesarztekammer Ansprechpartnerfin:
Herrn Dr. Ulrich Zorn, MPH ?bltef"“"g rzneimittel
i it eleton:
Leiter Dezernat 3 — Qualitdtsmanagement, 030 275836210
Qualitatssicherung und Patientensicherheit Telefax:
Herbert-Lewin-Platz 1 030 275838205
10623 Berlin E-Mail:

arzneimittel@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:

Datum:
7. Oktober 2014

Stellungnahmeverfahren vor einer abschlieBenden Entscheidung des G-BA
iiber eine Anderung der Richtlinie liber 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 7. Oktober 2014 entschieden, der Bundesérztekammer gemél § 91 Abs. 5 SGB V
i.V.m. § 11 des 1. Kapitels der VVerfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme
vor einer endgltigen 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 Innen die Méglichkeit zur Abgabe von schriftlichen Stellungnahmen zu den
vorgesehenen Anderungen der Schutzimpfungs-Richtlinie bis zum

7. November 2014.

Anbei (ibersenden wir Ihnen den entsprechenden Beschlussentwurf des Unterausschusses mit
Tragenden Griinden unter Hinweis auf Ihre Pflicht zur vertraulichen Behandlung der Unterlagen.

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden Tra-
genden Grinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfligung zu stellen sind (§ 10 Abs. 2,
1. Kapitel Verfahrensordnung G-BA).

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z.B. relevante Studien) zu be-
griinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und voll-
sténdigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Nur Literatur, die
im Volltext beigeflgt ist, kann berlcksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklért sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese in
den Tragenden Griinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsa-

Der G i Bund: h ist eine juristische Person des dffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berin -
Kassenarztliche Bundesversinigung, Berlin- Kassenzahnérztliche Bundesversinigung, Kaln
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

men Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zugénglich ge-
macht.

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 mindlichen Stel-
lungnahme zu geben. Da die mlndliche Stellungnahme im Anschluss an das schriftliche
Stellungnahmeverfahren anberaumt wird, wirde dies im Rahmen der Sitzung des Unteraus-
schusses am 11. November 2014 in der Geschéftsstelle des G-BA erfolgen.

Die mindliche Stellungnahme dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stel-
lungnahme ergebenden Fragen zu klaren 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
bei Abgabe lhrer schriftlichen Stellungnahme mitzuteilen.

Fir Rickfragen stehen wir Ilhnen gern zur Verflgung.

Mit freundlichen Grifken

iLA.

Anlagen: Beschlussentwurf und Tragende Griinde
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Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer

Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefligte Tabellen-Vorlage
.Literaturverzeichnis®.

Fir jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegehen.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die daflir vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Muster

Nr.

Feldbezeichnung

Text

1

AU:

(Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikelon)

Tl

(Titel)

SO:

(Quelle, d.h. Zeitschrift oder Internetadresse oder
Ort: Verlag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unveréndert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe flir unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [/nstitution/Firma)

Nr. |Feldbezeichnung |Text
1 AU: Bruno MJ
TI: Endoscopic ultrasonography
sSO: Endoscopy; 35 (11); 920-932 /2003/
2 |AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
sSO: Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); S1-140 /2000/
3 AU Stein J; Jauch KW (Eds)
T Praxishandbuch klinische Emahrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 AU: National Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http-//www kidney org/professionals/dogi/dogi/nut_a19_html
5 |AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
sSO: Birmingham: WMHTAC. 2000

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 10. November 2014

11



Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Umsetzung STIKO-Empfehlungen August 2014
und Anpassung an die Verordnung zur
arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV)

Vom tt. Mmmm 2014

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am tt. Mmmm 2014 beschlossen,
die Richtlinie tber 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
geéndert am [Datum] (BAnz. [Seite]), wie folgt zu &ndern:

. Die Tabelle in Anlage 1 zur Schutzimpfungs-Richtlinie wird wie folgt geéndert:

1. In der Zeile ,FSME" werden in Spalte 3 ,Hinweise zu den Schutzimpfungen* die
dem Halbsatz ,Das ist in den folgenden in Teil 2 der ArbMedVV genannten Bereichen bei
den aufgefilhrten Expositionsbedingungen der Fall:* folgenden Angaben wie folgt
gefasst:

.1. Gezielte Tétigkeiten mit FSME-Virus

2. Nicht gezielte Tétigkeiten mit FSME-Virus:

a) in Forschungseinrichtungen/ Laboratorien (regelméRige Téatigkeiten mit
Kontaktmdglichkeit zu infizierten Proben oder Verdachtsproben, zu infizierten Tieren oder
krankheitsverdéchtigen Tieren bhzw. 2zu erregerhaltigen oder kontaminierten
Gegensténden oder Materialien)

b) in Endemiegebieten auf Freifldchen, in Waldern, Parks und Gartenanlagen, Tiergarten
und Zoos (regelméRige Tétigkeiten in niederer Vegetation oder direkter Kontakt zu frei
lebenden Tieren)*

2. Die Zeile ,Hepatitis A (HA)" wird wie folgt gedndert:

a) In Spalte 2 ,Indikation” werden die der Angabe ,Berufliche Indikationen:” folgenden
Angaben wie folgt gefasst:
-HA-geféhrdetes Personal” im Gesundheitsdienst (aufter Personal in Einrichtungen
zur medizinischen Untersuchung, Behandlung und Pflege von Menschen - vgl. hierzu
Hinweise in Spalte 3) und in Asylbewerberheimen®

b) In Spalte 3 ,Hinweise zu den Schutzimpfungen™ werden die dem Halbsatz ,Das ist
in den folgenden in Teil 2 der ArbMedV/V genannten Bereichen bei den aufgefiihrten
Expositionsbedingungen der Fall:" folgenden Angaben wie folgt gefasst:

.1. Gezielte Tatigkeiten mit Hepatitis-A-Virus

2. Nicht gezielte Téatigkeiten mit Hepatitis-A-Virus:

a) in Forschungseinrichtungen/ Laboratorien (regelméRige Téatigkeiten mit
Kontaktmdglichkeit zu infizierten Proben oder Verdachtsproben, zu infizierten Tieren
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oder krankheitsverddchtigen Tieren bzw. zu erregerhaltigen oder kontaminierten
Gegensténden oder Materialien)

b) in Einrichtungen zur medizinischen Untersuchung, Behandlung und Pflege von
Menschen (regelméRiger direkter Kontakt zu erkrankten oder krankheitsverdéchtigen
Personen)

¢) in Einrichtungen ausschliellich zur Betreuung von Menschen (Tétigkeiten, bei
denen es regelmaRlig und in gréRerem Umfang zu Kontakt mit Kdrperflissigkeiten,
Kérperausscheidungen oder Kérpergewebe kommen kann, insbesondere Téatigkeiten
mit erhéhter Verletzungsgefahr oder Gefahr von Verspritzen und Aerosolbildung)
d) in Kldranlagen oder in der Kanalisation (Téatigkeiten mit regelmé&Rigem Kontakt zu
fakalienhaltigen Abwassern oder mit fakalienkontaminierten Gegensténden)”

c) In Spalte 4 ,Anmerkungen zu den Schutzimpfungen® wird der Satz ,Bei Tatigkeiten
in Kindertagesstétten, Kinderheimen u. &. ist die Gefdhrdungsbeurteilung der
Tétigkeit und nicht der Beschéaftigungsstatus mafigeblich.” gestrichen.

