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A. Tragende Griinde und Beschluss

werden erganzt



B. Bewertungsverfahren

1. Bewertungsgrundlagen

Nach 8§ 20i Absatz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fiir Schutzimpfungen
im Sinne des 8 2 Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG). Dies gilt fir Schutzimpfungen, die
wegen eines erhdhten Gesundheitsrisikos durch einen Auslandsaufenthalt indiziert sind, nur
dann, wenn der Auslandsaufenthalt beruflich bedingt oder im Rahmen der Ausbildung
vorgeschrieben ist oder wenn zum Schutz der &ffentlichen Gesundheit ein besonderes
Interesse daran besteht, der Einschleppung einer dbertragbaren Krankheit in die
Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (§ 20i Absatz 1 Satz 2 SGB V). Einzelheiten zu
Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fir Schutzimpfungen soll nach § 20i Absatz
1 Satz 3 SGB V der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in Richtlinien nach § 92 auf der
Grundlage der Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) unter besonderer Berticksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fir die
offentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der Standigen
Impfkommission sind durch den G-BA besonders zu begrinden (8§ 20i Absatz 1 Satz 4 SGB V).

Zu den Anderungen der STIKO-Empfehlungen hat der G-BA nach § 20i Absatz 1 Satz 5 SGB V
innerhalb von zwei Monaten nach ihrer Verdoffentlichung eine Entscheidung zu treffen.

Fur den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht fristgemaR zustande kommt,
durfen die von der STIKO empfohlenen Anderungen der STIKO-Empfehlungen (mit Ausnahme
von Schutzimpfungen nach 8§ 20i Absatz 1 Satz 2 SGB V) zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenkassen erbracht werden, bis die Richtlinienentscheidung vorliegt.

2. Bewertungsentscheidung

Mit dem vorliegenden Beschluss werden Anderungen der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL)
vorgenommen, die zum Einen der Umsetzung des Gesetzes flir schnellere Termine und
bessere Versorgung (TSVG) vom 6. Mai 2019 [BGBI. | S. 646 (Nr. 18)] als auch des Gesetzes
fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) vom 9. August 2019 [BGBI. | S. 1202
(Nr. 30)] dienen. Diese Anpassungen wurden ebenfalls zum Anlass redaktioneller
Uberarbeitungen einschlieBlich der durchgangigen Beriicksichtigung geschlechtergerechter
Sprache genommen. Zum Anderen bericksichtigt der Beschluss die Vero6ffentlichung der
aktuellen STIKO-Empfehlungen im Epidemiologischen Bulletin Nr. 34 dieses Jahres.

In diesem Beschluss wird zudem der Beschluss des GBA zur ,Umsetzung der STIKO-
Empfehlungen August 2017 und weitere Anpassungen” vom 17. November 2017 integriert und
erneut beschlossen, soweit die Anderungen nicht schon nach MaRgabe des
Anderungsbeschlusses vom 5. April 2018 in Kraft getreten sind. Der Beschluss vom
17. November 2017 wurde mit Schreiben des BMG vom 9. Méarz 2018 teilweise beanstandet
mit der Folge, dass die Umsetzung der STIKO-Empfehlungen August 2017 in Teilen nicht in
Kraft treten konnten. Die der Beanstandung zugrundeliegende Auffassung zum Verhaltnis der
Kostentragerschaft fur Schutzimpfung aufgrund eines erhdhten beruflichen Risikos wurde
zwischenzeitlich durch eine entsprechende Anderung mit dem TSVG in Gesetzesrang
erhoben. Der Uber die Beanstandung geflihrte Rechtsstreit hat sich durch eine tberholende
Gesetzesanderung erledigt, so dass die Umsetzung der STIKO-Empfehlungen August 2017
mit dem vorliegenden Beschluss ebenfalls erfolgt (vgl. Darstellung im Einzelnen zu den
betroffenen Schutzimpfungen Gelbfieber, Haemophilus influenzae Typ b, Hepatitis A,
Influenza und Pneumokokken).



Hierzu im Einzelnen:
Zu Ziffer I:

1. Die Anpassungen in § 2 Absatz 1 sind erforderlich geworden aufgrund der Anderungen
in 8 20i Absatz 1 Satz 1 SGB V durch das TSVG. So wurde durch das TSVG geregelt,
dass der Anspruch der Versicherte auf Leistungen flr Schutzimpfungen zu Lasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung unabhéngig davon gilt, ob die Versicherten auch
entsprechende Anspriiche gegen andere Kostentrager (z. B. ihren Arbeitgeber) haben.

2. Vor dem Hintergrund der Ausweitung des Regelungsbereichs des § 20i SGB V uber
Schutzimpfungen hinaus auch auf MaRnahmen der spezifischen Prophylaxe wird § 2
Absatz 2 Satz 1 sprachlich an die entsprechenden Anderungen durch das TSVG und
GSAV angepasst, um weiterhin klarzustellen, dass MalRnahmen der spezifischen
Prophylaxe ebensowenig Gegenstand der Schutzimpfungs-Richtlinie sind wie die
postexpositionelle Gabe von Sera und Chemotherapeutika. Gleiches gilt fir
entsprechende Anspriche auf spezifische Leistungen zur Immunprophylaxe wahrend
der Schwangerschaft und nach der Entbindung nach den Mutterschafts-Richtlinien.

Zudem wird eine redaktionelle Anderung zur Beriicksichtigung geschlechtergerechter
Sprache in § 2 Absatz 2 Satz 2 vorgenommen.

3. Aufgrund der Anderung in 820i Absatz 3 SGBV durch das TSVG sowie
Folgeanderungen durch das GSAV in Bezug auf die Kostenibernahme fir bestimmte
Schutzimpfungen sowie MaRBnahmen der spezifischen Prophylaxe durch die
Krankenkassen unter den Voraussetzungen einer Rechtsverordnung durch das
Bundesministerium fir Gesundheit wird in einem neuen 8§ 2 Absatz 3 klargestellt, dass
die Festlegungen zur Kostentragung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
aufgrund Rechtsverordnung nicht Gegenstand der Schutzimpfungs-Richtlinie sind.

