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1. Rechtsgrundlagen

Nach 8 20d Abs. 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fur Schutzimp-
fungen im Sinne des 8 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 Ein-
schleppung einer Ubertragbaren Krankheit in die Bundesrepublik Deutschland vorzubeu-
gen (8 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 8§ 92 auf der Grundlage der Empfehlungen
der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) unter besonde-
rer Bertcksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fir die 6ffentliche Gesundheit
bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der Standigen Impfkommission sind
durch den G-BA besonders zu begriinden (8 20d Abs. 1 Satz 4 SGB V).

Der G-BA hat bei der erstmaligen Entscheidung, welche bis zum 30. Juni 2007 getroffen
werden soll, zu allen zu diesem Zeitpunkt geltenden Empfehlungen der STIKO einen
Beschluss zu fassen. Zu Anderungen der STIKO-Empfehlungen hat der G-BA dann je-
weils innerhalb von drei Monaten nach ihrer Vero6ffentlichung eine Entscheidung zu tref-
fen. Fur den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht termin- oder fristgeman
zustande kommt, durfen die von der STIKO empfohlenen Schutzimpfungen bzw. spatere
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 der Erstfassung der Richtlinie Uber Schutzimpfungen nach § 20d Abs.1 SGB V
(Schutzimpfungs-Richtlinie / SIR) kommt der G-BA seinem gesetzlichen Auftrag in § 20d
Abs. 1i. V. m. 8§92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15 SGB V nach die Voraussetzungen, Art und Um-
fang der Leistungen fur Schutzimpfungen in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) zu bestimmen.

Die Richtlinie gliedert sich in die Abschnitte ,Allgemeine Bestimmungen®, ,Begriffsbe-
stimmungen®, ,Pflichten der Beteiligten®, ,Voraussetzungen®, ,Art und Umfang des Leis-
tungsanspruches fur Schutzimpfungen® sowie ,,Aktualisierung der Richtlinie®.



Einzelheiten zu Art und Umfang der Leistungen entsprechend der Umsetzung der Emp-
fehlungen der STIKO finden sich in Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie. Diese fuhrt
in einer einheitlichen Tabelle die einzelnen Impfungen, deren Indikation sowie Hinweise
zu den Schutzimpfungen und weitere Anmerkungen auf.

Bei der Umsetzung der STIKO-Empfehlungen hat der G-BA die Bedeutung von Schutz-
impfungen fur die oOffentliche Gesundheit besonders bertcksichtigt. Nur in besonders
begriindeten Fallen erfolgten geringfligige Abweichungen von den Empfehlungen der
STIKO.

Anlage 2 der Schutzimpfungs-Richtlinie enthalt die zuktinftig zu verwendenden einheitli-
chen Dokumentationsschlissel fur Impfungen.

3. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss ,Arzneimittel“ hat zur Vorbereitung seiner Beratungen eine Arbeits-
gruppe einberufen, die sich aus Vertretern der Kassen- und Arzteseite sowie aus Patien-
tenvertretern zusammensetzt.

In den Sitzungen dieser Arbeitsgruppe am 16. Méarz 2007 und 3. April 2007 wurden ein
erster Entwurf fur die Schutzimpfungs-Richtlinie mit der Umsetzung der geltenden STI-
KO-Empfehlungen in einer Anlage 1 sowie Dokumentationsschlissel fur Impfungen in
einer Anlage 2 vorbereitet.

Das Beratungsergebnis der Arbeitsgruppe wurde in der Sitzung des Unterausschuss
LArzneimittel* am 12. April 2007 abschliel3end beraten und der Stellungnahmeentwurf
konsentiert.

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* hat daraufhin in der Sitzung am 12. April 2007 ent-
schieden, das Stellungnahmeverfahren mit der Bundesarztekammer nach § 91 Abs. 8a
I. V. m. 8 34 der Verfahrensordnung des G-BA am 16. April 2007 mit Frist bis zum 4. Mai
2007 einzuleiten. Die verkirzte Stellungnahmefrist ist begrindet durch den gesetzlich
vorgegebenen engen Zeitrahmen zur Richtlinienerstellung (Unterlagen des Stellung-
nahmeverfahrens s. Abschnitt 5.1).

Die Bundesarztekammer hat in ihrer Stellungnahme (s. Abschnitt 5.2) gegen den vorge-
legten Richtlinienentwurf der Schutzimpfungs-Richtlinie vom 4. Mai 2007 keine Einwénde
geauliert.



Der Unterausschuss ,Arzneimittel* hat in seiner Sitzung am 24. Mai 2007 seine Beratun-
gen zum Entwurf der Schutzimpfungs-Richtlinie grundsatzlich abgeschlossen. Eine Ar-
beitsgruppe wurde beauftragt, auf der Grundlage des Anhangs IV der Biostoffverordnung
diejenigen Fallkonstellationen zu prazisieren, in denen der Arbeitgeber nach den speziel-
len Bestimmungen der Biostoffverordnung verpflichtet ist, die Kosten fir Schutzimpfun-
gen von Arbeitnehmern zu tragen, in diesen Fallen besteht kein Leistungsanspruch ge-
gen die Gesetzliche Krankenversicherung. Die Arbeitsgruppe hat in einer Sitzung am 29.
Mai 2007 die entsprechenden Prazisierungen in Anlage 1 der SiR vorgenommen. In An-
lage 2 wurden die im Unterausschuss am 24. Mai 2007 konsentierten einheitlichen Do-
kumentationsschlissel an die Systematik der Anlage 1 angepasst und neustrukturiert.

In seiner Sitzung am 21. Juni 2007 hat der Gemeinsame Bundesausschuss die Richtlinie
Uber Schutzimpfungen nach 8§ 20d Abs. 1 SGB V beschlossen.

Mit Schreiben vom 27. August 2007 hat das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG)
die Schutzimpfungs-Richtlinie nicht beanstandet, aber mit Auflagen und Prufauftragen
versehen.

Der Unterausschuss ,Arzneimittel hat in seinen Sitzungen am 20. September 2007 und
11. Oktober 2007 iiber die Anderung des Beschlusses vom 21. Juni 2007 iiber die Erst-
fassung der Richtlinie Uber Schutzimpfungen nach 8 20d Abs. 1 SGB V (Schut-
zimpfungs-Richtlinie / SiR) zur Erfullung der seitens des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit mitgeteilten Auflagen und Prufauftrdge beraten. Der Unterausschuss ,Arznei-
mittel* hat die Erfullung der Auflagen 1 und 2 sowie der Prifauftrdge a, b und c in seiner
Sitzung am 20. September 2007 konsentiert. Mit der im Unterausschuss am 20. Sep-
tember 2007 konsentierten Umsetzung der Auflage 3 durch Anderung der Formulierung
des 810 in

§ 10 Qualifikation der impfenden Arzte

Schutzimpfungen nach dieser Richtlinie kénnen Arzte erbringen, die nach den berufs-
rechtlichen Bestimmungen uber eine entsprechende Qualifikation zur Erbringung von
Impfleistungen im Rahmen der Weiterbildung verfiigen. Uber ihre berufsrechtlichen Zu-
standigkeiten hinaus dirfen Arzte Impfungen erbringen zur Grippevorsorge, im Not- und
Bereitschaftsdienst sowie zur Abwehr von bedrohlichen ubertragbaren Erkrankungen (z.
B. Epidemie/Pandemie nach 8 20 Abs. 6 und 7 IfSG).

hat sich das BMG mit Schreiben vom 10. Oktober 2007 nicht einverstanden erklart und
weiteren Anderungsbedarf angezeigt, so dass der Unterausschuss ,Arzneimittel* dies in
seiner Sitzung am 11. Oktober 2007 erneut beraten hat.



Den erneuten Beschluss zur Erstfassung der Schutzimpfungs-Richtlinie zur Erfullung der
Auflagen und Prufauftrage des BMG hat der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner

Sitzung am 18. Oktober 2007 beschlossen.

Zeitlicher Verfahrensverlauf
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neimittel* nahmeentwurfs zur  Schutzimpfungs-
Richtlinie
Entscheidung zur Einleitung des Stellung-
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4. Fazit

Mit der Schutzimpfungs-Richtlinie kommt der G-BA seinem gesetzlichen Auftrag in § 20d
Abs. 1 SGB V nach, die Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fur Schutz-
impfungen in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) gemaR § 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 15 SGB V zu regeln.

Die Richtlinie beschreibt unter Abschnitt |1 ,Allgemeine Bestimmungen® die Zweckbe-
stimmung sowie den Regelungs- und Geltungsbereich der Schutzimpfungs-Richtlinie. Da
sich der zu regelnde Leistungsanspruch fur Versicherte nur auf Schutzimpfungen im
Sinne des 82 Nr. 9 IfSG bezieht, ist die postexpositionelle Gabe von Sera und Che-
motherapeutika nicht Gegenstand der Schutzimpfungs-Richtlinie.

In Abschnitt 2 werden die Begriffe ,Schutzimpfungen* und ,Impfungen“ entsprechend
IfSG bzw. AMG definiert.

Die Pflichten der Beteiligten bei der Durchfihrung von Schutzimpfungen sind in Abschnitt
[Il der SiR beschrieben. Dazu gehoren unter anderem Aufklarungspflichten und Qualifi-
kation der impfenden Arzte sowie die Dokumentation.

Abschnitt IV beinhaltet Angaben zu Voraussetzungen, Art und Umfang des Leistungsan-
spruches fur Schutzimpfungen, welche in Anlage 1 zur SiR konkretisiert werden.

Die Aktualisierung der Richtlinie erfolgt nach den Vorgaben im Abschnitt V der SiR.

Anlage 1 zur SiR beinhaltet Einzelheiten zu Art und Umfang der Leistungen nach Um-
setzung der STIKO-Empfehlungen zu Schutzimpfungen. In einer einheitlichen Tabelle
sind die einzelnen Impfungen, deren Indikation sowie Hinweise zu den Schutzimpfungen
bezuglich des Leistungsanspruches und weitere Anmerkungen z.B. zur Kostentragung
aufgefuhrt. Dadurch werden ,Impfkalender (Standardimpfungen) fir Séauglinge und, Kin-
der, Jugendliche und Erwachsene®, Tabelle 1 des Epidemiologischen Bulletins, und Ta-
belle 2 ,Indikations- und Auffrischungsimpfungen sowie andere Mal3hahmen der spezifi-
schen Prophylaxe* in einer einheitlichen Ubersicht zusammengefiihrt.

Bei der Umsetzung der STIKO-Empfehlungen hat der G-BA die Bedeutung von Schutz-
impfungen fur die offentliche Gesundheit besonders bertcksichtigt. Geringfiigige Abwei-
chungen von den Empfehlungen der STIKO erfolgten in folgenden besonders begrinde-
ten Fallen:



4.1 Varizellen

Der GBA empfiehlt abweichend von den Empfehlungen der STIKO (Stand Juli 2006) die
Immunisierung gegen Varizellen vorzugsweise mit einem Kombinationsimpfstoff (MMRV
- Masern, Mumps, Roételn, Varizellen) beginnend mit der ersten Impfdosis im Alter zwi-
schen dem 11. und 14. Lebensmonat und Abschluss mit der zweiten Impfdosis vor Ende
des 2. Lebensjahres. Der Einsatz eines Kombinationsimpfstoffes MMRV wird deshalb
ebenfalls bei der Impfung gegen Masern, Mumps bzw. Rételn empfohlen.