) In der Zeile ,Hepatitis (HB)* werden in Spalte 3 ,Hinweise zu den
Schutzimpfungen® die dem Halbsatz .Das ist in den folgenden in Teil 2 der ArbMed\V/V

genannten Bereichen bei den aufgeflhrten Expositionsbedingungen der Fall:* folgenden

Angaben wie folgt gefasst:

.1. Gezielte Tatigkeiten mit Hepatitis-B-Virus

2. Nicht gezielte Tétigkeiten mit Hepatitis-B-\Virus:

a) in Forschungseinrichtungen/ Laboratorien (regelméRige Téatigkeiten mit

Kontaktmdglichkeit zu infizierten Proben oder Verdachtsproben, zu infizierten Tieren oder

krankheitsverdéchtigen Tieren bhzw. 2zu erregerhaltigen oder kontaminierten

Gegensténden oder Materialien)

b) in Einrichtungen zur medizinischen Untersuchung, Behandiung und Pflege von

Menschen, in Einrichtungen ausschlieRlich zur Betreuung von Menschen, in Noffall- und

Rettungsdiensten sowie in der Pathologie (Tétigkeiten, bei denen es regelmafig und in

grolRerem Umfang zu Kontakt mit Koérperflissigkeiten, Kdrperausscheidungen oder

Kérpergewebe kommen kann, insbesondere Tatigkeiten mit erhéhter Verletzungsgefahr

oder Gefahr von Verspritzen und Aerosolbildung)*

Die Zeile ,HPV* wird wie folgt geédndert:

a) In Spalte 2 ,Indikation* wird die Angabe ,12 bis 17 Jahren® ersetzt durch die
Angabe 9 bis 14 Jahren®.

b) In Spalte 3 .Anmerkungen® wird der Satz ,Solite im Einzelfall ein von der
Fachinformation abweichendes Impfschema erforderlich sein, kénnen alle 3 Dosen
innerhalb von 12 Monaten verabreicht werden.” ersetzt durch die Sétze ,Im Alter von
9 bis 13 bzw. 9 bis 14 Jahren ist ein 2-Dosen-Impfschema mit einem Impfabstand von
& Monaten zugelassen. Bei Nachholimpfungen oder der Vervollstédndigung einer
Impfserie im Alter von > 13 Jahren bzw. > 14 Jahren oder bei einem Impfabstand von
< 6 Monaten zwischen der 1. und 2. Dosis ist eine 3. Impfstoffdosis erforderlich.”

Die Zeile ,Influenza wird wie folgt geéndert:

a) In Spalte 2 Indikationen® wird die Aufzdhlung nach der Angabe
<Indikationsimpfung flr:* wie folgt gefasst:
.1. alle Schwangere ab 2. Trimenon, bei erh&hter gesundheitlicher Gefahrdung
infolge eines Grundleidens ab 1. Trimenon
2. Kinder, Jugendliche und Erwachsene mit erhdhter gesundheitlicher Geféahrdung
infolge eines Grundleidens - wie z. B.
- chronische Krankheiten der Atmungsorgane (inklusive Asthma und COPD),
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- chronische Herz-Kreislauf-, Leber- und Nierenkrankheiten,

- Diabetes und andere Stoffwechselkrankheiten,

- Multiple Sklerose mit durch Infektionen getriggerten Schiilben sowie weitere in
Schwere vergleichbare chronische neurologische Krankheiten, die zu
respiratorischen Einschrénkungen flilhren kénnen,

- Personen mit angeborenen oder erworbenen Immundefekten mit T- und/oder B-
zellulérer Restfunktion,

- HIV-Infektion

3. Bewohner in Alters- oder Pflegeheimen

4. Personen, die als mégliche Infektionsquelle fiir von ihnen betreute Risikopersonen
fungieren kdnnen.”

In Spalte 3 ,Hinweise zu den Schutzimpfungen® werden die dem Halbsatz ,Das ist
in den folgenden in Teil 2 der ArbMedV/\/ genannten Bereichen bei den aufgefiihrten
Expositionsbedingungen der Fall:* folgenden Angaben wie folgt gefasst:

.1. Gezielte Tatigkeiten mit Influenzavirus A oder B

2. Nicht gezielte Tatigkeiten mit Influenzavirus A oder B:

a) in Forschungseinrichtungen/ Laboratorien (regelmaRige Téatigkeiten mit
Kontaktmdglichkeit zu infizierten Proben oder Verdachtsproben, zu infizierten Tieren
oder krankheitsverdéchtigen Tieren bzw. zu erregerhaltigen oder kontaminierten
Gegensténden oder Materialien)”

Die Zeile ,Masern® wird wie folgt geéndert:

In Spalte 2 ,Indikation” werden die der Angabe ,Berufliche Indikationen:* folgenden
Angaben wie folgt gefasst:
.Einmalige Impfung vorzugsweise mit einem MMR-Impfstoff flir nach 1970 geborene
Personen = 18 Jahre, die
- ungeimpft sind
- in der Kindheit nur einmal geimpft wurden
- einen unklaren Impfstatus haben
und
im Gesundheitsdienst (aufter Personal zur medizinischen Untersuchung, Behandlung
und Pflege von Menschen - vgl. hierzu Hinweise in Spalte 3) oder
bei der Betreuung von Immundefizienten bzw. -supprimierten (auler Personal zur
medizinischen Untersuchung, Behandlung und Pflege von Menschen sowie zur
varschulischen Betreuung von Kindern — vgl. hierzu Hinweise in Spalte 3) oder
in Gemeinschaftseinrichtungen (auer Personal zur vorschulischen Betreuung von
Kindern - vgl. hierzu Hinweise in Spalte 3) tatig sind.”