Zu Ziffer Il:

Die Streichung erfolgt vor dem Hintergrund, dass die Bindungswirkung der Schutzimpfungs-
Richtlinie fur die Vertragspartner nach § 132e SGB V den Adressatenkreis bereits hinreichend
konkret erfasst. Demgegenuber birgt die Aufzahlung im Klammerzusatz die Gefahr der
unberechtigten Eingrenzung des Regelungsbereichs.

Zu Ziffer lI:

Es handelt sich um eine Anpassung zur Berlcksichtigung geschlechtergerechter Sprache in
§ 6.

Zu Ziffer IV:

Es handelt sich um eine Anpassung zur Berlcksichtigung geschlechtergerechter Sprache in
§7.

Zu Ziffer V:

Die Anderungen erfolgen aus Grinden der Klarstellung in Bezug auf die Angaben im
Impfausweis nach § 22 IfSG, zu denen unter anderem die Dokumentation der durchgefuhrten
Schutzimpfung, durch die impfenden Arztin bzw. den impfenden Arzt oder das
Gesundheitsamt zahlt. Die beispielhafte Aufzahlung dient der Transparenz darlber, dass
Dokumentationsanforderungen nach dem IfSG neben den gesondert nach § 8 zu
beriicksichtigenden  Dokumentationsanforderungen  fir  die  Durchfuhrung  von
Schutzimpfungen nach Anlage 2 zur Schutzimpfungs-Richtlinie zu beachten sind.

Etwaige Anderungen, die sich aufgrund des Gesetzentwurf der Bundesregierung ,Entwurf
eines Gesetzes fur den Schutz vor Masern und zur Starkung der Impfpravention
(Masernschutzgesetz) vom 09.08.2019 [BR-Drs. 358/19] ergeben, bleiben einem
gesonderten Verfahren vorbehalten.



Zu Ziffer VI:

Es handelt sich um eine Anpassung zur Berlcksichtigung geschlechtergerechter Sprache in
§ 10. Etwaige Anderungen, die sich aufgrund des Gesetzentwurf der Bundesregierung
~Entwurf eines Gesetzes fur den Schutz vor Masern und zur Starkung der Impfpréavention
(Masernschutzgesetz) vom 09.08.2019 [BR-Drs. 358/19] ergeben, bleiben einem
gesonderten Verfahren vorbehalten.

Zu Ziffer VII:

Die Anpassungen dienen der Umsetzung der Anderungen in § 20i Absatz 2 Satz 2 SGB V
durch das TSVG zu Leistungsansprichen beruflich oder durch eine Ausbildung bedingter
Auslandsaufenthalte.

Zu Ziffer VIII:

1. Die Anderung dient der Umsetzung der mit dem TSVG verkiirzten Entscheidungsfrist
des G-BA zur Umsetzung von STIKO-Empfehlungen.

2. Die Anderung dient der Korrektur eines Rechtsverweises.
Zu Ziffer IX:

1. Der Begriff der Reiseschutzimpfungen wird nicht eigenstandig definiert, so dass Uber
den Verweis auf die entsprechende Rechtsgrundlage fur Leistungen aufgrund beruflich
oder durch eine Ausbildung bedingter Auslandsaufenthalte ein dem § 20i Absatz 1 Satz
6 SGB V entsprechender und damit rechtsklarer Bezug hergestellt wird.

2. Die Anderung dient der Korrektur eines Rechtsverweises.
Ziffer X:

Der Abschnitt VI zum erstmaligen Inkrafttreten der Richtlinie ist Gberholt und kann somit
gestrichen werden.

Ziffer XI:

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung zur Vereinheitlichung der Schreibweise,
welche den Anforderungen an die Verdffentlichung im Bundesanzeiger gerechter wird.

Zu Ziffer XIlI:

Die Anpassung der Anlage 1 erfolgt insbesondere aufgrund der Anderungen in § 20i Absatz 1
Satz 1 SGBV durch das TSVG. Da der Anspruch der Versicherte auf Leistungen fir
Schutzimpfungen zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung nunmehr unabhéngig
davon gilt, ob die Versicherten auch entsprechende Anspriiche gegen andere Kostentrager
haben, ist somit die Abgrenzung gegeniber den nach der Verordnung zur
arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV) bestehenden Anspriiche gegeniber dem
Arbeitgeber fir eine Pflicht-, Angebots- oder Wunschvorsorge aufgrund eines erhghten
beruflichen Risikos nicht mehr grundlegend. Vor diesem Hintergrund werden die bisherige
Spalte 3 ,Hinweise zu den Schutzimpfungen® und die Spalte 4 ,Anmerkungen”
zusammengefihrt in einer neuen Spalte 3 ,Hinweise zur Umsetzung".

Der Hinweis zum Anspruch auf Leistungen fir Schutzimpfungen bei beruflich oder aufgrund
von Ausbildung bedingtem Auslandsaufenthalt wird angepasst und jeweils in die neue Spalte
3 ,Hinweise zur Umsetzung" Gberfihrt.

Die Angaben in den Abschnitten ,Grundimmunisierung® und ,Auffrischimpfung” werden jeweils
redaktionell gekirzt, in dem die Woérter ,,zur” und ,Impfung” bzw. das Verb ,erfolgen” gestrichen
werden.

Die bisher in der Spalte 4 ,Anmerkungen“ aufgefiihrte Erluterung des Begriffes
~.Gemeinschaftseinrichtungen” wird als Fuf3note zur Anlage 1 aufgenommen.



Dariiber hinaus werden folgende weitere Anderungen hinsichtlich der einzelnen Regelungen
zu den von der STIKO empfohlenen Schutzimpfungen vorgenommen:

Cholera:

Die Indikation zur Impfung gegen Cholera erhalt die Uberschrift ,Reiseindikation”. Auf die
bisherige Anmerkung, dass keine WHO-Empfehlung zur Cholera Impfung besteht, wird
verzichtet.

Diphtherie:

Die bisherigen Hinweise zur Impfung gegen Diphtherie bleiben als Hinweise zur Umsetzung
in der neuen Spalte 3 bestehen.

In Bezug auf die Impfung bei unvollstandigem Impfstatus wird eine redaktionelle Anpassung
entsprechend den STIKO-Empfehlungen vorgenommen, in dem das Wort ,Erwachsene* durch
.Personen” ersetzt wird.