Begriindung:

Die STIKO empfiehlt seit Juli 2004 eine generelle Impfung gegen Varizellen im Alter von
11. bis 14. Monaten mit einer Dosis entweder simultan mit der ersten Impfung gegen
Masern, Mumps und Rdételn (MMR) oder friihestens 4 Wochen nach der MMR-Impfung.

Erfahrungen aus den USA, wo die Impfung seit Ende der 90 Jahre empfohlen und durch
das Centers of Disease Control and Prevention (CDC) entsprechend Uberwacht wird,
zeigen zunehmend, dass die Effektivitat der Impfung im Eindosenschema unzureichend
ist. Dies wird z. B. an Untersuchungen von Erkrankten im Ausbruchgeschehen deutlich.
Aus diesem Grund ist in den USA die Empfehlung zur Varizellenimpfung auf ein Zweido-
senschema umgestellt worden. Empfohlen wird hier die Impfung vom 12. bis 15. Le-
bensmonat sowie eine Boosterimpfung zwischen dem 4. und 6. Lebensjahr.

Die européaische Arbeitsgruppe Varizellen der Varicellen-Zoster Virus-Research Founda-
tion hat im Mai 2004 ein Konsenspapier zur europaischen Impfstrategie fir Varizellen
veroffentlicht. Darin wird die Auffassung vertreten, dass fur eine erfolgreiche Impfstrate-
gie gegen Varizellen hohe Durchimpfungsraten notwendig sind. Unter dieser Vorausset-
zung wird eine Impfung fur Kinder zwischen den 12. und 18. Lebensmonat sowie eine
»catch up“-Impfung fur alle noch nicht geimpften bzw. erkrankten 12-Jahrigen empfohlen.
Die Wichtigkeit der Impfung von Risikogruppen wird betont. Die Durchsetzbarkeit und
Akzeptanz einer allgemeinen Varizellenimpfung wird am ehesten mit einem Kombinati-
onsimpfstoff, etwa in Verbindung mit MMR, gesehen.

Die Notwendigkeit einer zweiten Varizellenimpfung wird auch durch die Ergebnisse der
Sentinel-Surveillance der Varizellen in Deutschland bestatigt. Von April 2005 bis Méarz
2006 entfielen von 1.420 Einzelfall-Meldungen 245 auf Varizellen bei Geimpften. Bei der
noch geringen Durchimpfungsrate bei Varizellen in Deutschland muss diese Zahl eben-
falls als Signal gewertet werden.



Ein Kombinationsimpfstoff MMRYV st seit August 2006 am deutschen Markt verfligbar.
Anders als bei der Impfung mit Varizellen-Einzelimpfstoff ist die Impfung mit MMRV als
Zweidosenschema zugelassen, so dass hier eine zweite Varizellenimpfung durch die
Kombination erfolgt. Damit bestehen gute Chancen, einen Durchbruch von Varizellen -
also Erkrankungen die trotz Impfung auftreten — zurickzudrédngen. AufRerdem kann
durch den Einsatz des Kombinationsimpfstoffes die Impfrate der von der STIKO empfoh-
lenen 2. Masernimpfung gesteigert werden. Durch den Wegfall einer Injektion kann zu-
dem die Compliance der Eltern zu den empfohlenen Kinderimpfungen verbessert wer-
den.

Aus Sicht des G-BA sollte deshalb dem Einsatz des Kombinationsimpfstoffes MMRV der
Vorzug gegeben werden. Beim Einsatz von Einzelimpfstoffen gegen Varizellen muss die
Impfung auch weiterhin entsprechend der aktuellen Zulassung als Eindosenschema
(Kinder vom 9. bzw. 12.Monat bis zum 13. Lebensjahr) erfolgen. Eine Empfehlung zum
off-label-use der Einzelimpfstoffe erfolgt durch Verweis auf den bevorzugten Einsatz der
Kombination nicht.

Literatur:
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Loss of Vaccine-Induced Immunity to Varicella over time.
N Engl J Med 2007; 356: 1121-29
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Epidemiologisches Bulletin Nr. 36 vom 8. September 2006

3. Recommended Immunization Schedule for Persons Aged 0-6 Jears — United States
2007. www.cdc.gov/nip/

4. Arnedo-Pena A, Puig-Barbera J, Aznar-Orenga MA et al.
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Effectiveness Over Time of Varicella Vaccine. JAMA 2004; 291: 851-55
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4.2 Pneumokokken
a) Pneumokokken-Impfung mit einen Polysaccharid-Impfstoff

Die STIKO empfiehlt die Pneumokokken-Impfung mit einem Polysaccharid-Impfstoff fur
alle Personen uber 60 Jahre. Eine Wiederholungsimpfung soll im Abstand von sechs
Jahren erfolgen.

Der G-BA weist in seinen Anmerkungen auf die Fachinformation des Impfstoffes hin.
Danach sollten gesunde Erwachsene und Kinder nicht routinemaflig erneut geimpft wer-
den. Eine Wiederholungsimpfung bei Risikogruppen mit den in der Anlage 2 aufgefuhr-
ten Indikationen ist davon unberihrt.

Begriindung:

In GroRbritannien, Irland und Deutschland ist eine hohere Melderate zum Teil schwer-
wiegender Lokalreaktionen nach Anwendung des Polysaccharid-Impfstoffes registriert
worden. Dazu wird aktuell ein EU-weiter Informationsaustausch unter Koordination des
Referenz-Mitgliedsstaates GroR3britannien eingeleitet. Eine Chargen-spezifische Proble-
matik konnte bisher nicht identifiziert werden. Nach Ansicht der Firma liegen die ver-
mehrt gemeldeten Nebenwirkungen an der derzeit empfohlenen Wiederholungsimpfung
nach sechs Jahren. Die Problematik wird auf EU-Ebene diskutiert. Entsprechend der
Empfehlung der Pharmacovigilance Working Party der europaischen Zulassungsbehérde
EMEA wird vermutlich ein entsprechender Warnhinweis in den Produktinformationen
aufgenommen werden.

Der Hinweis auf die Fachinformation ist deshalb geboten.

9



Literatur:
1. Fachinformation zu PNEUMOVAX® 23, Stand Januar 2007
2. Ergebnisprotokoll der 59. Routinesitzung nach 8 63 AMG am 21.11.2006 im BfArM.

www.bfarm.de

3. Ergebnisprotokoll der 60. Routinesitzung nach 8 63 AMG am 26.03.2007 im BfArM

b) Pneumokokken-Impfung mit einem Konjugatimpfstoff

Die STIKO empfiehlt seit August 2006 die generelle Impfung gegen Pneumokokken fur
alle Kinder bis 24 Monate. Derzeit ist nur ein Pneumokokken-Konjugatimpfstoff in
Deutschland verfugbar.

Im September 2005 ist ein vom Bundesministerium flir Gesundheit beim Deutschen Insti-
tut fir medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) in Auftrag gegebener HTA-
Bericht zur ,Medizinischen und 6konomischen Effektivitdt der Pneumokken-Impfung fur
Sauglinge und Kleinkinder* veroffentlicht worden. Darin wird ausgefiihrt, dass derzeit
keine eindeutige medizinische Empfehlung zur Einfihrung einer generellen Pneumokok-
ken-Impfung ausgesprochen werden kann. Da in Deutschland Pneumokokken-
Infektionen effektiv in erster Linie mit Penicillin behandelt werden kdnnen, wird z. B. in
dem vom Hersteller angefiihrten Anstieg der Makrolid-Resistenz in Deutschland derzeit
kein Grund fur die Einfihrung einer Standardimpfung gesehen. Dies, so im HTA-Bericht,
wirde erst dann notwendig, wenn sich die Resistenzlage auffallig verandert. Fur die
Krankenversicherung wird die Impfung als nicht kosteneffektiv bewertet.

In den USA sind die Erkrankungsféalle nach Einfuhrung der generellen Pneumokokken-
Impfung 2001 deutlich zurickgegangen. Aufgrund der hohen Durchimpfungsrate profitie-
ren auch ungeimpfte Kinder und Erwachsene (so genannte Herden-Immunitat). Aufgrund
der geringeren Serotypen-Abdeckung durch den Impfstoff in Deutschland sind die US-
amerikanischen Daten nur bedingt tUbertragbar. Allerdings nehmen in den USA Erkran-
kungen durch nicht im Impfstoff enthaltene Serotypen, die zudem antibiotikaresistent
sind stark zu (so genanntes Replacement).

Deshalb soll die dem HTA-Bericht nachlaufende neuere Literatur bewertet werden. Eine
Literaturauswertung vor Inkrafttreten der Richtlinie war auf Grund des durch Gesetz vor-
gegebenen Zeitrahmens nicht méglich.
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4.3 Influenza

Die STIKO empfiehlt eine Impfung gegen Influenza, wenn eine intensive Epidemie auf-
grund von Erfahrungen in anderen Landern droht oder nach deutlicher Antigendrift bzw.
einem Antigenshift zu erwarten ist und der Impfstoff die neue Variante enthalt. Mogliche
Erreger und deren Eigenschaften einer solchen drohenden oder zu erwartenden intensi-
ven Influenza-Epidemie sind noch nicht bekannt. Derzeit existiert auch kein schitzender
Impfstoff gegen einen solchen Influenza-Erreger. Fir die leistungsrechtliche Regelung
einer drohenden oder zu erwartenden intensiven Influenza-Epidemie bedarf es einer
konkreteren Impf-Empfehlung durch die STIKO. Aufgrund der mangelnden Regelungs-
reife hat der G-BA keinen diesbezuglichen Leistungsanspruch geregelt.

4.4 Impfungen aus beruflicher Indikation

Wird eine Tatigkeit im Sinne der Biostoffverordnung (vgl. Anhang 1V der Biostoffverordnung)
ausgeubt und sind dabei Beschaftigte durch einen impfpraventablen biologischen Arbeits-
stoff erhoht infektionsgefahrdet, sind die Kosten der Impfung fur diese Berufsgruppen durch
den Arbeitgeber zu Gbernehmen.

Die STIKO fihrt dariber hinaus auch Berufsgruppen und Personen auf, die nicht der Bio-
stoffverordnung (oder anderen berufsrechtlichen Vorschriften) zugerechnet werden kon-
nen, deren Impfung aber aus hygienischer Indikation oder zum Schutz Dritter auch im
Rahmen der beruflichen Tatigkeit fur winschenswert erachtet wird. Diese Félle sind unter
Bertcksichtigung der Bedeutung fiur die 6ffentliche Gesundheit als Pflichtleistung der GKV
in Anlage 1 aufgefuhrt.

Ausgenommen ist die Impfung gegen Tollwut wegen Freizeitaktivitditen (zB. Jager oder
Personen mit nichtberuflichem Kontakt zu Fledermausen). In diesen Fallen tritt wegen des
ausschliel3lichen Individualschutzes gegen Tollwut die Bedeutung fur die offentliche Ge-
sundheit gegenuber dem personlichen Interesse in den Hintergrund. Die Impfung fallt in
diesen Fallen in die Eigenverantwortung des Versicherten.

Literatur:

Biostoffverordnung, G 42, Arbeitsschutzgesetz § 3 Abs 3
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4.5 Schutzimpfungs-Richtlinie § 2 Abs. 2 Satz 3

STIKO-Empfehlung fur Neugeborene HBsAg-positiver Mutter oder von Mittern mit
unbekannten HBsAg-Status

Bei Neugeborenen von Mduttern, deren HBsAg-Status nicht bekannt ist und bei denen
noch vor bzw. sofort nach der Geburt eine serologische Kontrolle nicht mdglich ist, wird
von der STIKO unabhangig vom Geburtsgewicht eine Grundimmunisierung mit Hepatitis
B-Impfstoff unmittelbar nach der Geburt empfohlen.