In Spalte 3 Hinweise zu den Schutzimpfungen” werden die dem Halbsatz ,Das ist
in den folgenden in Teil 2 der ArbMedV/\/ genannten Bereichen bei den aufgefiihrten
Expositionsbedingungen der Fall:" folgenden Angaben wie folgt gefasst:

.1. Gezielte Tétigkeiten mit Masernvirus

2. Nicht gezielte Tatigkeiten mit Masernvirus:

a) in Forschungseinrichtungen/ Laboratorien (regelméRige Téatigkeiten mit
Kontaktmdglichkeit zu infizierten Proben oder Verdachtsproben, zu infizierten Tieren
oder krankheitsverdachtigen Tieren bzw. zu erregerhaltigen oder kontaminierten
Gegensténden oder Materialien)

b) in Einrichtungen zur medizinischen Untersuchung, Behandlung und Pflege von
Menschen (regelméRiger direkter Kontakt zu erkrankten oder krankheitsverdéchtigen
Personen)

¢) in Einrichtungen zur vorschulischen Betreuung von Kindern (regelméagiger, direkter
Kontakt zu Kindern)*

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 10. November 2014

14



a)

Die Zeile ,Meningokokken® wird wie folgt geéndert:

In Spalte 3 ,Hinweise zu den Schutzimpfungen® werden die dem Halbsatz ,Das ist
in den folgenden in Teil 2 der ArbMed\/V genannten Bereichen bei den aufgeflhrten
Expositionsbedingungen der Fall:" folgenden Angaben wie folgt gefasst:

.1. Gezielte Tatigkeiten mit Neisseria meningitis

2. Nicht gezielte Téatigkeiten mit Neisseria meningitis:

a) in Forschungseinrichtungen/ Laboratorien (regelméRige Téatigkeiten mit
Kontaktmdéglichkeit zu infizierten Proben oder Verdachtsproben, zu infizierten Tieren
oder krankheitsverddchtigen Tieren bzw. zu erregerhaltigen oder kontaminierten
Gegensténden oder Materialien)”

In Spalte 4 ,Anmerkungen” wird folgender Satz eingeflugt: ,Bisher liegt keine
Empfehlung der STIKC zur Meningokokken B-Impfung vor (vgl. Epidemiologisches
Bulletin Nr. 36 vom 8. September 2014 S. 356ff)."

Die Zeile ,Mumps* wird wie folgt geéndert:

In Spalte 2 ,Indikation” werden die der Angabe ,Berufliche Indikationen:* folgenden
Angaben wie folgt gefasst:
.Nach 1970 Geborene mit unklarem Impfstatus, ohne Impfung oder mit nur einer
Impfung in der Kindheit, die in Gemeinschaftseinrichtungen (auRer Personal zur
vorschulischen Betreuung von Kindern — vgl. hierzu Hinweise in Spalte 3) oder
Ausbildungseinrichtungen fiir junge Erwachsene tétig sind.”

In Spalte 3 ,Hinweise zu den Schutzimpfungen® werden die dem Halbsatz ,Das ist
in den folgenden in Teil 2 der ArbMedV/\/ genannten Bereichen bei den aufgefiihrten
Expositionsbedingungen der Fall:* folgenden Angaben wie folgt gefasst:

.1. Gezielte Tatigkeiten mit Mumpsvirus

2. Nicht gezielte Tétigkeiten mit Mumpsvirus:

a) in Forschungseinrichtungen/ Laboratorien (regelméaiRige Téatigkeiten mit
Kontaktmdéglichkeit zu infizierten Proben oder Verdachtsproben, zu infizierten Tieren
oder krankheitsverdachtigen Tieren bzw. zu erregerhaltigen oder kontaminierten
Gegensténden oder Materialien)

b) in Einrichtungen zur medizinischen Untersuchung, Behandlung und Pflege von
Menschen (regelméaRiger direkter Kontakt zu erkrankten oder krankheitsverdéchtigen
Personen)

c) in Einrichtungen zur vorschulischen Betreuung von Kindern (regelmagiger, direkter
Kontakt zu Kindern)*

Die Zeile ,Pertussis” wird wie folgt gedndert:

In Spalte 2 ,Indikation” werden die der Angabe ,Berufliche Indikationen:” folgenden
Angaben wie folgt gefasst:
.Sofern in den letzten zehn Jahren keine Pertussis-Impfung stattgefunden hat, solite
Personal in der direkten Betreuung Schwangerer (aufer Personal zur medizinischen
Untersuchung, Behandlung und Pflege von Menschen - vgl. hierzu Hinweise in
Spalte 3) und in Gemeinschaftseinrichtungen (aufler Personal zur vorschulischen
Betreuung von Kindern — vgl. hierzu Hinweise in Spalte 3) eine Dosis Pertussis-
Impfstoff erhalten.”
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b)

In Spalte 3 Hinweise zu den Schuizimpfungen® werden die dem Halbsatz ,Das ist
in den folgenden in Teil 2 der ArbMedVV genannten Bereichen bei den aufgefihrzen
Expositicnsbedingungen der Fall:® folgenden Angaben wie folgt gefasst:

1. Gezielte Tatigkeiten mit Bordetella pertussis

2. Micht gezielte Tatigkeiten mit Bordetella pertussis:

a) in Forschungseinrichtungen/ Laboratorien (regelm3itige Tatigkeiten mit
Kontaktmaglichkeit zu infizierten Proben oder Verdachtsproben, zu infizierten Tieren
oder krankheitsverd3chtigen Tieren bzw. zu emegerhaltigen oder kontaminierien
Gegenstanden oder Materialien)

b) in Einrichtungen zur medizinischen Untersuchung, Behandlung und Pflege von
Menschen (regelmaliger direkter Kontakt zu erkrankten oder krankheitsverdachtigen
Personen)

c) in Einnchtungen zur vorschulischen Betreuung von Kindern (regelmaiiger, direkter
Kontakt zu Kindern)®
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10. Die Zeile Pneumckokken® wird wie folgt gefasst:

Impfung gegen | Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen Anmerkungen
1 2 3 4
Prneumokokken | Grundimmunisierung: Kinder unter 24 Monate, bei denen die
Zur Grundimmunisierung Impfung im Impfserie mit dem konjugierten 7-
Alter von 2, 3 und 4 sowie im Alter valenten Impfstoff begonnen wurde,
von 11 bis 14 Monaten. erhalten die noch fehlenden
Impfungen zur Komplettierung der
Impfserie mit dem 13-valenten
Impfstoff. Kinder im 2. Lebensjahr, die
3 Dosen des 7-valenten Impfstofies
erhalten haben, kdnnen auch mit dem
10-valenten Impfstoff geboostert
werden (vgl. Epidemiologisches
Bulletin Nr. 49 vom 7. Dezember
2008, 5.507).
Standardimpfung: Bei denen aufgrund einer
Personen dber 60 Jahre einmalig. Grunderkrankung geimpften Personen
ist die allzinige Vollendung des 60_
Lebensjahres keine Indikation fir eine
Wiederholungsimpfung.
Indikationsimpfung: Bei weiterbestehender Indikation Zur Reihenfolge der Impfungen siehe
Indikationsimpfung fur Kinder, {angeborene und erworbene auch Stellungnahme der STIKO
Jugendliche und Erwachsene mit Immundefekte einschliellich (Epidemiclogisches Bulletin 7 vorm 20.
erhéhter gesundheitlicher Gefahrdung | funktioneller oder anatomischer Februar 2012, 5. 551). Dabei ist die
infolge einer Grundkrankheit: Asplenie, chronische rwischenzeitlich gedanderte Zulassung
1. Angeborene oder erworbens Mierenkrankheiien/nephrotisches hinsichtlich der Altersangaben des
Immundefekte bzw. Syndrom) Wiederholungsimpfungen Prneumokokken-Konjugatimpfstoffes
Immunsuppression, wie z. B.. i Abstand von 5 (Erwachsene) bzw. | zu beachten.
6
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T-Zell-Defizienz bzw. gestire T-
Zell-Funktion