FSME:

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten FSME-Impfung werden in Spalte 2
ubernommen.

Die Indikation zur Impfung gegen FSME in Risikogebieten auf3erhalb Deutschlands erhalt die
Uberschrift ,Reiseindikation®.

Gelbfieber

Die Indikation zur Impfung gegen Gelbfieber vor bestimmten Auslandsaufenthalten erhélt die
Uberschrift ,Reiseindikation*. Der Klammerzusatz zur Beachtung von Hinweisen der WHO
wird an dieser Stelle gestrichen, da in der neuen Spalte 3 ,Hinweise zur Umsetzung® in
Umsetzung der STIKO-Empfehlungen August 2017 auf die Internetseiten der WHO verweisen
wird. Zudem wird auch in Bezug auf die Gelbfieber-Impfung aus Anlass einer entsprechenden
Auslandsreise auf die einmalige Impfung in einer von den Gesundheitsbehtrden
zugelassenen Gelbfieber-Impfstelle hingewiesen.

Haemophilus influenzae Typ b

Die Angaben zur Indikationsimpfung werden entsprechend den Empfehlungen der STIKO um
das Beispiel Sichelzellenandmie ergénzt. Die Anmerkung der STIKO zur unzureichenden
Datenlage in Bezug auf die Frage, ob eine Wiederholungsimpfungen sinnvoll sind, wird nicht
Ubernommen, da eine Empfehlung fur Wiederholungsimpfungen durch die STIKO bislang nicht
vorliegt. In Umsetzung des Hinweises der STIKO auf die unzureichende Datenlage zur
Beurteilung von Wiederholungsimpfungen wird in Spalte 2 entsprechend des Beschlusses
vom 17. November 2017 folgerichtig auf eine einmalige Impfung hingewiesen.

Hepatitis A

Die Angaben zur Indikationsimpfung aufgrund des Sexualverhaltens oder bei haufiger
Ubertragung von Blutbestandteilen werden an den Wortlaut der STIKO-Empfehlungen
angepasst.

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten Impfung gegen Hepatitis A werden in
Spalte 2 Ubernommen. In Bezug auf die Empfehlung der STIKO zur HA-Impfung von
ehrenamtlich Tatigen mit dem beruflichen Expositionsrisiko vergleichbarem Risiko geht der G-
BA im Ausgangspunkt davon aus, dass ehrenamtlich Tatige im Sinne des allgemeinen
Sprachgebrauches grundsatzlich alle Tatigkeiten in birgerschaftichem Engagement, d. h.
ohne Entgelt fur die Tatigkeit, umfasst.

Voraussetzung fir einen entsprechenden Leistungsanspruch ist allerdings, dass der Umfang
der Tatigkeit ,im Ehrenamt” demjenigen im Rahmen einer beruflichen Tatigkeit in der Weise
vergleichbar ist, dass eine Impfung aufgrund des dadurch erhdhten Expositionsrisikos
erforderlich wird. Auch die Art der Tatigkeit muss ein solches Expositionsrisiko, z. B. durch
moglichen Kontakt zu infektiosem Stuhl, begrinden. Unter Beriicksichtigung der von der



STIKO beispielhaft aufgefihrten Bereiche (wie Kindertagesstatten, Behindertenwerkstatten
oder Asylbewerberheime) — die gleichermaRRen fir berufliche und freiwillige Tatigkeiten"
gelten — und vorrangig in der Daseinsvorsorge liegen, erhéhen demnach Tatigkeiten
aulRerhalb des hauslichen Umfeldes, insbesondere durch Einbindung in Hilfstatigkeiten
gegenuber einer Vielzahl von Personen auf engem Raum das Expositionsrisiko.

Die Indikation zur Impfung gegen Hepatitis A vor bestimmten Auslandsaufenthalten erhalt die
Uberschrift ,Reiseindikation®.

Hepatitis B

Die bisherige Anmerkung zur Immunprophylaxe Neugeborener HBsAg-positiver Mutter oder
Mutter mit unbekanntem HBsAg-Status entfallt, da ein entsprechender Hinweis in § 2 Absatz
2 der Schutzimpfungs-Richtlinie aufgenommen wird.

Es wird einer neuer Abschnitt ,Auffrischungsimpfung” aufgenommen, dem die bisherigen
Hinweise zur Wiederholungsimpfung 10 Jahre nach Impfung im S&uglingsalter als Hinweise
zur Umsetzung in der neuen Spalte 3 zugeordnet werden. Zur besseren Verstandlichkeit wird
dabei anstelle des Verweises auf die Regelungen dieser Richtlinie bzgl. einer Wiederimpfung
von Kinder und Jugendlichen, die einer Risikogruppe angehéren, die entsprechende
Anmerkung der STIKO hierzu tibbernommen.

Die Angaben zur Indikationsimpfung von Personen mit einem erhdhten nichtberuflichen
Expositionsrisiko werden an den Wortlaut der STIKO-Empfehlungen angepasst. Die
bisherigen Anmerkungen hierzu werden in die neue Spalte 3 ,Hinweise zur Umsetzung*
tubernommen.

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten Impfung gegen Hepatitis B werden in
Spalte 2 Gbernommen. Die bisherige Anmerkung zur Impfung betrieblicher Ersthelferinnen
wird in angepasster Form als Hinweis zur Umsetzung in die neue Spalte 3 iilbernommen.

Herpes zoster

Es werden lediglich redaktionelle Anderungen durch das Voranstellen der Wéorter
~Indikationsimpfung fur* sowie die Ersetzung der Angabe ,=* durch ,ab dem Alter von“ und
entsprechende sprachliche Folgednderungen vorgenommen. Die bisherigen Hinweise zur
Impfung gegen Herpes zoster bleiben als Hinweise zur Umsetzung in der neuen Spalte 3
bestehen.

HPV

Es werden lediglich redaktionelle Anderungen durch das Voranstellen der Worter
LStandardimpfung fir‘ vorgenommen. Die bisherigen Anmerkungen zur HPV-Impfung werden
in die neue Spalte 3 ,Hinweise zur Umsetzung” tibernommen.