Der G-BA spricht hierzu keine eigene Empfehlung aus, da der Anspruch auf eine Imp-
fung bereits in den Mutterschafts-Richtlinien Abschnitt C Nr. 3 geregelt ist.

4.6 Anlage 2 zur Schutzimpfungs-Richtlinie
Dokumentationsschlissel fir Impfungen
Begriindung:

Die immer wieder propagierte und geforderte Erhéhung der Durchimpfungsraten wird
durch die Ubernahme von Schutzimpfungen in den Leistungskatalog der gesetzlichen
Krankenversicherung nicht erreicht. Ausbriiche, wie z. B. der Masern-Ausbruch in Nord-
rhein-Westfalen, lassen sich auch als Pflichtleistung nicht verhindern. Die gesetzliche
Krankenversicherung dbernimmt seit langem die Kosten fir die Impfung gegen Masern
als Satzungsleistung bundesweit. Das hier auftretende Problem ist das Nichtwahrneh-
men der notwendigen zweiten Masern-Impfung. Dies lasst sich jedoch nicht mit einer
Pflichtleistung beheben, sondern nur mit einem entsprechend gestalteten Erinnerungs-
system. Hierfur sollen in Anlage 2 der Schutzimpfungs-Richtlinie die notwendigen Vor-
aussetzungen geschaffen werden.

Die Ubernahme eines bundeseinheitlichen Dokumentationsschliissels kann fiir den Auf-
bau eines aktiven Impfmanagement durch Arzte und Krankenkassen genutzt werden.
Dies beinhaltet den Aufbau eines Recall-Systems ebenso wie die gezielte Information
der Versicherten Uber die Bedeutung und Notwendigkeit von Impfungen.

Ziele und Auswirkungen von Impfstrategien kdnnen derzeit nicht adaquat Uberwacht
werden, da die Daten zur epidemiologischen Situation in Deutschland unzureichend sind.
Der Dokumentationsschlissel kann die Basis fir epidemiologische Datenanalysen z. B.
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des RKI bilden und damit eine Mdglichkeit zum Anschluss an européisches Niveau eroff-
nen.

In Anlage 2 der Schutzimpfungs-Richtlinie ist der zukunftig zu verwendende Dokumenta-
tionsschlussel fur Impfungen aufgefihrt. Damit soll eine bundesweit einheitliche Doku-
mentation der durchgefiihrten Impfungen gewéhrleistet werden.

Die Bundesarztekammer hat in ihrer Stellungnahme (s. Abschnitt 5.2) vom 4. Mai 2007
keine Einwande zur Schutzimpfungs-Richtlinie geaul3ert. Die nachtraglichen Prazisie-
rungen zur Abgrenzung zur Kostentragung fur Schutzimpfungen durch den Arbeitgeber
in der Anlage 1 sowie die alphabetische und redaktionelle Umstrukturierung der Anlage
2 der Schutzimpfungs-Richtlinie erforderten kein erneutes Stellungnahmeverfahren.

Im Nachgang zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 21. Juni
2007 wurden die Altersangaben in Anlage 2 von ,bis 18 Jahre” in ,bis 17 Jahre* zur Ver-
einheitlichung mit den entsprechenden Altersangaben in Anlage 1 bzw. der STIKO re-
daktionell gedndert.

Siegburg, den 21. Juni 2007 / 18. Oktober 2007

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Hess
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5. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemdB § 91 Abs 5 5GHY
Uinterunsschoss  Arenesmiide "
Besuchsadresse:

Aul dese Seadenberg Ta
Gemeinsamer Dundesausschuss, Posifack 1763, 33707 Sieghurg 53721 Sieghurg
Iar Ansprechpartser:
Peira Mies
Bundesarziekammer Telufon:
Frau Dr. Klakow-Franck (3241 -93EE- 70
Telefux:
Dezemat | i L“':::.IJ.IUSH!-ZID
Herbert-Lawin-Platz 1 E-Mail;
et mssivg b sk
. Imite rmeet ]
10623 Berlin ww g-ba. de
Unser Faichen:
PSR
Drapaim:
16, Apeil 2007

Stellungnahmeverfahren vor einer abschlieBenden Entscheidung des G-BA liber die
Richtlinie iiber Schutzimpfungen nach § 20d Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie /
SiR)

Sehr geehre Frau Dr. Klakow-Frank,

der Unterausschuss Arzneimittel” deg Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 12. April 2006 entschieden, der Bundesarztekammer gemall § 81 Abs. Ba SGB WV
i.W. m. §34 der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnabme vor einer
endgiltigen Entscheidung des G-BA Ober die Richtlinie Uber Schutzimpfungen nach § 20d
Abs. 1 SGB YV (Schutzimpfungs-Richtlinie f SiR) nach §92 Abs 1 Satz 2 Nr. 15 SGB VWV zu
geben.

Mit der Schutzimpfungs-Richtlinie kommt der G-BA seinem geselzlichen Auftrag in § 20d Abs. 1
SGEY zur Umsetzung von Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) zu
Schutzimpfungen in die Richtlinien nach § 92 Abs. 1 8G \ nach.

Mach § 20d Abs. 1 Satz 6§ SGB V scll der G-BA die erstmalige Entscheidung Gber die geltenden
Empfehlungen der STIKO bis zum 30. Juni 2007 treffen. WVor dem Hintergrund der gesetzlich
vorgesehenen Frist fir eine erste Entscheidung des G-BA geben wir lhnen die Moglichkeit zur
Abgabe von schrifichen Stellungnahmen zu der geplanten Schutzimpfungs-Richtlinie bis zum

4. Mai 2007.

Anbei Ubersenden wir lhnen den entsprechenden Richtlimien-Entwurf des Unterausschusses
unter Hinweis auf lhre Pflicht zur vertraulichen Behandlung der Unterlagen.

Fur Rickfragen stehen wir lhnen gem zur Verfiigung

Mit freundlichen Graken

P e I
< 1Pl
Fo L

i. A Petra Mies
Referentin

Anlage
Entwurf der Schutzimpfungs-Richtlinie inklusive Anlagen 1 und 2

Dot Gravelasame Bundemssche ist cine juristisehe Person des ffentliches Rechts aach § %1 SGH Y. Der Cemeinsame Bandessusschuss wird gebilder vam:
AEY-Arbgiler- Erspickasseaverband e Y., Siegburg - AQK - Bundesverband, Benn - BRE Bundssverbisd, Besen - Krajeschiall, Bechom
I Pa— lerced e A ot Eroskonknasen, Kuasel - Deulsala Konkenhu posellic g
- 0 Tierli mrembraretl =l 1
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§ 1

§2

(2)

§3

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber Schutzimpfungen nach § 20 d Abs. 1 SGB V
(Schutzimpfungs-Richtlinie / SiR)

Allgemeine Bestimmungen

Zweckbestimmung

Diese Richtlinie regelt gemal § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15 SGB V den Anspruch der Versicherten auf Leistungen fur
Schutzimpfungen.

Regelungsbereich

Die Richtlinie regelt die Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fur Schutzimpfungen auf
der Grundlage der Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Roberi-Koch-Institut gem. § 20
Abs. 2 des Infektionsschutzgesetzes und unter besonderer Berlcksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen
fUr die éffentliche Gesundheit (§ 20d Abs. 1 Satz 3 SGB V). Sie konkretisiert den Umfang der im SGB V festgeleg-
ten Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen auf der Grundlage des Wirtschaftlichkeitsgebots im Sinne ei-
ner notwendigen, ausreichenden, zweckmakigen und wirtschaftlichen Yersorgung unter Berlcksichtigung des all-
gemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse.

Die postexpositionelle Gabe von Sera und Chemotherapeutika ist nicht Gegenstand der Schutzimpfungsrichtlinie.
Ist die Behandlung eines Patienten mit diesen Arzneimitteln im Einzelfall notwendig, um eine absehbare Erkran-
kung zu verhiten, so ist nach § 23 Abs. 1 Nr. 3 in Verbindung mit § 31 SGB V die Leistungspflicht der gesetzlichen
Krankenversicherung gegeben. Satz 2 gilt auch fur die postexpositionelle Gabe von Impfstoffen im Einzelfall.

Geltungsbereich
Die Richilinie einschlieilich ihrer Anlagen ist fir die Vertragspartner nach § 132e SGB V (Krankenkassen und de-

Seitz 1
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Richtlinie Gber Schutzimpfungen in der vertragsarztlichen “ersorgung

§4

§5

§6

§7

ren Verbdnde, Kassenarztliche Vereinigungen, Verragsarzte, geeignete Arzte, deren Gemeinschaften, rztlich ge-
leitete Einrichtungen und der dffentliche Gesundheitsdienst) sowie fur die Versicherten verbindlich.

Begriffsbestimmungen

Schutzimpfungen

Eine Schutzimpfung im Sinne des § 2 Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) ist die Gabe eines Impfstoffes mit
dem Ziel, vor einer Ubertragbaren Krankheit zu schitzen.

Impfstofie

Impfstoffe sind Arzneimittel, die Antigene enthalten und zur Erzeugung von spezifischen Abwehr und Schutzstoffen
angewendet werden (§ 4 Abs. 4 des Gesetzes Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (AMG).

Pflichten der Beteiligten

Pflichten zur Information

Die Krankenkassen und impfenden Arzte haben die Versicherten Gber Inhalt und Umfang des Leistungsanspruchs
auf Schutzimpfungen nach den Bestimmungen dieser Richtlinie zu informieren.

Aufklarungspflichten der impfenden Arzte

Vor einer Schutzimpfung hat der impfende Arzt den Impfling bzw. den Erziehungsberechtigten Gber die zu verhi-
tende Krankheit und die Impfung aufzuklaren. Die Aufklarung umfasst insbesondere

Informationen Uber den MNutzen der Impfung und die zu verhitende kKrankheit
Hinweise auf magliche Nebenwirkungen, Komplikationen und Kontraindikationen
Empfehlungen Gber Yerhaltensmalknahmen im Anschluss an die Impfung
Informationen Uber Beginn und Dauer der Schutzwirkung

Hinweise zu Auffrischimpfungen

S
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Richtlinie Uber Schutzimpfungen in der vertragsarztlichen Versorgung

§8
(1)

Dokumentation

For die Eintragung der Schutzimpfung in den Impfausweis oder eine Impfbescheinigung gilt § 22 Abs. 1 und 2 des
Infekiionsschutzgesetzes. Uber jede Schutzimpfung muss der Impfausweils oder die Impfbescheinigung folgende

Angaben enthalten:

1. Datum der Schutzimpfung

2. Bezeichnung und Chargen-Bezeichnung des Impfstoffs

3 Mame der Krankheit, gegen die geimpft wird

4. Namen und Anschrift des impfenden Arztes

sowie

D Unterschrift des impfenden Arztes oder Bestatigung der Eintragung des Gesundheitsamtes

Der impfende Arzt hat die Hinweise zur Dokumentation durchgefUhrier Schutzimpfungen in Anlage 2 zu dieser
Richtlinie zu beachten.

Durchfihrung der Schutzimpfung

Schutzimpfungen nach dieser Richtlinie sind nach den Regeln der arztlichen Kunst und unter Beachtung von Indi-
kation, Anwendungsvoraussetzungen und Kontraindikation durchzufihren.