B-Zell- oder Antikérperdefizienz
(z. B. Hypogammaglohulindmie)
Defizienz oder Funktionsstérung
von myeloischen Zellen (z. B.
MWeutropenie, chronische
Granulomatose,
Leukozytenadhdsionsdefekte,
Signaltransduktionsdefekie)
Komplement- und
Properdindefekte

funktioneller Hyposplenismus
(z. B. bei Sichelzellenandmie),
Splenekiomie oder anatomische
Asplenie

neoplastische Krankheiten
HIV-Infektion

nach Knochenmark-
transplantation

immunsuppressive Therapie (. B.

wegen Organtransplantation oder
Autoimmunerkrankung)

Chronische Krankheiten, wie z. B.:

chronische Erkrankungen des
Herzens, der Aimungsorgane

iz. B. Asthma, Lungenemphysem,

COPD), der Leber oder der Niere
Stoffwechselkrankheiten, z. B.
Diabetes mellitus

neurclogische Krankheiten, z. B.
Zerebralparesen oder
Anfallsleiden

mindestens 3 Jahren (Kinder unter 10
Jahren).

Gefahrdete Kleinkinder erhalten eine
Impfung mit Pneumokokken-
Konjugatimpfstofi.

Ab dem Alter von 5 Jahren kann die
Impfung mit dem 13-valenten
Pneumokokken-Konjugatimpfstoff
oder dem 23-valenten Polysaccharid-
Impfstoff erfolgen.

Impfung mdglichst vor der
Splenekiomie
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3. Anatomische und Fremdkérper-
assoziierte Risiken fir
Pneumokokkenmeningitis, wie
z.B.

- Liguorfistel

- Cochlea-Implantat

Impfung mdglichst vor der Cochlea-
Implantation
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1.

12.

13.

In der Zeile Poliomyelitis® werden in Spalte 3 Hinweise zu den Schutzimpfungen®
die dem Halbhsatz ,Das ist in den folgenden in Teil 2 der ArbMedV genannten Bereichen
bei den aufgefihrien Expositionsbedingungen der Fall:® folgenden Angaben wie folgt
gefasst:

.1. Gezielte Tatigkeiten mit Poliomyelitisvirus

2. Nicht gezielte Tatigkeiten mit Poliomyelitisvirus:

a) in Forschungseinrichtungen/ Laboratorien  (regelmditige  Tatigkeiten  mit
Kontakimaglichkeit zu infizierten Proben oder Verdachisproben, zu infizierien Tieren oder
krankheitsverdachtigen Tieren bzw. zu emegerhaltigen oder kontaminierien
Gegenstanden oder Matenalien)®

Die Zeile Rételn® wird wie folgt gedndert:

a) In Spalte 2 Indikation® werden die der Angabe Berufliche Indikationen:® folgenden
Angaben wie folgt gefasst:
JUngeimpfie Personen oder Personen mit unklarem Impfstatus in Einrichiungen der
Schwangerenhetreuung  (aufter Personal zur medizinischen  Untersuchung,
Behandiung und Fflege von Menschen — vgl. hierzu Hinweise in Spalte 3) sowie in
Gemeinschafiseinfchtungen (aufer Personal zur vorschulischen Betreuung wvon
Kindern — vgl. hierzu Hinweise in Spalte 3).*

) In Spalte 3 Hinweise zu den Schuizimpfungen® werden die dem Halbsatz Das ist
in den folgenden in Teil 2 der ArbMedV'V genannten Bereichen bei den aufgefihrten
Expositionsbedingungen der Fall:® folgenden Angaben wie folgt gefasst:

1. Gezielte Tatigkeiten mit Rubivirus

2. Nicht gezielte Tatigkeiten mit Rubivirus:

a) in  Forschungseinnchiungen/ Laboratorien (regelmalige Tatigkeiten mit
Kontaktmaglichkeit zu infizierten Proben oder Verdachtsproben, zu infizierten Tieren
oder krankheitsverdachtigen Tieren bzw. zu erregerhaltigen oder kontaminierten
Gegenstdnden oder Materialien)

b) in Einrichtungen zur medizinischen Untersuchung, Behandlung und Pflege von
Menschen (regelmatiger direkier Kontakt zu erkranktzen oder krankheitsverd3chtigen
Personen)

¢} in Einrichtungen zur vorschulischen Betreuung von Kindern (regelmagiger, direkter
Kontakt zu Kindern)*

In der Zeile Tollwut® werden in Spalte 3 Hinweise zu den Schutzimpfungen® die
dem Halbsatz _Das ist in den folgenden in Teil 2 der ArbMedVV genannten Bereichen bei
den aufgefihrien Expositionsbedingungen der Fall* folgenden Angahen wie folgt
gefasst:

. 1. Gezielte Tatigkeiten mit Tollwutvirus

2. Nicht gezielte Tatigkeiten mit Tollwutvirus:

a) in Forschungseinrichtungen/  Laboratorien  (regelmaitige  Tatigkelten  mit
Kontakiméglichkeit zu infizierten Proben oder Verdachtsproben, zu infizierten Tieren oder
krankheitsverdachtigen Tieren bzw. zu emegerhaltigen oder kontaminierien
Gegenstanden oder Matenalien)

B) in einem Tollwut gefihrdetern Bezirk (Tatigkeiten mit regelmafigem Kontaki zu
freilebenden Tieren)”
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14.

10

a)

b)

Die Zeile Varizellen® wird wie folgt gedndert:

In Spalte 2 ,Indikation® wird nach dem Wort _Immundefizienten® die Angabe
JAauler Personal zur medizinischen Untersuchung, Behandlung und Pflege wvon
Kindern sowie zur vorschulischen Befreuung von Kindern — vgl. higrzu Hinweise in
Spalte 3)° eingefigt.