Influenza

Es werden redaktionelle Anderungen bei der Standardimpfung durch Ersetzung der Angabe
.= durch ,ab dem Alter von“ vorgenommen. Auch bei der Indikationsimpfung wird nach dem
Wort ,,Personen” (anstelle von Kinder, Jugendliche und Erwachsene) die Angabe ,,ab dem Alter
von“ redaktionell erganzt.

Die bisherigen Hinweise und Anmerkungen zur Impfung gegen Influenza werden als Hinweise
zur Umsetzung tubernommen. Dem Wort ,quadrivalenten” wird jeweils das Wort ,inaktivierten*
vorangestellt. In Bezug auf die Impfung von Kindern und Jugendlichen wird entsprechend des
Beschlusses des G-BA vom 17. November 2017 die Anmerkung zur Aussetzung der
praferentiellen Empfehlung zur Verwendung des nasalen attenuierten Influenza-
Lebendimpfstoff (LAIV) ersetzt durch einen Hinweis zur Umsetzung, in welchen Fallen die
Mehrkosten durch die Anwendung eines LAIV gerechtfertigt sein kdnnen.

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten Influenza-Impfung werden in Spalte 2
tbernommen. Die Anpassungen im Vergleich zum Wortlaut der STIKO-Empfehlungen dienen



der Klarstellung, dass ein Anspruch auf die Impfung gegen Influenza nur in Zusammenhang
mit einer erhdhten beruflichen Gefahrdung besteht.

Masern

Die Angabe ,MMR- bzw. MMRV-Kombinationsimpfstoff* wird zur besseren Verstandlichkeit
ersetzt durch ,Kombinationsimpfstoff (MMR+V bzw. MMRV)". Dass die Impfung gegen Masern
vorzugsweise mit einem Kombinationsimpfstoff erfolgen soll, wird als Hinweis zur Umsetzung
in Bezug auf die Grundimmunisierung, die Standardimpfung und die berufliche Indikation
aufgenommen.

Die bisherigen Hinweise zur Grundimmunisierung bleiben als Hinweise zur Umsetzung
bestehen.

Im Abschnitt Standardimpfung werden lediglich redaktionelle Anderungen vorgenommen
durch das Voranstellen des Wortes ,Standardimpfung” und das Anfligen des Wortes ,oder”im
zweiten Spielgelstrich.

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten Impfung gegen Masern werden in
Spalte 2 Ubernommen und redaktionell angepasst im Sinne der Vereinheitlichung mit den
inhaltsgleichen Angaben im Abschnitt Standardimpfung.

Meningokokken

Dass die Grundimmunisierung gegen Meningokokken mit einer Dosis Meningokokken C-
Impfstoff erfolgt, wird als Hinweis zur Umsetzung in die neue Spalte 3 aufgenommen.

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten Impfung gegen Meningokokken werden
in Spalte 2 ibernommen mit einem Hinweis zur Umsetzung in der neuen Spalte 3 in Bezug
auf die zu verwendenden Impfstoffe.

Die Indikation zur Impfung gegen Meningokokken vor bestimmten Auslandsaufenthalten erhalt
die Uberschrift ,Reiseindikation“. Die Angaben zur Impfung aus Anlass eines Auslands-
aufenthaltes werden im Wortlaut an die STIKO-Empfehlungen angepasst und um Hinweise
zur Umsetzung in der neuen Spalte 3 in Bezug auf die zu verwendenden Impfstoffe bzw. die
Empfehlungen in den Ziellandern erganzt.

Mumps

Dass die Impfung gegen Mumps vorzugsweise mit einem Kombinationsimpfstoff erfolgen soll,
wird als Hinweis zur Umsetzung in die neue Spalte 3 in Bezug auf die Grundimmunisierung
und die berufliche Indikation aufgenommen.

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten Impfung gegen Mumps werden in Spalte
2 Ubernommen und redaktionell angepasst im Sinne der Vereinheitlichung mit den
inhaltsgleichen Angaben zur beruflich indizierten Impfung gegen Masern.

Pertussis

Die bisherigen Hinweise zur Auffrischimpfung bleiben als Hinweise zur Umsetzung in der
neuen Spalte 3 bestehen.

Es erfolgen redaktionelle Anderungen durch Streichung der Angabe ,(einmalig)* in der
Uberschrift zum Abschnitt Standardimpfungen und das Voranstellen der Worter
L~Standardimpfung fur“. Dass Erwachsene die néchste féallige Standardimpfung einmalig als
Tdap-Impfung erhalten sollen, wird in die neue Spalte 3 ,Hinweise zur Umsetzung” Gberfihrt,
dabei wird in Bezug auf die Indikation zur Verwendung eines Tdap-IPV-
Kombinationsimpfstoffes zur Klarstellung das Wort ,entsprechender” gestrichen und die
Waorter ,fur eine Impfung gegen Poliomyelitis“ angefigt.

In den Abschnitten zur Indikationsimpfung und zur beruflich indizierten Impfung gegen
Pertussis wird jeweils die Angabe ,Sofern in den letzten zehn Jahren keine Pertussis-Impfung
stattgefunden hat, sollen” redaktionell geandert in ,Indikationsimpfung alle 10 Jahre fur*.



Dass die Indikationsimpfung sowie die beruflich indizierte Impfung mit einer Dosis Pertussis
Impfstoff erfolgen soll, wird jeweils als Hinweis zur Umsetzung aufgenommen. Hinsichtlich der
Impfung von Frauen im gebahrfahigen Alter wird das Vorgehen, wenn keine Impfung vor der
Konzeption erfolgte, als Hinweis zur Umsetzung aufgenommen. Hinsichtlich der Impfung
enger Haushaltskontaktpersonen und Betreuenden von Neugeborenen wird der Hinweis zur
Umsetzung aufgenommen, dass die Impfung mdéglichst 4 Wochen vor der Geburt erfolgen
sollte. Der G-BA geht bei dieser Abweichung vom Wortlaut der STIKO-Empfehlungen, dass
die Impfung spatestens 4 Wochen vor der Geburt erfolgen sollte, davon aus, dass damit die
Mdoglichkeit der Impfung zu einem spéteren Zeitpunkt nicht ausschlossen werden sollte.