Bei der Durchfihrung von Schutzimpfungen sind die von der Standigen Impfkommission (STIKO) gegebenen Hin-
weise (insbesondere zur Yenwvendung von Kombinationsimpfstoffen) sowie die jeweiligen Fachinformationen des
verwendeten Impfstoffes zu beachten.

Die Meldepflicht bei Verdacht einer dber das dbliche Ausmalk einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen
Schadigung bestimmt sich nach § 6 Abs. 1 Nr. 3 IfSG. Die Abgrenzung einer Gblichen Impfreaktion und einer dber
das ubliche Ausmalk einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitichen Schadigung crientiert sich an den verdf-
fentlichten Kriterien der STIKO.

§ 10 Qualifikation der impfenden Arzte

17
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Richtlinie Gber Schutzimpfungen in der vertragsarztlichen Versorgung

Schutzimpfungen nach dieser Richtlinie kénnen nur Arzte im Rahmen ihrer berufsrechtlichen Zustandigkeit durch-
fiilhren, welche Uber eine entsprechende Qualifikation gemar der Weiterbildungsordnung zur Erbringung von Impf-
leistungen verfigen.

IV. Voraussetzungen, Art und Umfang des Leistungsanspruches fir Schutzimpfungen

§ 11 Leistungsanspruch

(1) Wersicherte haben Anspruch auf Leistungen fir Schutzimpfungen, die vom Gemeinsamen Bundesausschuss auf
der Grundlage der Empfehlungen der STIKO in Anlage 1 zu dieser Richtlinie aufgenommen wurden.

(2) Der Anspruch umfasst auch die Nachholung von Impfungen und die Vervollstandigung des Impfschutzes, bei Ju-
gendlichen spatestens bis zum vollendeten 18. Lebensjanr.

(3) Won der Leistungspflicht ausgeschlossen sind Schutzimpfungen, die wegen eines durch einen nicht beruflichen
Auslandsaufenthalt erhdhten Gesundheitsrisikos indiziert (sog. Reiseschutzimpfungen) sind, es sei denn, dass
nach Anlage 1 zum Schutz der dffentlichen Gesundheit ein besonderes Interesse daran besteht, der Einschleppung
einer dbertragbaren Krankheit in die Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (§ 20d Abs. 1 Satz 2 S3GB V).

§ 12 Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann von den Empfehlungen der STIKO mit besonderer Begrundung abwel-
chen.

Abweichungen von den Empfehlungen der Standigen Impfkommission werden in Anlage 1 zu dieser Richilinie auf-
gefihrt.

V. Aktualisierung der Richtlinie

§ 13 Aktualisierung der Richtlinie

Zu Anderungen der Empfehlungen der Standigen Impfkommission hat der Gemeinsame Bundesausschuss inner-
halb von 3 Monaten nach inrer Verdffentlichung eine Entscheidung zur Aktualisierung der Richtlinie zu treffen (§

Saite 4
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Richtlinie iber Schutzimpfungen in der vertragsarztlichen Versorgung

20d Abs. 1 Satz 7 SGB V)

§ 14 Ubergangsregelung

Kommt eine Entscheidung nach § 13 nicht termin — oder fristgemal zu Stande, dirfen insoweit die von der Standi-
gen Impfkommission empfohlenen Schutzimpfungen mit Ausnahme von sog. Reiseschutzimpfungen erbracht wer-
den, bis die Richtlinie aktualisiert wurde (§ 20d Abs. 1 Satz 8 SGB V)

VI. Inkrafttreten der Richtlinie

& 15 Inkrafttreten der Richtlinie

Die Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft. Anlage 2 der Richtlinie tritt am
30.06.2008 in Kraft.

Seite 5
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Anlage 1 zur Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (ber Schutzimpfungen nach § 20 d Abs. 1 SGB V
(Schutzimpfungs-Richtlinie / SIR)

Impfung Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen | Anmerkungen
gegen
Cholera Keine WHO-Empfehlung, Fir Reiseschutzimpfungen besteht
nur im Ausnahmefall, Kein Leistungsanspruch.
auf Verlangen des Ziel- oder
Transitlandes
Diphtherie Zur Grundimmunisierung Impfung

im Alter von 2, 3 und 4 sowie
Zwischen dem 11. bis 14.
Lebensmaonat.

Auffrischimpfungen erfolgen im
Alter von 5 bis & Lebensjahren und
9 bis 17 Lebensjahren.

Weitere Auffrischimpfungen ab
dem 18. Lebensjahr erfolgen
Jeweils 10 Jahre nach der letzten
vorangegangenen Dosis.

Alle Personen mit fehlender oder
unvollstandiger
Grundimmunisierung oder wenn

Die Impfung gegen Diphtherie
sollte in der Regel in Kombination
mit der gegen Tetanus (Td)
durchgefihrt werden. Jede
Auffrischimpfung mit Td (auch im
Yerletzungsfall) sollte Anlass sein,
die mégliche Indikation einer
Pertussis-Impfung zu Uberprifen
und gegebenenfalls einen
Kombinationsimpfstoff Tdap
ginzusetzen.
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Impfunag
gegen

Indikation

Hinweise zu den Schutzimpfungen

Anmerkungen

die letzte Impfung der
Grundimmunisierung oder die
letzte Auffrischimpfung langer als
10 Jahre zurickliegt.

Far Personen mit engem (face to
face) Kontakt zu Erkrankten,
Auffrischimpfung 5 Jahre nach der
letzten Impfung.

FSME

Indikationsimpfung fur
Personen, die in FSME-
Risikogebiete (entsprechend den
aktuellen Hinweisen zu FSME-
Risikogebieten, die im
Epidemiclogischen Bulletin des
REI verdffentlicht sind) Zecken
exponiert sind.

Zeckenexposition in FSME-
Risikogebieten aulerhalb
Deutschlands

Fir Reiseschutzimpfungen besteht
kein Leistungsanspruch.

Kein Leistungsanspruch bei
Personen, die durch FSME
beruflich gefahrdet sind
(exponiertes Laborpersonal sowie
in Risikogebieten: Land-, Forst-
und Holzwirtschaft, Gartenbau,
Tierhandel, Jagd,
Forschungseinrichtungen/

Kostentragung durch den
Arbeitgeber (Biostoffverordnung)
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Impfung Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen | Anmerkungen
gegen
Laboratorien).
Gelbfieber Die Hinweise der WHO zu den FUr Relseschutzimpfungen besteht
Gelbfieber-Infektionsgebieten sind | kein Leistungsanspruch.
ZU beachten; entsprechend den
Impfanforderungen der Ziel- oder
Transitlander sowie vor Aufenthalt
in bekannten Endemiegebieten im
tropischen Afrika und in
Sldamerika.
Haemophilus | Grundimmunisierung im Alter von | Bel Kombinations-Impfstoffen ohne

influenzae Typ
b (Hib)

2, 3 und 4 sowie zwischen dem 11.
bis 14. Lebensmonat.

Indikationsimpfung fir Personen
mit anatomischer oder funktioneller
Asplenie.

Pertussiskomponente kann die
Dosis im vollendeten 3.
Lebensmonat entfallen.

Hepatitis A
(HA)

Indikationsimpfung fir

1. Homosexuell aktive Manner

2. Personen mit
substitutionspflichtiger Hamophilie
3. Personen in psychiatrischen
Einrichtungen oder vergleichbaren
Fursorgeeinrichtungen fur
Zerebralgeschadigte oder
Verhaltensgestdre

Eine Vortestung auf anti-HAV ist
bei vor 1950 Geborenen sinnvall
sowie bei Personen, die in der
Anamnese eine madgliche HA
aufweisen, bzw. langere Zeit in
Endemiegebieten gelebt haben.
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Impfung
gegen

Indikation

Hinweise zu den Schutzimpfungen

Anmerkungen

4. Personen, die an einer
chronischen Leberkrankheit
einschlieBlich chronischer
Krankheiten mit Leberbeteiligung
leiden und keine HAV-Antikdrper
besitzen.

Reisende in Regionen mit hoher
Hepatitis-A-Pravalenz.

Fir Reiseschutzimpfungen besteht
Kein Leistungsanspruch.

Kein Leistungsanspruch besteht

bei

1. HA-gefahrdetem Personal
im Gesundheitsdienst, z. B.
Padiatrie und
Infektionsmedizin

2. HA-gefahrdetem Personal
in Laboratorien (z. B.
Stuhluntersuchungen)

3. Personal in
Kindertagestatten,
Kinderheimen u. &.

4. Personal in psychiatrischen
Einrichtungen oder
vergleichbaren
Flrsorgeeinrichtungen fur
Zerebralgeschadigte oder
Werhaltensgestdrte

5. Kanalisations- und
Klarwerksarbeiter mit

Kostentragung durch Arbeitgeber
{Biostoffverordnung)

Unter ,Personal® ist medizinisches
oder anderes Fach- und
Pflegepersonal sowie Kichen- und
Reinigungskrafte zu verstehen.
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Impfung Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen | Anmerkungen
gegen
direktem Kontakt zu
Abwasser.
Personen mit engem Kontakt zu Riegelungsimpfungen von
an Hepatitis-A Erkrankien. Personen im weiteren Umfeld z. B.
in Gemeinschaftseinrichtungen
und Schulen sind nicht Leistung
der GKV.
Hepatitis B Grundimmunisierung im Alter von | Bei monovalenter Anwendung Regelungen zur Immunprophylaxe
(HB) 2, 3 und 4 sowie zwischen dem 11. | bzw. bei Kombinations-Impfstoffen | Neugeborener HBsAg-postiver

bis 14. Lebensmonat.

Grundimmunisierung aller noch
nicht geimpften Jugendlichen bzw.
Komplettierung eines
unvolistandigen Impfschutzes
Impfung im Alter von 9 bis 17
Lebensjahren.

Indikationsimpfung fur

1. Patienten mit chronischer
Mierenkrankheit, Dialysepatienten,
Patienten mit haufiger Ubertragung
von Blut oder Blutbestandteilen
(z.B. Hamophilie), Patienten vor
ausgedehnten chirurgischen
Eingniffen {z.B. vor Operationen

ohne Pertussiskomponente kann
die Dosis im vollendeten 3.
Lebensmaonat entfallen.

Mitter oder Mitter mit
unbekanntem HBsAg-Status in
den Mutterschaftsrichtlinien.
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Impfung
gegen

Indikation

Hinweise zu den Schutzimpfungen

Anmerkungen

unter Verwendung der Herz-
Lungen-Maschine. Entscheidend
ist die Dringlichkeit des Eingriffes
sowie der Wunsch des Patienten
nach einem Impfschutz)

2. Personen mit chronischer
Leberkrankheit einschlieilich
chronischer Krankheiten mit
Leberbeteiligung sowie HIV-
Positive ohne HBW-Marker

3. Durch Kontakt mit HBsAG-
Tragern in der Familie oder
Wohngemeinschaft geféhrdete
Personen, Sexualpartner von
HBEsAG-Tragem

4. Patienten in psychiatrischen
Einrichtungen oder Bewohner
vergleichbarer
Firsorgeeinrichtungen fir
Zerebralgeschadigte oder
Verhaltensgestdrte sowie
Personen in
Behindertenwerkstatten

5. Besondere Risikogruppen wie
Z.B. homosexuell aktive Manner,
Drogenabhangige, Prostituierte,
langer einsitzende Strafgefangens
6. Durch Kontakt mit HBsAg-
Tragern in einer Gemeinschaft
{Kindergarten, Kinderheime,
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Impfung
gegen

Indikation

Hinweise zu den Schutzimpfungen

Anmerkungen

Pfliegestatten, Schulklassen,
Spielgemeinscharten) gefahrdete
Personen.