In Spalte 3 Hinweise zu den Schutzimpfungen® werden die dem Halbsatz Das ist
in den folgenden in Teil 2 der ArbMedV genannten Bereichen bei den aufgefiihrien
Expositicnsbedingungen der Fall:* folgenden Angaben wie folgt gefasst:

1. Gezielte Tatigkeiten mit Varizella-Zoster-Virus

2. Nicht gezielte Tatigkeiten mit Varizella-Zoster-Virus:

a) in Forschungseinrichtungen/ Laboratorien (regelm3Bige Tatigkeiten mit
Kontaktmoglichkeit zu infizierten Proben oder Verdachtsproben, zu infizierten Tieren
oder krankheitsverdichtigen Tieren hzw. zu emegerhaltigen oder kontaminierten
Gegenstanden oder Materialien)

h}) in Einrichtungen zur medizinischen Untersuchung, Behandlung und Pflege von
Kindern, ausgenommen ausschliedlich zur Betreuung von Kindem (Tatigkeiten mit
regelmaligem direkten Kontakt zu erkrankten oder krankheitsverdachtigen Kindemn)
) in Einrichtungen zur vorschulischen Betreuung von Kindem (regelmaiiger, direkter
Kontakt zu Kindern)*
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Il Die Tabelle in Anlage 2 zur Schutzimpfungs-Richtlinie wird wie folgt geandert:

1. Der Bezeichnung der Spalte 3 werden die Warier .oder abgeschlossene Impfung®
angefugt.
2. Die Erlduterung der Fuinote ,*“wird wie folgt gedndert:

a) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
Bei der erstmaligen Influenza-Impfung von Kindern ist entsprechend Fachinformation
je nach Alter gaf. die Nummer 89112 zweimal zu dokumentieren.®

b) Mach Satz 2 wird folgender Satz 3 angefigt:
Dies gilt auch fir die Nummer 89112 N bei Kindem zwischen 24 Monaten und 6
Jahren.®

Il. Die Anderungen treten am Tag nach ihrer Verdffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Die Tragenden Grunde zu diesem Beschiuss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ha.de verdffentlicht.

Berlin, den tt. Mmmm 2014

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal §91 SGB vV
Der Vorsitzende

Hecken

11

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 10. November 2014

22



Gemeinsamer

T rage nde G ru n d e Bundesausschuss

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

Umsetzung STIKO-Empfehlungen August 2014
und Anpassung an die Verordnung zur
arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV)

Vom tt. Mmmm 2014
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1. Rechtsgrundlagen

Nach § 20d Abs. 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fur Schutzimpfungen
im Sinne des § 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 offentlichen Gesundheit ein besonderes Interesse daran besteht, der Einschleppung
einer Ubertragbaren Krankheit in die Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (§ 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 Sténdigen
Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) unter besonderer Berlicksichtigung
der Bedeutung der Schutzimpfungen flr die d&ffentliche Gesundheit bestimmen.
Abweichungen von den Empfehlungen der Standigen Impfkommission sind durch den G-BA
besonders zu begriinden (§ 20d Abs. 1 Satz 4 SGB V).

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 fristgeman
zustande kommt, dlrfen 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 dem Beschluss zur Anderung der Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL) finden
die Anderungen, der im Epidemiologischen Bulletin Nrn. 34, 35 und 36 diesen Jahres
verdffentlichten STIKO-Empfehlungen Berlicksichtigung.

Zudem wurde die Anlage 1 an die Vorgaben der Verordnung zur arbeitsmedizinischen
Vorsorge (ArbMedVV) vom 18. Dezember 2008 (BGBI. | S. 2768), die zuletzt durch Artikel 1
der Verordnung vom 23. Oktober 2013 (BGBI. | S. 3882) gedndert worden ist, angepasst.

Dabei ist zu beachten, dass flr den Anspruch auf Malknahmen zur arbeitsmedizinischen
Vorsorge wie z. B. Schutzimpfungen grundséatzlich die Gefdhrdungsbeurteilung der Tétigkeit
und nicht der Beschéftigungsstatus mafRigeblich ist.

Bei den von der STIKO empfohlenen Impfungen auf Grund eines erhdhten beruflichen
Risikos besteht in denjenigen Fallkonstellationen, in denen der Arbeitgeber nach den
speziellen Bestimmungen der ArbMedVV verpflichtet ist, die Kosten flr Schutzimpfungen
von Arbeithnehmern 2zu tragen. kein Leistungsanspruch gegen die Gesetzliche
Krankenversicherung auch wenn es sich gleichzeitig um eine von der STIKO wegen eines
erhdhten beruflichen Risikos empfohlene Impfung handelt. Die Pflichtvorsorge des
Arbeitgebers nach § 4 i. V. m. Anhang Teil 2 ArbMedVV erstreckt sich dabei heispielsweise
auf nicht gezielte Tétigkeiten in Einrichtungen zur medizinischen Untersuchung, Behandlung
und Pflege von Menschen (mit regelmaRigem direkten Kontakt zu erkrankten oder
krankheitsverdachtigen Personen). Der Einrichtungsbegriff deckt sich insoweit mit dem
juristischen Zuordnungssubjekt und beschreibt damit Ubereinstimmend mit § 5 Abs. 3
Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG) die Gestaltung und Einrichtung der Arbeitsstétte und des
Arbeitsplatzes, wéhrend die Auslbung der Tétigkeit nicht notwendig an den Orten zu
verrichten ist, an denen der Arbeitgeber seinen Sitz hat. Pflegeeinrichtungen etwa sind
demnach nicht nur als solche zu verstehen, die stationére Pflege erbringen, sondern auch

2
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solche Dienste die zur ambulanten Pflege eingerichtet sind (vgl. etwa § 72 SGB XI). D.h. der
Anspruch auf MaRnahmen zur arbeitsmedizinischen Vorsorge in z. B. Einrichtungen zur
medizinischen Untersuchung, Behandlung und Pflege von Menschen bedeutet keine
dahingehende Einschrénkung, dass etwa fur in der ambulanten Pflege tétige Personen
dieser Anspruch gegeniiber dem Arbeitgeber nicht besteht.

Die Reichweite der Pflichtvorsorge, die der Arbeitgeber flr Beschéftigte zu veranlassen hat,
wird als Hinweis in Spalte 3 der Anlage 1 im Einzelnen aufgefiihrt. Dementsprechend finden
sich in Spalte 2 der Anlage 1 der SI-RL jeweils nur solche von der STIKO auf Grund eines
erhdhten beruflichen Risikos empfohlene Impfungen, flr die nach ArbMedVV ein solcher
spezieller Anspruch gegen den Arbeitgeber nicht besteht und die STIKO-Empfehlung somit
einen Leistungsanspruch gegenlber der Gesetzlichen Krankenversicherung begriindet.

Zu den Anderungen im Einzelnen:
I.  Anderungen in Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie

1. FSME

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMedV/V zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Tétigkeiten hinsichtlich des FSME-Virus angepasst.

2. Hepatitis A (HA)

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMed\/V zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten hinsichtlich des Hepatitis A-Virus angepasst.

Aufgrund dieser Regelungen zur Pflichtvorsorge durch den Arbeitsgeber ist in Umsetzung
der STIKO Empfehlungen nur die beruflich indizierte Impfung von HA-gefédhrdetem Personal
im Gesundheitsdienst (aul2er Personal zur medizinischen Untersuchung, Behandlung und
Pflege von Menschen) und in Asylbewerberheimen in Spalte 2 aufzufiihren. Fir die weiteren
auf Grund eines erhdhten beruflichen Risikos von der STIKO empfohlenen Impfungen flr
Kanalisations- und Klarwerksarbeiter mit Abwasserkontakt und bei Tatigkeit (inkl. Kiiche und
Reinigung) in Kindertagesstétten, Kinderheimen u. &. besteht ein spezieller Anspruch gegen
den Arbeitgeber nach der ArbMed\/V.