Die Empfehlung der STIKO zur beruflich indizierten Pertussis-Impfung von Personal in
Gemeinschaftseinrichtungen wird in Spalte 2 Gbernommen. Abweichend von den STIKO
Empfehlungen zur Impfung von Personal im Gesundheitsdienst, wird in Spalte 2 die Impfung
fur Personal in der unmittelbaren Patientenversorgung in der Schwangerenbetreuung und in
der Geburtshilfe, in Arztpraxen und in Krankenhausern vorgesehen. Begrindet ist diese
Entscheidung bereits mit Beschluss des G-BA vom 15. Oktober 2009 zur Umsetzung der
erweiterten STIKO-Empfehlungen fur eine Pertussis-Impfung aufgrund beruflicher Indikation
Uber Personal in Einrichtungen der Schwangerenbetreuung und der Geburtshilfe hinaus auf
den gesamten Gesundheitsdienst.

Nach den Angaben der Gesundheitsberichterstattung des Bundes (Gesundheitsberichterstat-
tung des Bundes, Heft 46 ,Beschéftigte im Gesundheitswesen, Herausgeber: Robert-Koch-
Institut, Berlin 2009) zahlen zu den Gesundheitsdienstberufen zum einen Arztinnen und Arzte,
Zahnéarztinnen und Zahnarzte sowie Apothekerinnen und Apotheker und zum anderen
medizinische Fachangestellte, zahnmedizinische Fachangestellte, Diatassistentinnen und

Diatassistenten, Heilpraktikerinnen und Heil-praktiker, Gesundheits- und
Krankenpflegerinnen/-pfleger, Hebammen und Entbindungspfleger, Gesundheits- und
Krankenpflegehelferinnen/-helfer, Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten,

Masseurinnen und Masseure, medizinische Bademeisterinnen und medizinische
Bademeister, medizinisch-technische und pharmazeutisch-technische Assistentinnen und
Assistenten sowie Beschéftigte in anderweitig nicht genannten therapeutischen Berufen.

Als Begrundung fur die Empfehlung einer Pertussis-Impfung fur Personal im
Gesundheitsdienst fuhrte die STIKO Ausbriche, die in verschiedenen Krankenh&usern, in
Arztpraxen sowie Senioren- und Behindertenheimen beobachtet wurden, an.

Da Senioren- und Behindertenheimen dem sozialen Dienst zu ordnen sind z&hlt das dort tatige
Personal nicht zu dem von der STIKO genannten ,Personal im Gesundheitsdienst®.
Dementsprechend beschranken sich, die im Bereich des Gesundheitsdienstes beobachteten
Ausbriche auf Krankenh&user und Arztpraxen. Der G-BA ist deshalb bei der Umsetzung der
erweiterten Empfehlung fir eine Pertussis-Impfung dahingehend gefolgt, dass zusatzlich zu
dem bisher genannten Personal in Einrichtungen der Schwangerenbetreuung und der
Geburtshilfe auch Personal in Krankenh&usern und in Arztpraxen in die Spalte 2 der Anlage 1
aufgenommen wurde.

Ausgehend vom Ziel der Verhinderung von Pertussis-Erkrankungen insbesondere bei
Sauglingen und den in Artpraxen und Krankhéusern betreuten Patienten sieht der G-BA eine
Indikation zur Impfung gegen Pertussis fir Personal in der unmittelbaren Patientenversorgung.
Dies dient der Klarstellung, dass beispielsweise eine telefonische Betreuung von Patienten
oder eine Labortatigkeit, die insoweit kein solches Risiko fiir Schwangere bzw. Patienten
bedeutet, keine Indikation fur die Impfung darstellt.

Der Hinweis zur Umsetzung in der neuen Spalte 3 zum Abschnitt Indikationsimpfung in Bezug
auf die Verwendung eines Tdap-Kombinationsimpfstoffes wird auch fur die berufliche
Indikation aufgenommen.

Pneumokokken

Es werden redaktionelle Anderungen durch das Voranstellen der Wérter ,Standardimpfung
fur* sowie die Ersetzung der Angabe ,=“ durch ,ab dem Alter von* vorgenommen. Die
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bisherigen Hinweise und Anmerkungen zur Tetanus-Impfung werden als Hinweise zur
Umsetzung Ubernommen. In Bezug auf die Indikationsimpfung bei immunsuppressiver
Therapie wird der Hinweis zur Umsetzung aufgenommen, dass die Impfung mdglichst vor
Beginn der immunsuppressiven Therapie erfolgen soll.

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten Impfung gegen Pneumokokken werden
in Spalte 2 ibernommen. Die diesbezigliche Anmerkung der STIKO zur Impfung / Wieder-
holungsimpfung mit PPSV23 wird als Hinweis zur Umsetzung in die neue Spalte 3
Ubernommen.

Poliomyelitis

Die Anmerkungen der STIKO zur Impfung von Personen mit unvollstandigem Impfschutz und
bei beruflicher Indikation sowie in Bezug auf bestimmte Auslandsaufenthalte werden als
Hinweise zur Umsetzung in die neue Spalte 3 Ubernommen. Es werden redaktionelle
Anderungen in Anpassung an den Wortlaut der STIKO-Empfehlungen im Abschnitt
Lunvollstandiger Impfstatus® vorgenommen (Ersetzung des Wortes ,Erwachsene® durch
.Personen®).

Hinsichtlich der Indikationsimpfung wird in Abweichung vom Wortlaut der STIKO-Empfehlung
auf die Benennung von einzelnen Personengruppen (Aussiedler, Flichtlinge und
Asylbewerber) verzichtet und stattdessen allgemein auf Einreisende aus Endemiegebieten
Bezug genommen. Eine inhaltliche Anderung ergibt sich hieraus nicht.

Die Indikation zur Impfung gegen Poliomyelitis vor bestimmten Auslandsaufenthalten erhalt
die Uberschrift ,Reiseindikation“. Die bisher dem Abschnitt Indikationsimpfung aufgefiihrte
Indikation fur eine Poliomyelitis-Impfung bei Reisende in Regionen mit Infektionsrisiko mit dem
Hinweis, dass es sich dabei um eine Reiseschutzimpfung zur Vorbeugung der Einschleppung
einer Ubertragbaren Krankheit in die Bundesrepublik Deutschland handelt, wird diesem
Abschnitt zugeordnet.