Reisen in Regionen mit hoher
Hepatitis-B-Pravalenz.

Fir Reiseschutzimpfungen besteht
kein Leistungsanspruch.

Kein Leistungsanspruch bei
Personen, die durch Hepatitis B
beruflich gefahrdet sind
(Einrichtungen zur medizinischen
Untersuchung, Behandlung und
Pflege von Menschen und
Betreuung von Behinderten,
einschl. der Bereiche, die der
\ersorgung baw.
Aufrechterhaltung dieser
Einrichtungen dienen; Notfall- und
Rettungsdienste; Pathologie;
Forschungseinrichtungen/
Laboratorien).

Andere Personen, die ein
berufliches Risiko haben
(entsprechend den Empfehlungen
der STIKO), sind vom
Leistungsanspruch gegentber der
GKY erfasst.

Kostentragung durch Arbeitgeber
(Biostoffverordnung)

HPV

fur Madchen im Alter von 12-17
Jahren

mit 3 Dosen innerhalb von 6
Monaten
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Impfung Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen | Anmerkungen
geqgen
Influenza Standardimpfung fiir Personen

uber 60 Jahre.

Indikationsimpfung fur Kinder,
Jugendiiche und Erwachseng mit
erhéhter gesundheitlicher
Gefahrdung infolge eines
Grundleidens - wie z.B.
Chronische Krankheiten der
Atmungsorgane (inklusive Asthma
und COPD),

chronische Herz-Kreislauf-, Leber
und Mierenkrankheiten, Diabetes
und andere
Stoffwechselkrankheiten,

Multiple Sklerose mit durch
Infektionen getriggerten Schiben,
Personen mit angeborenen oder
erworbenen Immundefekten mit T-
und / oder B-zellularer
Restfunktion,

HIW-Infektion -

sowie Bewohner in Alters- oder
Pflegeheimen.

Fir Reiseschutzimpfungen besteht
kein Leistungsanspruch.

Kein Leistungsanspruch bei

Kostentragung durch Arbeitgeber
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Impfung
gegen

Indikation

Hinweise zu den Schutzimpfungen

Anmerkungen

Personen, die durch Infuenza
beruflich gefahrdet sind
(Forschungseinrichtungen/
Laboratorien).

Andere Personen, die ein
berufliches Risiko haben
(entsprechend den Empfehlungen
der STIKO), sind vom
Leistungsanspruch gegendber der
GKV erfasst.

(Biostoffverordnung)

Masern

Immunisierung beginnend mit der
ersten Impfdosis im Alter zwischen
dem 11. bis 14. Lebensmonat und
Abschluss mit der 2. Impfdosis vor
Ende des 2. Lebensjahres
vorzugsweise mit einem MMRV-
Kombinationsimpfstoff

Bei einer Aufnahme in eine
Gemeinschaftseinrichtung vor dem
0. g. Impitermin erfolgt die Impfung
mit 9 Monaten.

Kein Leistungsanspruch bei
Personen, die durch Masem
beruflich gefahrdet sind
(Einrichtungen zur medizinischen
Unersuchung, Behandlung und

Kostentragung durch Arbeitgeber
Biostoffverordnung
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Impfung
gegen

Indikation

Hinweise zu den Schutzimpfungen

Anmerkungen

Pflege von Kindern sowie zur
vorschulischen Kinderbetreuung;
Forschungseinrichtungen/
Laboratorien).

Andere Personen, die ein
berufliches Risiko haben
{entsprechend den Empfehlungen
der STIKO), sind vom
Leistungsanspruch gegentber der
GKV erfasst.

Meningo-
kokken

Immunisierung im 2. Lebensjahr
mit einer Dosis Konjugatimpfstoft.

Indikationsimpfung fur
gesundheitlich Gefahrdete:
Personen mit angeborenen oder

enworbenen Immundefekten mit T-

und / oder B-zellularer
Restfunktion_ insbesondere
Komplement- / Properdindefekte,
Hypogammaglobulinamie,
Asplenie,

Reisende in epidemische/
hyperendemische Lander;
Aufenthalte in Regionen mit

Fir Reiseschutzimpfungen besteht
Kein Leistungsanspruch.

MNachholimpfungen aller Jahrgange
bis zum vollendeten 18.
Lebensjahr in Sinne einer Catch-
up-Strategie wird von der STIKO
nicht empfohlen.
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Impfung Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen | Anmerkungen
gegen
Krankheitsausbriichen und
Impfempfehlung far die
einheimische Bevdlkerung (WHO-
und Landerhinweise beachten),
vor Pilgerreise (Hadj).
bei Schilern und Studenten vor
Langzeitaufenthalten in Landemn
mit empfohlener allgemeinen
Impfung for Jugendliche oder
selektiver Impfung fir
Schiler/Studenten.
Kein Leistungsanspruch bei Kostentragung durch Arbeitgeber
Personen, die durch (Biostoffverordnung)
Meningokokken beruflich gefahrdet
sind (Forschungseinrichtungen/
Laboratorien).
Mumps Immunisierung beginnend mit der

ersten Impfdosis im Alter zwischen
dem 11. bis 14. Lebensmonat und
Abschluss mit der 2. Impfdosis vor
Ende des 2. Lebensjahres
vorzugsweise mit einem MMRV-
Kombinationsimpfstoff.

Kein Leistungsanspruch bei
Personen, die durch Mumps
beruflich gefahrdet sind
(Einrichtungen zur medizinischen

Kostentragung durch Arbeitgeber
(Biostoffverordnung)
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Impfung
gegen

Indikation

Hinweise zu den Schutzimpfungen

Anmerkungen

Unersuchung, Behandiung und
Pflege von Kindern sowie zur
varschulischen Kinderbetreuung;
Forschungseinrichtungen/
Laboratorien).

Andere Personen, die ein
berufliches Risiko haben
(entsprechend den Empfehiungen
der STIKO), sind vom
Leistungsanspruch gegeniber der
GEV erfasst.

Pertussis

Grundimmunisierung im Alter von
2, 3 und 4 sowie zwischen dem 11.
bis 14. Lebensmonat.

Auffrischimpfungen erfolgen im
Alter von 5 bis & Lebensjahren und
9 bis 17 Lebensjahren.

Die Auffrischung im Vorschulalter
kann mit einer
Kombinationsimpfung (Diphtherie-
Tetanus-Pertussis) erfolgen.

Die Auffrischung zwischen 9 und
17 Jahren kann mit einer
Kombinationsimpfung (Diphtherie-
Tetanus-Pertussis-Poliomyelitis)
erfolgen.

Die Verwendung der Vierfach-
Kombination bei Auffrischungen
zwischen 5 und 6 Lebensjahren ist

31



Impfung
gegen

Indikation

Hinweise zu den Schutzimpfungen

Anmerkungen

Sofern kein-adaquater
Immunschutz vorliegt, sollen
— Frauen mit Kinderwunsch
prakonzeptionell;
— Enge
Haushaltskontaktpersonen
(Eltern, Geschwister) und

Betreuer (z.B. Tagesmiitter,

Babysitter, ggf. Grofeltern)
maglichst vier Wochen vor
Geburt des Kindes eine
Dosis Pertussis-Impfstoff
erhalten.
Erfolgte die Impfung nicht vor der
Konzeption sollte die Mutter
bevorzugt in den ersten Tagen
nach der Geburt des Kindes
geimpft werden.

Kein Leistungsanspruch bei
Personen, die durch Pertussis
beruflich gefahrdet sind
(Einrichtungen zur medizinischen
Unersuchung, Behandlung und
Pflege von Kindern sowie zur
vorschulischen Kinderbetreuung;

unwirtschaftlich, da in diesem Alter
eine Poliomyelitis-Auffrischung
nicht empfohlen wird.

Da kein Monoimpfstoff gegen
Pertussis mehr zur Verflgung
steht, sind bei vorliegender
Indikation Dreifach-
Kombinationsimpfstofie
(Diphtherie-Tetanus-Pertussis) zu
verwenden, da eine routinemaiige
Auffrischung gegen Poliomyelitis
nach dem 18. Lebensjahr nicht
empfohlen wird.

Kostentragung durch Arbeitgeber
(Biostoffverordnung)
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Impfung
gegen

Indikation

Hinweise zu den Schutzimpfungen

Anmerkungen

Forschungseinrichtungen/
Laboratorien)

Andere Personen, die ein
berufliches Risiko haben
(entsprechend den Empfehlungen
der STIKO), sind vom
Leistungsanspruch gegeniiber der
GEV erfasst.

Freumo-
kokken

Grundimmunisierung im Alter von

2, 3 und 4 sowie zwischen dem 11.

bis 14. Lebensmonat mit einem
Pneumokokken-Konjugatimpfstoff.

Personen Uber 60 Jahre mit
Polysaccharid-Impfstoff.

Indikationsimpfung fir Kinder (ab
dem vollendeten 2. Lebensjanr),
Jugendliche und Erwachsenen mit
erhéhter gesundheitlicher
Gefahrdung infolge einer
Grundkrankheit:

1. Angeborene und erworbene
Immundefekte mit T- und /
oder B-zelluldrer
Resftfunktion, wie z.B.:

— Hypogammaglobulindmie,

Eine Impfung mit Polysaccharid-
Impfstoff, Wiederholungsimpfung
im Abstand von 6 Jahren.

Beil weiterbestehender Indikation
Wiederholungsimpfungen mit
Polysaccharid-Impfstoff im
Abstand von 6 (Erwachsene) bzw.
mindestens 3 Jahren (Kinder unter
10 Jahren).

Gefahrdete Kleinkinder erhalten
eine Impfung mit Pneumokokken-
Konjugatimpfstoff

Personen mit fortbestehender

Lt. Fachinformation sollten
gesunde Erwachsene und Kinder
nicht routinemarig ermeut geimpft
werden.
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Impfung
gegen

Indikation

Hinweise zu den Schutzimpfungen

Anmerkungen

Komplement- und
Properdindefekte

— bei funktioneller oder
anatomischer Asplenie

— bei Sichelzellenanamie

— bej Krankheiten der
blutbildenden Organe

— bei neoplastischen
Krankheiten

— bei HIV-Infektionen nach
Knochenmarktransplantatio
nen

2. Chronische Krankheiten

— Herz-Kreislauf-Krankheiten

— Krankheiten der
Atmungsorgane (inklusive
Asthma und COPD)

— Diabetes mellitus oder
andere
Stoffwechselkrankheiten

— chronische
Nierenkrankheiten /
nephrotisches Syndrom

— neurologische Krankheiten
Z.B. Zerebralparaesen oder
Anfallsleiden

— Liguorfistel

— vor Organtransplantation
und vor Beginn einer
iMmMuUNsUppressiven

gesundheitlicher Gefahrdung
kénnen ab vollendetem 2.
Lebensjahr Polysaccharid-
Impfstoff erhalten.
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Impfung Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen | Anmerkungen
gegen

Therapie.
Foliomyelitis Grundimmunisierung im Alter von | Bel monovalenter Anwendung

2, 3 und 4 sowie zwischen dem 11.

bis 14. Lebensmonat.

Auffrischimpfung erfolgt im Alter
von 9 bis 17 Lebensjahren.