3. Hepatitis B (HB)

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMed\/V zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten hinsichtlich des Hepatitis B-Virus angepasst.

Aufgrund dieser Regelungen zur Pflichtvorsorge durch den Arbeitsgeber ist in Umsetzung
der STIKO Empfehlungen nur die beruflich indizierte Impfung von HB-geféhrdetem Personal
wie z.B. Ersthelfer, Polizisten und Personal von Einrichtungen, in denen eine erhdhte
Prévalenz von Hepatitis-B-Infizierten zu erwarten ist, in Spalte 2 aufzufiihren. Fir die
weiteren auf Grund eines erhdhten beruflichen Risikos von der STIKO empfohlenen
Impfungen besteht ein spezieller Anspruch gegen den Arbeitgeber nach der ArbMed\VV.

4. HPV

Die Spalte 2 wird an die Empfehlungen der STIKO zur HPV-Impfung von Méadchen
angepasst. In Spalte 4 werden die AusflUhrungen der STIKO im Hinblick auf das
Dosierungsschema Ubernommen.
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5. Influenza

In Spalte 2 werden die Indikationen flr eine Indikationsimpfung in ihrer Reihenfolge an die
STIKO-Empfehlung redaktionell angepasst. Die Angaben in Spalte 3 werden an die
Regelungen der ArbMedV/V zur Pflichtvorsorge bei gezielten und nicht gezielten Téatigkeiten
hinsichtlich des Influenzavirus A oder B angepasst.

6. Masern

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMed\/\/ zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Tétigkeiten hinsichtlich des Masernvirus angepasst.

In Umsetzung der STIKO Empfehlungen fir eine beruflich indizierte Masern-Impfung von im
Gesundheitsdienst oder bei der Betreuung von Immundefizienten bzw. —supprimierten oder
in Gemeinschaftseinrichtungen tatigen Personen werden in Spalte 2 die Verweise auf die
ArbMedVV angepasst.

7. Meningokokken

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMed\/V zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten hinsichtlich Neisseria meningitidis angepasst.

Die Aufnahme der Anmerkung in Spalte 4, dass fir die Meningokokken B-Impfung bisher
keine Empfehlung der STIKO vorliegt, dient der Klarstellung.

8. Mumps

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMed\/\/ zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten hinsichtlich des Mumpsvirus angepasst.

Aufgrund dieser Regelungen zur Pflichtvorsorge durch den Arbeitsgeber wird in Umsetzung
der STIKO Empfehlungen nur die beruflich indizierte Impfung von Personen, die in
Gemeinschaftseinrichtungen (auer Personal zur vorschulischen Kinderbetreuung) oder in
Ausbildungseinrichtungen flr junge Erwachsene tatig sind, aufgefihrt. Fur die weitere auf
Grund eines erhéhten beruflichen Risikos von der STIKO empfohlenen Impfung in
Gesundheitsdienstberufen in der unmittelbaren Patientenversorgung besteht ein spezieller
Anspruch gegen den Arbeitgeber nach der ArbMedVV.

9. Pertussis

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMed\/\/ zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Tétigkeiten hinsichtlich Bordetella pertussis angepasst.

Bereits mit seinem Beschluss vom 17.06.2010 ist der G-BA in Bezug auf die von der STIKO
empfohlene Impfung von Personal im Gesundheitsdienst nicht gefolgt, sondern hat die
beruflichen Indikationen flr eine Pertussis-Impfung wie folgt formuliert: ,Sofern in den letzten
2ehn Jahren Keine Pertussis-Impfung stattgefunden hat, sollte Personal in der unmittelbaren
Patientenversorgung in Krankenh&usern, und in Arztpraxen sowie in der direkten Betreuung
Schwangerer und in der Geburtshilfe und in Gemeinschaftseinrichtungen auller den in
Spalte 3 genannten eine Dosis Pertussis-Impfstoff erhalten.”

Aufgrund der Regelungen zur Pflichtvorsorge durch den Arbeitsgeber wird in deren
Umsetzung somit weiterhin nur die beruflich indizierte Impfung von Personen, die in der
direkten Betreuung Schwangerer (aufer Personal zur medizinischen Untersuchung,
Behandiung und Pflege von Menschen) oder in Gemeinschaftseinrichtungen (auler
Personal zur vorschulischen Kinderbetreuung) tatig sind, aufgeflhrt.
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10. Pneumokokken

Die Anderungen der STIKO-Empfehlungen zur Indikationsimpfung gegen Pneumokokken
werden in Spalte 2 der Anlage 1 umgesetzt. Die Empfehlung, dass die Impfung bei
Splenoktemie oder Cochlea-Implantat mdglichst vor der Intervention erfolgen soll wird an
entsprechender Stelle als Anmerkung in Spalte 4 aufgenommen.

Der Hinweis in Spalte 3, dass Personen mit fortbestehender gesundheitlicher Gefdhrdung ab
einem Alter von 2 Jahren Polysaccharid-Impfstoff erhalten kdnnen, wird gestrichen.
Stattdessen wird der Satz ,Ab dem Alter von 5 Jahren kann die Impfung mit dem 13-valenten
Pneumokokken-Konjugatimpfstoff oder dem 23-valenten Polysaccharid-Impfstoff erfolgen.”
aufgenommen. Dies entspricht dem im Epidemiologischen Bulletin Nr. 34 vom 25. August
2014 von der STIKO neu aufgenommenen Anwendungshinweis zur Pneumokokken-
Indikationsimpfung.

11. Poliomyelitis

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMedVV zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten hinsichtlich des Poliomyelitisvirus angepasst.

12. Rételn

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMedVV zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Tatigkeiten hinsichtlich des Rubivirus angepasst.

In Umsetzung der STIKO Empfehlungen flr die beruflich indizierte Impfung von Personen in
der Schwangerenbetreuung wird ein Verweis auf die Regelungen der ArbMedVV erganzt.
Der bestehende Verweis auf die ArbMed\/V/ hinsichtlich der beruflich indizierten Impfung von
Personen in Gemeinschaftseinrichtungen wird an die ArbMedVV angepasst. Fir die auf
Grund eines erhéhten beruflichen Risikos von der STIKO empfohlene Impfung von Personen
in Einrichtungen der Geburtshilfe und in der Péadiatrie besteht ein spezieller Anspruch gegen
den Arbeitgeber nach der ArbMedVV.

13. Toltwut

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMed\/\/ zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Téatigkeiten hinsichtlich des Tollwutvirus angepasst.

14. Varizellen

Die Angaben in Spalte 3 werden an die Regelungen der ArbMed\/\/ zur Pflichtvorsorge bei
gezielten und nicht gezielten Téatigkeiten hinsichtlich des Varizella-Zoster-Virus angepasst.