Rotavirus

Es werden redaktionelle Anderungen zur Anpassung an den Wortlaut der STIKO-
Empfehlungen vorgenommen. Die bisherigen Anmerkungen zur Rotavirus-Impfung werden in
die neue Spalte 3 ,Hinweise zur Umsetzung" Gilbernommen.

Roteln

Die Angabe ,MMR- bzw. MMRV-Kombinationsimpfstoff* wird zur besseren Verstandlichkeit
ersetzt durch ,Kombinationsimpfstoff (MMR+V bzw. MMRV)". Dass die Grundimmunisierung
gegen Roteln vorzugsweise mit einem Kombinationsimpfstoff erfolgen soll, wird als Hinweis
zur Umsetzung in die neue Spalte 3 in Bezug auf die Grundimmunisierung aufgenommen.

Dass die Indikationsimpfung von Frauen im gebahrfahigen Alter, die ungeimpft sind oder einen
unklaren Impfstatus haben, durch eine zweimalige Impfung mit einem MMR-
Kombinationsimpfstoff erfolgt, wird als Hinweis zur Umsetzung in die neue Spalte 3
aufgenommen. Dass die Indikationsimpfung von Frauen im geb&hrfahigen Alter, die einmal
geimpft sind, durch eine einmalige Impfung mit einem MMR-Kombinationsimpfstoff erfolgt,
wird ebenfalls als Hinweis zur Umsetzung in die neue Spalte 3 aufgenommen.

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten Impfung gegen Rételn werden in Spalte
2 Ubernommen. Ausgehend vom Ziel der Verhinderung von Ro&teln-Embryopathien
konkretisiert der G-BA dabei abweichend vom Wortlaut der STIKO-Empfehlungen, dass eine
Indikation zur Roételn Impfung fir Personal in der unmittelbaren Schwangerenbetreuung
besteht. Dies dient der Klarstellung, dass beispielsweise eine telefonische Betreuung von
Schwangeren, die insoweit kein solches Risiko bedeutet, keine Indikation fur die Impfung
darstellt. Die diesbezigliche Anmerkung der STIKO, dass eine einmalige Impfung mit MMR-
Kombinationsimpfstoff erfolgt, wird als Hinweis zur Umsetzung in die neue Spalte 3
tubernommen.
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Tetanus

Die bisherigen Hinweise und Anmerkungen zur Tetanus-Impfung werden als Hinweise zur
Umsetzung in die neue Spalte 3 ibernommen.

Dass bei einem unvollstandigen Impfschutz eine begonnene Grundimmunisierung
vervollstandigt wird und eine Auffrischimpfung im 10-jahrigen Intervall erfolgt, wird ebenfalls
unter Hinweise zur Umsetzung in die neue Spalte 3 aufgenommen. Es werden redaktionelle
Anderungen in Anpassung an den Wortlaut der STIKO-Empfehlungen vorgenommen
(Ersetzung des Wortes ,Erwachsene” durch ,Personen” und Ersetzung der Angabe ,td" durch
das Wort , Tetanus").

Tollwut

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten Impfung gegen Tollwut werden in
Spalte 2 tbernommen. Die Anmerkungen der STIKO, dass die Impfung gegen Tollwut nach
den Angaben in der Fachinformation zu erfolgen hat, entsprechen dem generellen Grundsatz
und werden daher nicht als Hinweise zur Umsetzung in die neue Spalte 3 tibernommen. Dass
Personen mit weiterhin bestehendem Expositionsrisiko regelmaRig eine Auffrischimpfung
entsprechend den Angaben in den Fachinformationen erhalten, bedarf keiner Umsetzung in
der Schutzimpfungs-Richtlinie. Mit Blick auf die erforderliche Indikationsstellung hinsichtlich
des Expositionsrisikos und der ohnehin zu Dberiicksichtigenden Angaben in der
Fachinformation erdbrigt sich ein ergdnzender Hinweis. Gleiches gilt fur die Anmerkung, dass
eine Auffrischimpfung fur Laborpersonal bei einer Antikdrperkonzentration < 0,5 IE/ml Serum
indiziert ist. Es handelt sich um eine Angabe in der Fachinformation.

Die weitergehenden Anpassungen zur beruflichen Indikation im Vergleich zum Wortlaut der
STIKO-Empfehlungen dienen der Klarstellung, dass ein Anspruch auf die Tollwut-Impfungen
nur in Zusammenhang mit einem beruflichen Umgang mit Tieren in Gebieten mit neu
aufgetretener Gebieten mit neu aufgetretener Wildtiertollwut bzw. beruflichem engen Kontakt
zu Flederm&usen besteht. Daruber hinaus hat der G-BA bereits mit seinem Beschluss vom
21. Juni 2007 grundsatzlich entschieden, dass die Impfung gegen Tollwut wegen
Freizeitaktivitaten (z. B. Jager oder Personen mit nichtberuflichem Kontakt zu Fledermausen)
von der Leistungspflicht ausgenommen ist. Denn in diesen Féllen tritt wegen des
ausschlief3lichen Individualschutzes gegen Tollwut die Bedeutung fur die offentliche
Gesundheit gegeniiber dem personlichen Interesse in den Hintergrund. Eine Impfung fiele in
diesen Fallen in die Eigenverantwortung des Versicherten.

Die Indikation zur Impfung gegen Tollwut vor bestimmten Auslandsaufenthalten erhalt die
Uberschrift ,Reiseindikation“. Nach dem Wort ,Tollwutgefahrdung” wird entsprechend den
STIKO-Empfehlungen die Angabe ,(z. B. durch streunende Hunde)“ angefugt.

Tuberkulose

Es erfolgt eine redaktionelle Anpassung durch Streichung der Wodrter ,dem derzeit
verfligbaren“ sowie ,von der STIKO*.