Alle Personen bei fehlender oder
unvolistandiger
Grundimmunisierung

Fir folgende Personengruppen ist
eine Auffrischimpfung indiziert:

— Reisende in Regionen mit
Infektionsrisiko (die aktuelle
epidemiologische Situation
ist zu beachten,
insbesondere die
Meldungen der WHO)

— Aussiedler, Fllchtlings und
Asylbewerber, die in

baw. bei Kombinations-Impfstoffen
ohne Pertussiskomponente kann
die Dosis im vollendeten 3.
Lebensmonat entfallen.

Eine routinemaige Auffrischung
wird nach dem 18. Lebensjahr
nicht empfohlen.

Erwachsene mit = 4
dokumentierien OPV- bzw. IPV-
Impfungen im Kindes- und
Jugendalter bzw. nach einer
Grundimmunisierung im
Erwachsenenalter gelten als
vollstandig immunisiert.
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Impfung
gegen

Indikation

Hinweise zu den Schutzimpfungen

Anmerkungen

Gemeinschaftsunterkinften
leben, bei der Einreise aus
Gebieten mit Polic-Risiko

Alle engen Kontaktpersonen bei
einer Poliomyelitis-Erkrankung.

Kein Leistungsanspruch bei
Personen, die durch Poliomyelitis
beruflich gefahrdet sind
(Forschungseinrichtungen/
Laboratorien)

Andere Personen, die ein
berufliches Risiko haben
(entsprechend den Empfehiungen
der STIKO), sind vom
Leistungsanspruch gegendber der
GKY erfasst.

Riegelungsimpfungen von

Personen im weiteren Umfeld z. B.

in Gemeinschaftseinrichtungen
und Schulen sind nicht Leistung
der GKV.

Kostentragung durch Arbeitgeber
Biostoffverordnung)

Rdteln

Immunisierung beginnend mit der
ersten Impfdosis im Alter zwischen
dem 11. bis 14. Lebensmonat und
Abschluss mit der 2. Impfdosis vor
Ende des 2. Lebensjahres
vorzugsweise mit einem MMRV-
Kombinations-Impfstoff.

36

17



Impfung
gegen

Indikation

Hinweise zu den Schutzimpfungen

Anmerkungen

Indikationsimpfung fur
seronegative Frauen mit
Kinderwunsch.

Kein Leistungsanspruch bei
Personen, die durch Rateln
beruflich gefahrdet sind
{Einrichtungen zur medizinischen
Unersuchung, Behandiung und
Pflege von Kindern sowie zur
vorschulischen Kinderbetreuung;
Forschungseinrichtungen/
Laboratorien)

Andere Personen, die ein
berufliches Risiko haben
(entsprechend den Empfehlungen
der STIKC), sind vom
Leistungsanspruch gegentber der
GKY erfasst.

Kostentragung durch Arbeitgeber
{Biostoffverordnung)

Tetanus

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

Auffrischimpfungen erfolgen im
Alter von 5 bis & Lebensjahren und
9 bis 17 Lebensjahren.

Die Auffrischung im Vorschulalter
Kann mit einer
Kombinationsimpfung (Diphtherie-
Tetanus-Pertussis) erfolgen.
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Impfung Indikation Hinweise zu den Schutzimpfungen | Anmerkungen
gegen
Die Auffrischung zwischen 9 und
17 Jahren kann mit einer
Kombinationsimpfung (Diphtherie-
Tetanus-Pertussis-Poliomyelitis)
erfolgen.
Die Verwendung der Vierfach-
Kombination bei Auffrischungen
Zwischen 5 und 6 Lebensjahren ist
unwirtschattlich, da in diesem Alter
eine Poliomyelitis-Auffrischung
nicht empfohlen wird.
Weitere Auffrischimpfungen ab Die Impfung gegen Tetanus sollte | Da kein Monoimpfstoff gegen
dem 18. Lebensjahr erfolgen in der Regel in Kombination mit Pertussis mehr zur Verflgung
jeweils 10 Jahre nach der letzten der gegen Diphtherie (Td) steht, sind bei vorliegender
vorangegangenen Dosis durchgefiihrt werden, falls nicht Indikation Dreifach-
bereits ein aktueller Impfschutz Kombinationsimpfstofie
Alle Personen bei fehlender oder | gegen Diphtherie besteht. (Diphtherie-Tetanus-Pertussis) zu
unvollstandiger verwenden, da eine routinemaniige
Grundimmunisierung, wenn dig Jede Auffrischimpfung mit Td sollte | Auffrischung gegen Poliomyelitis
letzte Impfung der Anlass sein, eine magliche nach dem 18. Lebensjahr nicht
Grundimmunisierung oder letzte Indikation einer Pertussis-Impfung | empfohlen wird.
Auffrischimpfung langer als 10 Zu dberprifen und gegebenenfalls
Jahre zurickliegt. Eine begonnene | einen Kombinationsimpfstoff
Grundimmunisierung wird (Tdap) einzusetzen.
vervollstandigt, Auffrischimpfung
im 10-jahrigen Intervall.
Tollwut Reisende in Regionen mit hoher Fiir Reiseschutzimpfungen besteht
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Impfung
gegen

Indikation

Hinweise zu den Schutzimpfungen

Anmerkungen

Tollwutgefahrdung.

kein Leistungsanspruch.

Kein Leistungsanspruch bei
Personen, die durch Tollwut
beruflich gefahrdet sind
(Forschungseinrichtungen/
Laboratorien; Gebiste mit
Wildtollwut)

Andere Personen, die ein
berufliches Risiko haben
(entsprechend den Empfehlungen
der STIKO), sind vom
Leistungsanspruch gegendber der
GK\ erfasst.

Kostentragung durch Arbeitgeber
(Biostoffverardnung)

Tuberkulose

Die Impfung mit dem derzeitig
verfligbaren BCG-Impfstoff wird
von der STIKO nicht empfohlen.

Typhus

Beil Reisen in Endemiegebiste

Fir Reiseschutzimpfungen besteht
kein Leistungsanspruch.

Varizellen

Immunisierung beginnend mit der
ersten Impfdosis im Alter zwischen
dem 11. bis 14. Lebensmonat und
Abschluss mit der 2. Impfdosis vor
Ende des 2. Lebensjahres
vorzugsweise mit einem MMRY-
Kombinations-Impfsioff.
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Impfung
gegen

Indikation

Hinweise zu den Schutzimpfungen

Anmerkungen

Standardimpfung mit einem
monovalentem Impfstoff fur
ungeimpfte 9- bis 17-jahrige
Jugendiliche ohne Varizellen-
Anamnese.

Indikationsimpfung mit einem
monovalentem Impfstoff fur

1. Seronegative Frauen mit
Kinderwunsch

2. Seronegative Patienten vor
geplanter immunsuppressiver
Therapie oder
Organtransplantation

3. Seronegative Patienten unter
immunsuppressiver Therapie

4. Seronegative Patienten mit
Leukamie

5. Empfangliche Patienten mit
schwerer Meurodermitis

6. Empfangliche Patienten mit
engem Kontakt zu den unter Punkt
2. bis 3. Genannten.

Kein Leistungsanspruch bei
Personen, die durch Varizellen
beruflich gefahrdet sind
{Einrichtungen zur medizinischen
Unersuchung, Behandlung und
Pflege von Kindern sowie zur

Empfangliche Personen bedeutet:

anamnestisch keine Varizellen,
keine Impfung und bei
serologischer Testung kein
Nachweis spezifischer Antikarper

Kostentragung durch Arbeitgeber
(Biostoffverordnung)
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Impfung
gegen

Indikation

Hinweise zu den Schutzimpfungen

Anmerkungen

vorschulischen Kinderbetreuung;
Forschungseinrichtungen/
Laboratorien)

Andere Personen, die ein
berufliches Risiko haben
(entsprechend den Empfehlungen
der STIKO), sind vom
Leistungsanspruch gegendber der
GKV erfasst.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Anlage 2 zur Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Gber Schutzimpfungen nach § 20 d Abs. 1 SGB V

(Schutzimpfungs-Richtiinie / SIR)

Dokumentationsschliissel fur Impfungen

Impfungen

Dokumentationsnummer

erste Dosen enes

letzie Dosis eines

Auffrischungs-

mofzyklus, baw. Impfzykius mpfung
unvollstindige
mofserie
Hepatitis B 89100 A 83100 B
Kinder bis zum 18. Lebensjahr
Hepatitis B ) 89101 A 89101 B 89101 R
Patienten mit chr. Mierenkrankheit, Patientan mit haufiger Ubertragung von
Blutbestandteilen (z. B. Hamophilie), Patienten vor ausged. chirur. Eingritfen,
Patienten mit chr, Lebererkrankungen sowie HIV-Positive ohne HBV-Marker,
Patienten in psych. Anstalten oder vergl. Flrsorgeeinrichtungen fir
Zerebralgeschadigte oder Verhaltensgestirte,
Risikogruppen, wie z. B. homosexuell aktive M3nner, Drogenabhangige
Hepatitis B Dialysepatienten 89102 A 29102 B 89102 R
Hepatitis A 89103 A 89103 B
Kinder mit subst. pfl. Hamophilie,
Kinder in psych. Anstalten oder vergl. Flrsorgeeinnchtungen fir
Zerebralgeschadigte oder Verhaliensgestdrie,
Kinder mit chr. Leberkrankheiten, die keine HAV-Antikérper besitzen
89104 A 29104 B

Hepatitis A
- homosexuzll akiive Manner,
Personen mit subst. pfl. Hamophilie,
Fatienten in psych. Anstalten oder vergl. Flrsorgeeinrnchtungen fiir
Zerebralgeschadigte oder Verhaltensgestdrie,
Personen mit chr. Leberkrankheiten, die keine HAV-AntikGrper besitzen
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Impfungen

Dokumentationsnummer

erste Dosen enes

letzie Dosis gines

Auffrischungs-

mofzyklus, bow. Impfzykius mpfung
unvallstindige
mpfserie
Hepatitis A und Hepatitis B 89203 A 89203 B
nur bei Vorliegen der o. g. Indikationen fir eine Hepatitis & und eine Hepatitis B
Impfung
Tetanus 89105 A 89105 B B9105 R
Frilhsommermeningo-Enzephalitis 89106 A 89106 B
Fir Personen, die ihren Auenthalt in FSME-Risikogebieten haben und Zecken
exponiert sind (akiuelle Hinweise des RKI zu FSME-Risikogebieten und
Saisonalitat April — November sind zu beachien)
Pertussis 89107 A 89107 B 8307 R
Poliomyelitis 89108 A 89108 B
Diphtherie 89105 A 89105 B 89109 R
Influenza 89110
Personen Gber 60 Jahre,
Influenza
Personen mit erh. gesundheitl. Gefihrdung infolge eines Grundleidens (chr.
Lungen-, Herz- Kreis-, Leber- und Nierenkrankheiten, Diabetes u. a.
Stoffwechselkrankheiten, Immundefizienz, HIV-Infektion)
Preumokokken 9111 A 89111 B
Personen Gber 60 Jahre
Kinder bis 24 Monate
Pneumokokken 89112 A 83112 B 89112 R
Personen mit erhdhter gesundheitlicher Gefahrdung infolge angeborener oder
erworbener Immundefekte mit T- und 7 oder B-zelldlarer Restfunktion oder infolge
einer chr. Krankheit
Rételn 89113
Seroneqgative Frauen mit Kinderwunsch
Varizellen 89114 89114
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Impfungen