In Umsetzung der STIKO Empfehlungen fiir die beruflich indizierte Impfung von
seronegativem Personal im Gesundheitsdienst wird ein Verweis auf die Regelungen der
ArbMedVV ergénzt.

Fur die weiteren auf Grund eines erhdhten beruflichen Risikos von der STIKO empfohlenen
Impfungen besteht ein spezieller Anspruch gegen den Arbeitgeber nach der ArbMed\V'V.
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Il.  Anderungen in Anlage 2 der Schutzimpfungs-Richtlinie
1. Anderung der Uberschrift der Spalte 3

Die Anderung der Uberschrift der Spalte 3 dient der Klarstellung, dass die dort gelisteten
Dokumentationsziffern fir die letzte Dosis eines Impfzyklus oder eine abgeschlossene
Impfung zu verwenden sind.

2. Anderung der FuRnote*

Die Anderungen ergeben sich aus den unterschiedlichen Angaben in den Fachinformationen
der Influenza-Impfstoffe einschliefllich des nasalen Grippeimpfstoffs bei Impfung von Kindern
und dienen der Klarstellung.

3. Biirokratiekosten

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geénderten
Informationspflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blrokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung einer Entscheidung (ber 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.

In der Sitzung dieser Arbeitsgruppe am 15. September 2014 wurde Uber die genannten
Anderungen der Schutzimpfungs-Richtlinie beraten. Als Beratungsergebnis der
Arbeitsgruppe wurde eine entsprechende Beschlussvorlage in der Sitzung des
Unterausschuss Arzneimittel am 7. Oktober 2014 abschlieRend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 7. Oktober 2014 entschieden, das
Stellungnahmeverfahren mit der Bundesérztekammer (BAK) nach § 91 Abs. 5 i.V.m. 1.
Kapitel §11 der Verfahrensordnung des G-BA mit Frist bis zum 4. November 2014
einzuleiten.
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Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung der AG/ UA /
Plenum

Datum

Beratungsgegenstand

AG Schutzimpfungen

15. September 2014

Beratung zur Anderung der SI-RL

UA Arzneimittel

7. Oktober 2014

Beratung und Konsentierung des Stel-
lungnahmeentwurfs zur Anderung der
Anlage 1 SI-RL

Beschluss ber die Einleitung des

Stellungnahmeverfahrens
nach § 91 Abs. 5 SGB V

Berlin, den tt. Mmmm 2014
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2. Stellungnahme der Bundesarztekammer

Bundesirztekammer
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern

Bundesarztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Frau Dr. Petra Nies

Wegelystr. 8

10623 Berlin

Berlin, 07.11.2014

Bundesadrztekammaer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

www baek.de

Dezernat 3
Qualitdtsmanagement,
Qualititssicherung und
Patientensicherheit

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

Diktatzeichen: ZoAVd
Aktenzeichen: 872.010

Stellungnahme der Bundesérztekammer zur Anderung der Schutzimpfungs-
Richtlinie: Umsetzung STIKO-Empfehlungen August 2014 und Anpassung an die

Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV)

thr Schreiben vom 07.10.2014

Sehr geehrte Frau Dr. Nies,

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

Fur lhren Hinweis auf die Gelegenheit zur zusatzlichen mindlichen Stellungnahme danken
wir — wir werden hiervon in der bezeichneten Angelegenheit keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen Grilten

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH

Leiter Dezernat 3

Anlage

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 10. November 2014

30



Stellungnahme
der Bundesarztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V

zur Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:

Umsetzung STIKO-Empfehlungen August 2014

und Anpassung an die Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge
(ArbMedVV)

Berlin, 07.11.2014

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

Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vem 07.10.2014 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gemall § 91 Abs. 5 SGB V bezlglich einer
Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie zwecks Umsetzung der aktuellen STIKO-

Empfehlungen {vertffentlicht in den Epidemiclogischen Bulletins hrn. 34, 35 u. 36 dieses

Jahres) aufgefordert.

Zudem wurde die Anlage 1 an die Vorgaben der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vor-
sorge (ArbMed\WV), zuletzt gedndert durch Artike/ 1 der Verordnung vorn 23. Oktober 2013,
angepasst,

Die Bundesdrztekammer nimmt zu der Richtliniendnderung wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer begriit die BerOcksichligung der aktualisierten Empfehlungen der
STIKO in der Schutzimpfungs-Richtlinie sowie die Anpassung an cie Vorgaben der Verord-
nung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge.

Die Begrundung fir die Senkung des Altersfensters fur die HPV-Impfung von 12 bis 17 auf 9
kis 14 Jahre ist aus immunologischer Sicht und unter der Perspektive der Risikoexposition
nachvollziehbar. Zu berlcksichtigen ist aber auch der Aspekt des Zugangs zur Versorgung
bzw. die Haufigkeit der Arztkontakte durch die Zielgruppe. Bei der Alterssenkung handelt es
sich um die Ubernahme einer Empfehlung der WHO, die auf die spezifischen Versorgungs-
strukturen in Deutschland nicht ohne weiteres Obariragbar ist. Bei einem Altersfenster von 8-
14 Jahren werden die reguldren Friherkennungsuntersuchungen fir Kinder (U1 bis Ug), die
fur Impfpravention dblicherweise genutzt werden, verpasst, und die Teilnahmerate von Ju-
gendlichen an der J1, die zwischen dem 13. und 14, Geburtstag liegt, wird von der Zielpopu-
lation nur mit Einschrankungen wahrgenommen. (Die sogenannte erveiterte Kindervorsorge
11w 12 jenseits des 6. Lebensjahres liegt aukerhalb des gesetzlichen Anspruchs auf die
Friherkennungsuntersuchungen, daven abgeseben muss auch hier von einer eher locken-
haften Inanspruchnahme ausgegangen werden). Der Kontakt zu gyndkologischen Praxen ist
zu diesem Zeitpunkt ebenfalls noch nicht durchgehend die Regel, Insofemn fallt das Alters-
fenster von 8-14 Jahren in einen Zeitraum, in dem solche Arztkontakte, die zu einer Beratung
und Durchfthrung giner HPV-Impfung fuhren kdnnten, eher untypisch sind.

Die Bundesdrztekammer spricht sich daher dafir aus, das Zeitfenster fir die Zielgruppe, sich
fir eine HPV-Impfung zu entscheiden, maglichst weit zu fassen und schldgt ein Altersinter-
vall von 9 bis 17 Jahren vor, d. h. Senkung der Untergrenze bei Beibehaltung der bisherigen
Obergrenze. Darlber hinaus sollte es in Einzelfallen maglich sein, jungen Frauen auch jen-
seits des 17. Lebensjahrs die Impfung im Rahmen der GKV anzubieten.