Dokumentationsnummer

erste Dosen enes

letzie Dosis eines

Auffrischungs-

mpfzyklus, bow. Impizykius mpfung
unwallstindige
mofserie
Sauglinge und Kleinkinder
Varizellen
- Seronegative Frauen mit Kinderwunsch,
Seronegative Patienten vor geplanter immunsuppressiver Therapie oder
Organtransplantation,
Seronegative Patienten unfer immunsuppressiver Therapie,
Seronegative Patienten mit Leukdumie,
Empfangl. Patienten mit schwerer Neurodermitis,
Empfangl. Personen mit engem Kontakt zu vorgenannten
- Ungsimpfte 9 — 17 jdhrige ohne Varizellenanamn.
HPV 89115 A 89115 B
Madchen und weibl. Jugendliche 12-17
Haemophilus influenzae Typ b 89116 A 89116 B
Meningokokken 59118 A 89118 B
Kinder im 2. Lebensjahr
Meningokokken
Gesundheitliche gefihrdete Personen mit angeb. oder erworb. Immundefekten mit
T- undfoder B-zelluldrer Restfunktion, insbesondere Komplement-
{Properdindefekte, Hypogammaglobulindmie, Asplenie
Diphtherie, Tetanus 89200 A 85200 B 89200 R
Haemophilus, influenzae-b, Hepatitis B 89202 A 89202 B
Diphtherie, Pertussis, Tetanus 89300 A 89300 B 89300 R
Masern, Mumps, Rételn 89301 A 89301 B
Diphtherie, Tetanus, Haemophilus inf. —b 89302 A 89302 B
Diphtherie, Tetanus, Polio 89303 A 89303 B
Tdpa 89304 A 89304 B
Diphtherie, Pertussis, Tetanus, Polio 89400 A 89400 B 59400 R
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Gemeinsamer

Bundesausschuss
Impfungen Dokumentationsnummer
erste Dosen emnes letzte Dosis eines Aufrischungs-
mpfzyklus, baow. Impfzykius mpfung
unvellstindige
mpfserie
Diphtherie, Pertussis, Tetanus, Haemophilus influenzae-b 59401 A 89401 B
Masern, Mumps, Roteln, Varizellen 89402 A 82402 B
Diphtherie, Pertussis, Tetanus, Polio, Haemophilus influenzae-b 89500 A 89500 B
Diphtherie, Pertussis, Tetanus, Polio, Haemophilus influenzae-b, Hepatitis B 89600 A 29600 B
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Bundesiirztekammer
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Asztekammern

Bundesirztekammer  Postfach 12 05 64 - 10588 Bedin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Frau Petra Nies
Postiach 17 63
53707 Siegburg

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 8Ba SGB V zur
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses uber Schutzimp-
fungen nach § 20 d Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SiR)

hier: lhr Schreiben vom 16.04.2007

Sehr geehrle Frau Nies,

beilliegend Obersenden wir Innen unsere Stellungnahme in o. 9. Angsle-

genheit.

Mit Dank fur die gute Zusammenarbeit
und mit freundlichen Grifen

Dr. rer. nat, Ulrich £om, MPH
Relarant
Daezemat 3

Anlage
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Bundesiirztekammer
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arzekammern

Stellungnahme der Bundesarztekammer gem. § 91 Abs. 8a SGB V zur
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses liber Schutzimpfungen
nach § 20 d Abs. 1 SGEB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SiR)

Im Zuge des GKV-W3G hat mit Einflibhrung des § 20d Abs. 1 SGB V' der G-BA
die gesetzliche Aufgabe erhalten, in Richtlinien die Leistungen fir Schutzimp-

fungeni. 5. § 2 Nr. 9 IfSG ndher zu bestimmen. Grundliage sollen die Empfeh-
lungen der Standigen Impfkommission (STIKO) n. § 20 Abs. 2 If3G sein.

Mit dem vorgelegten Entwurf einer Schutzimpfungs-Richtlinie plant der G-BA,
der ebenfalls in § 204 Abs. 1 Satz 6 SGB V festgelegten Vorgabe des Gesatr-
gebers nachzukommen, wonach eine erstmalige Entscheidung des G-BA zur
Richtliniengestaltung spatestens zum 30. Juni 2007 erfolgt sein muss.

Die Bundesérztekammer nimmt zum Richtlinienentwurf wie folgt Stellung:

Eine positive Einschatzung zur medizinische Bedeutung von Schutzimpfungen
wird von der Bundesarztekammer geteilt; dies wurde zuletzt in einer Entschlie-
Bung des 109, Deutschen Arztetags 2006 unterstrichen, wonach Schutzimp-
fungen zu den wirksamsten Malnahmen der prim&ren Pravention gegen
Infektionskrankheiten gehdren (Drucksache Vil-50neu, siehe Beschlussproto-
koll des 109. Deutschen Arztetags unter www bundesaerztekammer.de),

Bezlglich der konkreten Neuregelung von Schutzimpfungen durch das GKV-
WSG halle die Bundesarztekammer in ihrer Stellungnahme zum v. 03.11.2008
angemerkt, dass aufgrund des Regelungsvorbehalts des G-BA maglicherveiss
Einschrankungen bel der primaren Pravention durch Schutzimpfungen eintre-
ten kénnten, Mit der im Richtlinienentwurf unverdnderten Ubernahme der STI-
KO-Empfehlungen ist zumindest zum gegenwartigen Zeitpunkt eine solche
Einschrankung nicht erkennbar. Die Zugrundelegung des Sachverstandes der
STIKO chne Einschrankungen ist zu begrufen.

Im Falle kinftiger Anderungen einzelner Empfehlungen der STIKO n. § 204
Abs. 1 Satz 7 SGB V ist die Bundesérztekammer gern bereit, in detailliiertarer
Weise von lhrem Stellungnahmerecht n. § 91 Abs, 8a SGB WV Gebrauch zu ma-
chen. Wir bitten dazu aber bereits jetzt um die Einrdumung einer angemesse-
nen Bearbeitungsfrist. Die fir den voriegenden Richilinienentwurf eingerdumte
Frigt von14 Werktagen erfllit aus unserer Sicht nicht die Rahmenbedingungen,
di& ein gesetzlicher Priifauftrag gem. § 91 Abs. Ba SGEB V erwarten lassen darf.

, 04.05.2007

. Regina Klakow-Franck, M.A.
giterin Dezemat 3
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6. Schreiben des Bundesministeriums fir Gesundheit

Gamelnsamer Bundezsusschuss
Original: __#T4 £ 41

Fopie: T
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1 o
2 1 aE

Beschiuss dos Gemeinsamen Bundesausschusses gemat § 91 Abs. § SGIH Y wom 21,
Juni 2007 [Eingang BMG am 2. Juli 2007} dber eine Richtlinie Ober Schutzimpiungen
nach & 20d Abs. 1 5GB v (SiR}

Sabr qeshrier Hor U, Hess

derog Len n Bundesavssonysses (G-BA) vorn 27, Jumi 200 P ward
Tiehl beansiandet die Michtboanstandung wer ach mit folgenden Auflagen verbundsn:
1, Vom G-BA isl in den tragendan Griindan eine Bagrindung aufzunehmen fiir die
Abvecerichung semer Bich yon den Emplehiingen der Standigen impflommissiol
heim Robart Koch-instiut (STIG) hinscitich dar Influenza-ndikationsimpfung bei in-
tepsiven Epidemien
2 Dhar £5-BA hat in aeiner Richiine gire Reaelung e Vanzalien-Impfung sus ben

cher indikstion 10 die Berpiche "Gesundheisdenst” und ntensivmedizin® zu reffen

ader g, i den tragenden Grilnden sine heschinssare AW

Chung seingr Rightiine

Hange: der STHKO Iy hegrinder

' q4

4. Do G-BA hat die Formokarung des § 10 8iR dahingehend zu &noarn, 0858 sein

Wortlaut keine pher sein Regelungsel (Nachvolizishen singr sich pus der Fachge

bistspeschiinkung deq Arzies ergobanden Besshrankung des aligemesinen Berufs-

48



vechis] hnausgenends Einschrankung des Kreises poten lelisr Leistungseroninger r-

faast.

Bogrindung,

{ Wenn der G-BA in seiner Richifinie dber Schvtzimpfungen (SiR) yon Emplahiungsn
dor STHD abweicht, sind disse Abweichungen gem. § 20d Abs. 1 Satz 4 SGB Vzu
begrunde.

i Berug auf die Empfehiung singr influenza-Indikationsimpiung bei intensiven Epi-
carmien hat der G-8b Inoch) kelnen Leislungsanspruch geregelt Insowedt besteht el
ne Abmaichieng 7u den Frpfeliungsn der STIKD, dig 24 begrinden ware, beigpiels-

wiise mit dorm Hinwes daraul. dass der Ereager und seine Eigenschallen, auf den die

Empiehiung abeel, noch richi bekannt sind und auch noch kein gager sinen solchen
Influenza-Erreger achitzender Impfatof existiart, so dass es in Beaug aul disse im
Ereignisfall noch zu kpnkretisierends Empiehlung zurzed noch an der nétigen Rege-

lungsraifa [ir eine kistungarechliiche Regalung fahit

7. Dier 34 hat o ssiner eosten Richilinie dber Schutompiungen 2u allen aktuelian
Empleriungen dar STIKG eing Entscheidung zu teffer; bei Abweichung vor den
Empichiungen der STIKD ist dics gem. § 2004 Abs. 1 Sate 4 SCB V oesondars zu be-
Grlndeds

e Varzetsn-impfung aus seniflicher Indiation fr die Bersiche "Gegundheitsdienst”
und Mliensvmedizing ist v der Richllinie weder als Leistungsiali sufgefihn nech (st
eing Abweichung bogrindst noch ist disser Bereich durch die Bioslofvarordiung ab-
gadeckt, die nur dan Fall von Einnichiungen zur medizinschen Untersuchung, Be-
handlung und Pllege von Kindem regel,

Ex tadart daher siner Regelung des G-BA bew. einer Begrindung der Abweichung.

3. Diw Kassenarztiche Yerginigung Berlin, der Serulsverband der Deutachen Derma-
ilogen e, und die Kassendrztiche Verginigung Thirngen haben sich nach dem
Beschluys des (3-B& mil Eingaban an das Buadesminizranum fur Gesundhsit ge-
wandt, in denen Fragen Zur Auysiegung des § 10 SiR aulgeworfen wurden. Es wurde
in diesen Schreiben bemangsll, dass § 10 5K nach szinem Worllawt als eing Gber die
geltanden berufsrecnihchon Bostimmungen hinausgehende Einschrankung des Kres-
ses der médglhches Impflelstungserbringar varstanden werden kinng. Higmu hat das
Bundesministeriem for Gesundheit den G-BA mil Schreiben vom 18, Juli 2007 um el-
ne srganzende Stellungneime gebeten. Der ergdnzendsn Skellungnahme des G-8A
(Schreiber vom 26, 3k 2007 - Eingang im BMG 27, Jull 2007} ist zu entnehmen,
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cdlass der G-BA mit dieser Bestmimung Medighch eing skh aus der Fachgebisisaus-
richtung des Arres srgohende Beschrinkung des sligemeinen Berufsrachtes fiar das
Leistungserbringeracht des SGB V' nachyallzishen will. Der G-HA nat in diasem
Sehreiben sudem die aus ssiner Sicht bestetandsn berufsrachilichen Vargsben erfdu-
lert. Die varm Bundesministerium zur Stellungnahme aufgeforderte Bundesarziesam-
mer (BAK] hal mit Schraiben vorm 14, August 2007 an gas BMG diese Darstelung des
bernfsrechiishen Vorausselzungen fUr die Erbringung van Impfleistungan bestatigh
Che S4K hat jsdoch zum Ausdruck pebracht, dass eine klsrers Formulierung des § 90
iR wlmsahengwert wars, um magliche Missverstindriase, die aufgrund des Waort-

tatre migich zelen, ausguriuman.

Eina klarers Formulisrung ist nicht nur winschenswert, sondern nobwondig. Denn
durch die istzige Eermulisrung des § 10 iR {"Schutdmpfungen nach diesar Richtlinie
kennen nor Arzte i Hahmen inrer berfsrechtfichen Zustandigkeit durchfohran, wel-
che liber ine erlsprachonde Cualiflation gemal der Weitertiidungsordnung zur .
Erbpngung von bnpfeistungen vadigen™) sind nicht die Ausnahmen erfassl, die von
dem in den Helbenle und Kammergesstzen geregelien Grundsaiz der Gebietsbe-
zogenhel méglich sing DVE Limeburg nennt bierfr in seinem Ureil vorm 08,07, 2004
Az, & LE 6302} als Bespiels den Not- oder Bersilschafisdienst oder eine Fodken-
apidemie, wahrend die Absolderung einer zehnsiiindigen. von der Arztekammer 2erti-
fiziertan Impt-Fombiidung allerdings noch keine Ausnahms von dem Grundsalz der
Gebielsbezogenheil rechitfertigl, Obwshl das in der ergénzenden Stellungnahme des
Z-BA mitgateiite Regelungsziel ledighch in dem Nashvalizishen ener sich aus der
Fachgeiissbeschrankung des Artes ergebenden Seschrinkung des allgomeinen
Reruferecihis bestand, erfasst der Worliau! des § 10 SR nicht die genannten, beruls-
rechllich zulgssigen Ausnahmefalie (Not- und Bereitzchafisdienst, Pockenapidemis),
in denen der einzeing Azt auch sullerhalt des Gebistes, dessen Bereichnung ge-
Al der Wanterbildunoecrdnung er fahrt. zur Edyingung von impfleisiungen berechtigt
st oder yoin kana, Daher st eine Arderung der Fermuliarung des § 10 SR erfordar
lich, die dem Regelungsziet der Vorschrill Rechnung rdgt, ohne dariner hinaus zu
gahan, shse das Gewollte in unmissverafandiicher Weise zum Ausdruck brngt. Bei-
spiclsweme kime folgends Formulierung in Betracht:

“Schutzimplungsieistungen nach diessr Richiiinie kénnan Arzte erbringen, die

nach den henfsrechiliichen Bestimmungen die Voraussetzungen zur Durch-

fohrung derartiger Schutzimplungan erfillen”

Unabhingiy von den edsilten Auflagen wird der G-BA, gebetan, zu prifen, ob in den folgen-

dan Fallen nicht aing Snpassung sener Richtime, insbesond ere an die Biostolfverordnung

srdarderheh ot
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A1 FAME

Ir dor Andsge 1 in der Spalte 3 (Hinweise 2u den Schutzimpfungen) et bt der Aufzdhiung
der Tatigksitsbereiche, b2 denen nach Blestoffvarerdnung eine Schutmimpiung anzubisben
ik, dar Gartenbag.

i} Hepatis &

Die Biostoffverordnung sieht bei den geriatrischen Einfchiungen kelne Verpflichlung das
Adbeilgebers Zum Angebot siner Hepatitis A-Impfung mehr vor. In der Anlage 1 in der Spalte
3 (Hinweise zu don Schulzimpfungen) bed der Aufzdhlung der Tataketshersiche nach Bio-
stoffvarordniung warden unter Nr. 1 gediatrische Einrichtungen jedech nogh bericksichtigt

21 Praumokokken

Damit nicht sur Personen "hai Hiv-infektionen nach Knochenmarkstransplantationen” arfazsl
wilran, sollte in Anlage 1, Spalts 2 (indikation] unter Indilcationaimpfungen urter “1. [ Resl-
fimktion, wie = B [ ]" der Punkt "nach Knochenmarkstzansplanialion” durch einen separs-

1en Spiegslstrich abgesetat werden, wie surh in den STIKO-Emplehiungen vorgesehen.

Abashliefend wird zur Frage nach der Rechislage in dem Zeitraum zwischen ginem termin-
unie fisigemanen Richtliniznbeschivss des G-BA und dem Wirksamwerden der Richllinie
nach § 94 SGB V darauf hingewlasen, dass in diesem Zeitrgum weiterhin jeweils die bisheri-
ge Rechisiage @il Die miervon abweichend n § 15 der gepritien SR vorgesenane Rickwir-
kg zum 01, Jull 2007 bleibt daven unberahrt.

il freundiichen Grolten
im Adftran

Frans #nleps

Rechtsbehelfsbelehrung

Cagen dissen Baschesd kann binnen eines Monals nach Zugang schriftlich oder zur Mieder-
sehrift des Urkundsteamian baim Sczizlgencht Kain, Postfach 103152, 5047 1 Kéln Klage
effdDen werden.
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Bundesiministenium Gemeinsamer Bundesausschuss
fiir Gesundheit Briginal:
Kopia: H .
i
' gingang: 1 1 Okt ‘MF
. Michael Dalhotf
&mmhm;m-u!um Vors. H GE | ML !'05-"'..!'] AN Wt ?
Gemeinsamer Bundesau
Auf dem Seidenberg 3a B/ | Fbont [fe-Med.| Verwlder e nieasiig 1
53721 Siegburg L | | FeusARGOHRET  Am Progsthed 783, 51121 Bonn
| | PosTAMECHRFT 53108 Bamn
] ! Te. +49 {228 99441 2100/ 2101

vorab per Fax 02241/93 £8 -35 Pl 48 ()26 04414024

1 l 213-48T45-31
' Bonn, 10. Oktober 2007

C
Beschiuss des Gemeinsamen Bunuuusséhusa'Ls gemds § 91 Aps. 5§ SGB V vom 21.
Juni 2007 Gber eine Richtlinie iiber Schutzimpfungen nach § 20d Abs. 1 8GB V
{Schutzimpfungs-Richtlinie, SiR) ! |

v

P

Sahr geehrier Her Dr. Hess, : |'I
P |
der Unierausschuss "Arzneimittel” hat am 20. September 2007 zu der vom Gerrminsamenl
Bundesausschusses (G-BA) am 21. Juni 2007 beschlossenen Schutzimpfungs-Richtiinie
ginen Beschiuss zur Umsetzung von Auflagen gefnsét. die das Bundesministerium flr
Gesundheit (BMG) dem G-BA mit Schreiben vam 27} August 2007 mitgetailt hat

-

Die Geschaftsstelle des G-BA wurde vom Unteraussghuss beaftragt, die beschiossenen
Anderungen in die Schutzimpfungs-Richtiinie einzuarbeiten und bei Einverstandnis des
L4 versffentiichen. Der gesinderte Richtiinientext wurde dem BMG vor Veroffentlichung
informell zur Prifung Gbersandt. L
I

Die vorgesehene Umsetzung der Auflage Nr. 2 entsphicht den Vorschidgen des BMG und
begegnet daher keinen Bedenken. i ” li
| |
7. der leistungserbringerrechtlichen Regelung in § 10 SIR (Auflage Nr. 3) hat sich der
Unterausschuss nach intemner Diskussion auf sine nepe Fassung gesinigt, die von dem im
Schreiben des BMG unterbreiteten Vorschlag abweicht. Diese vom Urterausschiuss
“arzneimittel” beschlossens Fassung tragt der Auﬁadh des BMG nicht Rechnung. Der Zwe
der Auflage bestand darin, das vom G-BA mitgeteilte hegaungszm von § 10 SiR, naimlich
das Nachvolizishen der berufsrechtlich vorgegebenen Gebietsbeschrinkung mit zuléssig
Ausnahrmen. in kiarer und zutreffender Weise umzusetzen. Nach Auffassung des BMG wa
die mit Schreiben vom 27 August 2007 vorgeschiagene Venweisung auf die
perufsrechtiichen Bestimmungen hierfir geeignet. Der nunmehr vom Unterausschuss
-Arzneimittsl” vorgeschiagene § 10 Satz 2 SIR " Uberjihre berufsrechtiche Zusidndigkeit

0 ! I!

|
Do |
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sewrena  hinaus dirfen ﬁm&#mfungun erbringen zur Gr‘ippe!wurmrga.,." ist nicht geeignet, die
barufsrechilichen Grenzen klarer nachzuvollzishen |Die Formulierung kann bei den
behandelnden Arzten vielmehr zu weiteren Unisicherheiten insbesondere dartiber fohren, b
§ 10 SiR zu einer Grippeschutzimpfung im fac:hl‘renidan Gebiet legitimiert oder nicht.

i
Um derartige |mitationen zu vermeiden, erschéint ein Verwels auf das BmﬁferI des
jewelligen Landes erfordertich. Satz 2 kénnte aus higsiger Sicht etwa dahingehend formulert
werden, dass - dber den Hinweis in Satz 1 auF die ifikation zur Erbringung von
Impfleistungen im Rahmen der Weiterbildung Rinaus - Arzte’ Impfieistungen nach dieser
Richtlinie in Obereinstimmung mit dam Bendsrecht daﬁ jeweiligen Landes erbringen Imnn+m
Hierzu kénnen als Beisplel die genannten Fﬁlle angafuhrt werden.
I
Filr eine Abdnderung der vom Eeschh.u;sgremum dns G-BA am 2. Juni 2007
beschiossenen Richtiinie hate ich zudem amen rcnen Baschiuss des
Beschlussgremiums selbst fir erforderlich. !:
\Wia der Geschaftsstelle des G-BA bereits telefonisch und per E-Mail am 30./31, August
mitgeteitt wurde, schigt das Ministerium daher im Fall der Schutzimplungsrichtiinie = ni
zuletzt aufgrund der besonderen Umstande — vor, dass der G-BA senen am 21. Juni 200
beschlossenen Rightlinientext zundchst in I'(ra{t ae‘lzglunld die Auflagen nachiriglich
Dabei wire es guch denkbar, die am 21. Juni 2007 tiescriussene Richilinle zunachst oh
ginen § 10 SIR in Kraft zu setzen. i
§ |
Falls von Ihrer Seite weiterhin Vorbehalte gegen eing sofortige Bekanntmaching Ihrer am
21. Juni 2007 beschiossenan und vom BMG nicht beranstandahm Schutzimpfungsrichtiinie|
bestehen sollten, wére zumindest eine mitnah-ei lussfassung Ober die Umsetzung de
Auflagen in der néchsten, Sitzung des (3-BA am 18. pmrznu? wilnschenswert, um —
unserem gemeinsamen Anliegen entsprechend— einjrasches Inkrafttreten der
Schulzimptungsrichtiinie herbeizufahren. Sollte der G-BA. die mit Schreiben vom 27. Augusf
2007 vorgeschlagene Formulierung hinsichtich darﬂh.:ﬂagn Nr. 3 Gbemehmen, wirne
insoweit sine emeute Vorlage des Basmlusaas inachi§ 94 SGB \ entbehriich und er kﬁnntt
umgehend chne nochmalige Betelligung des EH'?IG |rHlBundus-an:aigm veraffenticht warde
i

o

DOr. Michael Dafhoft

— I —
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