Schliellich wére mit Blick auf die infektionsepidemiclogische Situation der Gesamtpopulation
zumindest darauf hinzuweisen, dass auch der mannliche Anteil der Bevdlkerung Ziel einer
HPY-Impfung im Rahmen des GKVY-Systems sein kinnte,

Berlin, 07.11.2014

Dr. rer. nat Ulrich Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3 - Qualitatsmanagement,
Qualitatssicherung und Patientansicherheit

]
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3. Wurdigung der Stellungnahme

Die Bundeséarztekammer (BAK) hat in lhrem Schreiben vom 7. November 2014 mitgeteilt,
dass sie auf das Recht zur mundlichen Anhérung verzichtet.

Ausweislich der Stellungnahme vom 7. November 2014 hat die Bundesarztekammer folgen-
de Erganzungs— oder Anderungsvorschlage zum Beschlussentwurf:

Die BAK begriit in ihrer Stellungnahme die Beriicksichtigung der aktualisierten Empfehlun-
gen der STIKO in der Schutzimpfungs-Richtlinie sowie die Anpassung an die Vorgaben der
Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge.

Die Begrindung fur die Senkung des Altersfensters fur die HPV-Impfung von 12 bis 17 auf 9
bis 14 Jahre ist aus immunologischer Sicht und unter der Perspektive der Risikoexposition
nach Auffassung der BAK nachvollziehbar. Zu beriicksichtigen sei aber auch der Aspekt des
Zugangs zur Versorgung bzw. die Haufigkeit der Arztkontakte durch die Zielgruppe. Nach
Auffassung der BAK handele es sich bei der Alterssenkung um die Ubernahme einer Emp-
fehlung der WHO, die auf die spezifischen Versorgungsstrukturen in Deutschland nicht ohne
weiteres Ubertragbar sei. Bei einem Altersfenster von 9-14 Jahren wirden die regularen
Friherkennungsuntersuchungen fur Kinder (U1 bis U9), die fur Impfpravention Ublicherweise
genutzt werden, verpasst, und die Teilnahmerate von Jugendlichen an der J1, die zwischen
dem 13. und 14. Geburtstag liegt, werde von der Zielpopulation nur mit Einschrankungen
wahrgenommen. (Die sogenannte erweiterte Kindervorsorge U1l u. U12 jenseits des 6. Le-
bensjahres liege auflerhalb des gesetzlichen Anspruchs auf die Friherkennungsuntersu-
chungen; davon abgesehen muss auch hier von einer eher liickenhaften Inanspruchnahme
ausgegangen werden). Der Kontakt der Madchen zu gynakologischen Praxen sei zu diesem
Zeitpunkt ebenfalls noch nicht durchgehend die Regel. Insofern falle das Altersfenster von 9-
14 Jahren in einen Zeitraum, in dem solche Arztkontakte, die zu einer Beratung und Durch-
fuhrung einer HPV-Impfung filhren kdnnten, eher untypisch waren.

Die BAK spricht sich daher dafur aus, das Zeitfenster fir die Zielgruppe, die sich fir eine
HPV-Impfung zu entscheiden, moglichst weit zu fassen und schlagt ein Altersintervall von 9
bis 17 Jahren vor, d. h. Senkung der Untergrenze bei Beibehaltung der bisherigen Ober-
grenze. Dariliber hinaus sollte es in Einzelfallen mdglich sein, jungen Frauen auch jenseits
des 17. Lebensjahrs die Impfung im Rahmen der GKV anzubieten.

Dariiber hinaus weist die BAK mit Blick auf die infektionsepidemiologische Situation der Ge-
samtpopulation darauf hin, dass auch der mannliche Anteil der Bevoélkerung Ziel einer HPV-
Impfung im Rahmen des GKV-Systems sein konnte.

Bewertung:

Fir den G-BA ergibt sich aus der Stellungnahme der BAK kein hinreichender Anhaltspunkt,
von der Empfehlung der STIKO abzuweichen.

Der G-BA soll nach § 20d Abs. 1 Satz 3 SGB V die Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art
und Umfang der Leistungen fir Schutzimpfungen auf der Grundlage der Empfehlungen der
Standigen Impfkommission (STIKO) bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der
Standigen Impfkommission sind durch den G-BA besonders zu begriinden. Die STIKO hat
zur Reduktion der Krankheitslast durch Gebarmutterhalskrebs eine generelle Impfung gegen
humane Papillomviren (Typen HPV 16, 18) fur alle Madchen im Alter von 9 — 14 Jahren emp-
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fohlen und ergénzend dazu ausgefuhrt, dass spatestens bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
(d. h. bis zum Tag vor dem 18. Geburtstag) versaumte Impfungen gegen HPV nachgeholt
werden sollen.

Die STIKO begriindet die Anderung der Impfempfehlung gegen HPV damit, dass der optima-
le Effekt der HPV-Impfung mit der bisherigen Impfstrategie nicht erreicht wird. Wenn die Da-
ten zum Sexualverhalten mit den Angaben zum bisherigen Impfalter verglichen werden,
misse davon ausgegangen werden, dass ein erheblicher Teil in der bisherigen Zielgruppe
der Impfempfehlung erst nach dem ersten Geschlechtsverkehr geimpft wird.

Mit der Herabsetzung des Impfalters soll

1. der Anteil der sexuell unerfahrenen Madchen, die am meisten von der Impfung gegen
HPV profitieren kdnnen, an der Gruppe der Geimpften erhdht werden.

2. Hohere Antikorper-Antworten legen nahe, dass im jlingeren Alter ein besseres Anspre-
chen nach einer Impfung gegen HPV erreicht werden kann.

3. Zudem liegen anhand eines aktuell durchgefiihrten systematischen Reviews keine Hin-
weise fur ein Nachlassen der Schutzwirkung nach HPV-Impfung vor, so dass ein Vorziehen
des Impfalters auch hinsichtlich der Dauer des Impfschutzes nach Auffassung der STIKO
gerechtfertigt ist.

Der Vorschlag der BAK, das Altersintervall fiir eine Impfung vom 9 bis 17 Jahren abweichend
von der STIKO-Empfehlung festzulegen, tragt dieser Zielsetzung insbesondere hinsichtlich
der Herabsetzung des Impfalters in der von der STIKO beabsichtigten Weise nicht in gleicher
Weise Rechnung. Dem Vorschlag wird nicht gefolgt.

Unbenommen hiervon umfasst der Anspruch der Versicherten auf Leistungen fir Schutzimp-
fungen nach § 11 Abs. 2 SI-RL auch die Nachholung von Impfungen und die Vervollstandi-
gung des Impfschutzes, bei Jugendlichen spatestens bis zum vollendeten 18. Lebensjahr.

In Bezug auf den zusétzlichen Hinweis der BAK, dass auch der mannliche Anteil der Bevol-
kerung Ziel einer HPV-Impfung im Rahmen des GKV-Systems sein kdnnte, ist festzustellen,
dass die STIKO nur die Impfung von Madchen empfohlen hat und der G-BA zum Nutzen von
seitens der STIKO nicht empfohlenen Schutzimpfungen keine eigenen Bewertungen vor-
nehmen kann.
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