Typhus

Die Indikation zur Impfung gegen Typhus vor bestimmten Auslandsaufenthalten erhalt die
Uberschrift ,Reiseindikation”. Es wird eine Erganzung entsprechend dem Wortlaut der STIKO-
Empfehlungen zu den Aufenthaltsbedingungen in Endemiegebiete vorgenommen. Die
Anmerkung der STIKO, dass die Impfung nach den Angaben in der Fachinformation zu
erfolgen hat, entspricht dem generellen Grundsatz und wird daher nicht ibernommen.

Varizellen

Die bisherigen Hinweise zur Grundimmunisierung gegen Varizellen bleiben als Hinweise zur
Umsetzung in der neuen Spalte 3 bestehen.

Dass die Indikationsimpfung gegen Varizellen (entsprechend der Anmerkung der STIKO durch
zweimalige Impfung) mit monovalenten Impfstoff erfolgt, wird als Hinweis zur Umsetzung in
die neue Spalte 3 aufgenommen. Die Anmerkung der STIKO zu den Anwendungshinweisen
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fur Impfungen seronegativer Patientinnen unter immunsuppressiver Therapie auf den
Internetseiten des RKI werden in Abweichung von den STIKO-Empfehlungen nicht als
Hinweise zur Umsetzung in die neue Spalte 3 Gbernommen. Dies ist darin begriindet, dass
der G-BA bereits mit Beschluss vom 17. November 2017 entschieden hat, den Verweis in
Abschnitt 4.8 des Epidemiologischen Bulletins Nr. 34/2017 auf die unter Federfihrung der
STIKO und durch eine ,Expertengruppe” zu erarbeitende Anwendungshinweise, in seiner
Schutzimpfungs-Richtlinie nicht umzusetzen. Der Umsetzung des Verweises auf die
Internetseiten des RKI in den STIKO-Empfehlungen steht auch in diesem Fall schon die
rechtsformliche Bindung des G-BA hinsichtlich untergesetzlicher Normsetzung entgegen,
welche dynamische Verweise, insbesondere auf unverbindliche ,Regelwerke",
schlechterdings verbietet.

Die auf der Internetseite des RKI als ,Anwendungshinweise” veroffentlichten Papiere stellen
wissenschaftliche Publikationen von Experten dar, die zwar unter der Federfiihrung der STIKO
entstanden sind, als solche aber weder die Rechtsqualitat einer Empfehlung durch die STIKO
nach § 20 Abs. 2 Satz 3 IfSG entfalten noch der Umsetzungspflicht durch den G-BA nach §
20i Abs. 1 SGB V unterliegen. Fur die Leistungserbringung von Schutzimpfungen in der GKV
sind die in den ergédnzenden Dokumenten enthaltenden Anwendungshinweise insoweit nicht
bindend. Die Aufnahme eines Verweises auf diese Papiere in Tabelle 2 der STIKO-
Empfehlungen andert daran nichts.

Dartiber hinaus werden lediglich redaktionelle Anderungen vorgenommen, in dem das Wort
,Patientinnen“ durch ,Personen* ersetzt wird.

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten Impfung gegen Varizellen werden in
Spalte 2 Ubernommen.

Zu Ziffer XIV:

Die Anlage 2 der SI-RL soll eine bundesweit einheitliche Dokumentation der durchgefiihrten
Impfungen gewahrleisten. Mit Anpassung der Anlage 2 werden zukinftig auch Impfungen
aufgrund beruflicher Indikation bzw. beruflich oder in der Ausbildung bedingtem
Auslandsaufenthalt dokumentiert. Diese Impfungen kénnen somit auch in epidemiologischen
Datenanalysen z. B. des RKI Bertcksichtigung finden.
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Gemal 8 91 Abs. 5 SGB V ist bei Beschlissen, deren Gegenstand die Berufsausiibung der
Arzte, Psychotherapeuten oder Zahnarzte betrifft, der jeweiligen Arbeitsgemeinschaft der
Kammern dieser Berufe auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zugegeben. Der
Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 10. September 2019 entschieden, der Bundesarztekammer (BAK) gemaR § 91
Abs. 5 SGB Vi. V. m. § 11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur
Stellungnahme vor einer endgiiltigen Entscheidung des G-BA (iber die Anderung der Richtlinie
uber Schutzimpfungen nach 8§ 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) nach §
92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15 SGB V zu geben. Mit Schreiben vom 10. September 2019 wurden der
Bundesarztekammer der Beschlussentwurf und die Tragenden Griinde zur Stellungnahme
Ubermittelt.

Gemal § 91 Abs. 5a SGB V wird zudem dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stellungnahme mit Frist bis zum 1. Oktober 2019
gegeben, da in Anlage 2 zukinftig auch fur Schutzimpfungen, die aufgrund beruflicher
Indikation bzw. beruflich oder in der Ausbildung bedingtem Auslandsaufenthalt erfolgen, die
Aufnahme entsprechender Dokumentationsziffern vorgesehen wird. Dabei geht der G-BA
davon aus, dass die arztlichen Dokumentationspflichten sich qualitativ nicht grundlegend
verandern und lediglich der Kreis der Anspruchsberechtigten entsprechend den Regelungen
des TSVG auf die Indikation fur eine Schutzimpfung aufgrund eines erhdhten beruflichen
Risikos erweitert wird.

Darluber hinaus 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 Re-
gel auch die Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu geben.

Die BAK hat im Anschreiben zur Ubermittlung ihrer schriftichen Stellungnahme vom
1. Oktober 2019 mitgeteilt, dass sie von ihrem Recht zur mindlichen Anhdrung in diesem
Verfahren keinen Gebrauch macht. Demzufolge war eine mindliche Anhdrung nicht
durchzufihren.

Der Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit hat mit seinem
Schreiben vom 17. September 2019 erklart, dass er zu diesem Beschlussentwurf keine
Stellungnahme abgibt.
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1.

Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

11 Schriftliches Stellungnahmeverfahren

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Eem."iE §915GBV
nterausschuss

Arzneimittel

Gamalnsamer Bundesausschisss, Postfac 12 O 08, 10836 Berin EE?;'P;‘;;E;E??}E

10587 Berin

Bundesdrztekammer nerlin:

Telefon:
030 275838210

. Telefax:
erbert-Lewin-Platz 1 030 275536205

10623 Berlin E-Mail:

arzneimittel@g-ba.de

Internet:
wwwg-ba_de

Unser Zeichen:
PMiuh

Datum:
10. September 2018

Stellungnahmeverfahren vor einer abschlieRenden Entscheidung des G-BA

iiber eine Anderung der Richtlinie iiber Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 1 SGB V
{Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL):

Anpassung an das TSVG, GSAV und Umsetzung STIKO-Empfehlungen August 2019

setr geenrt SN

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 10. September 2019 entschieden, der Bundesirztekammer gemall §91 Abs. 5
SGEVI. V. m.§ 11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelagenheit zur Stellung-
nahme vor einer endgiiltigen Entscheidung des G-BA dber die Anderung der Richtlinia Gber
Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) nach § 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 15 SGB WV zu geben.

Hiermit geben wir Ihnen die Maglichkeit zur Abgabe von schriftlichen Stellungnahmen

zur vorgesehenen Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL) und Meufassung der An-
lagen:

Anpassung an das TSVG, GSAVY und Umsetzung STIKO-Empfehlungen August 2019

bis zum 1. Oktober 2019.

Anbei dbersenden wir lhnen den entsprechenden Beschlussantwurf des Unterausschusses mit
Tragenden Grinden unter Hinweis auf lhre Pflicht zur vertraulichen Behandlung der Unterlagen.

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die jeweils vorliegenden
Tragenden Griinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberachtigten Organisationen zur Verfilgung zu stellen sind (§ 10 Abs. 2, 1.
Kapitel Verfahrensordnung G-BA).

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z.B. relevante Studien) zu be-
grinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und vollstan-
digen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Nur Literatur, die im
Volltext beigefigt ist, kann beriicksichtigt werden.

Der Gemelnsams SBundasausachuss et elneg Jurizdeche Person des Offentiichen Rechis nach § 51 SGS V. Er wird geblidsf von:
Deutsche Krankenhausgeselischaft, Bedin - GKV Spitzenverband, Bariln -
Kassenarztiiche Bundesverginigung, Benln- Kassenzahnarziiche Bundesverzinigung, KSin
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Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese in
den Tragenden Grinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben wer-
den kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zuganglich gemacht.

MNach § 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 Stellung-
nahme zu geben. Da die mindliche Stellungnahme im Anschluss an das schriftliche Stellung-
nahmeverfahren anberaumt wird, wiirde dies im Rahmen der Sitzung des Unterausschusses
am 8. Oktober 2019 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 kldren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach
Abschluss des schrifilichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

Sollten Sie ggf. auf das Recht zur miindlichen Anh&rung verzichten, bitten wir Sie, uns dies
bei Abgabe lhrer schriftlichen Stellungnahmen mitzuteilen.

Fir Rickfragen stehen wir lhnen gem zur Verfiigung.

Mit freundlichen Griiken

Anlagen:
Beschlussentwurf und Tragende Griinde zur Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Eem;iﬂ. §915GBV
nterausschuss

Arzneimittel

Besuchsadresse:
sir.

105E7 Berin
Der Bundesbeauftragte fir den Ansrfrech artnerlin:
Dr. i

Datenschutz und die Informationsfreiheit mm e cirmittel

Telefon:
030 2TEE3B210

Gamelnzamar Bundesausachuss, Postfach 12 DB 06, 10596 Berin

usarenstr. 30

Telefax:
53117 Bonn 030 275836205

E-Mail:
arzneimitteli@g-ba_de

Internet:
wwwi_g-ba_de

Unser Zeichen:
PNiuh

Diaturn:
10. September 2019

Stellungnahmemaglichkeit des Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit nach § 91 Abs. 5a SGB V zu Anderungen der Schutzimpfungs-
Richtlinie

Sehr geeh rtq _

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in sei-
ner Sitzung am 10. September 2019 entschieden, dem Bundesbeauftragten fir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit gemaRl § 91 Absatz 5a SGB V Gelegenheit zur Stellung-
nahme vor einer endgiiltigen Entscheidung des G-BA liber die Anderung der Richtlinie iiber
Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 1 3GB V (Schutzimpfungs-Richtlinie [ SI-EL) nach § 92
Abs. 1 3atz 2 Nr. 15 5GB V zu geben.

Hiermit geben wir lhnen die Maglichkeit zur Abgabe von schnftlichen Stellungnahmen zur
vorgesehenen Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie (S1-RL) und Neufassung der Anlagen:
Anpassung an das T3VG, GSAY und Umsetzung STIKO-Empfehlungen August 2019 bis zum
1. Oktober 2019.

Anbei iibersenden wir lhnen den entsprechenden Beschlussentwurf des Unterausschusses
mit Tragenden Grinden unter Hinweis auf lhre Pflicht zur vertraulichen Behandlung der Un-
terlagen.

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

Hintergrund der Beteiligung des Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit ist die Ergdnzung weiterer Dokumentationsziffern fir beruflich indizierte oder aus
Anlass einer beruflich bedingten Auslandsreise erforderlichen Schutzimpfung. Fir entspre-
chende Schutzimpfungen wurde mit dem TSWG ein Anspruch zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung unabhdngig davon, ob auch ein Anspruch gegen andere Kostentrager
(z.B. den Arbeitgeber) besteht, vorgesehen, weshalb auch diese Schutzimpfunen entspre-
chend durch die impfenden Arztinnen zukinftig dokumentiert werden sollen.

Der Gemainsame Bundesaus:schuss kst sine jurisiachs Person des ofentiichen Rachis nach § 51 $G3 V. Er wird gebiiost von:
Deutsche Krankenhausgeselischatt, el - GKV Spitzenverband, Barin -
Kassenarziche Bundesversinigung, Benin: Kassenzahnariche Bundesversinigung, Kiin
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Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart 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-
men Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zuganglich ge-
macht.

Mach § 91 Abs. 9 SGB V hat der G-BA jedem, der gesefzlich 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 Stellung-
nahme zu geben. Da die mindliche Stellungnahme im Anschluss an das schriftliche Stellung-
nahmeverfahren anberaumt wird, wiirde dies im Rahmen der Sitzung des Unterausschusses
am 8. Oktober 2019 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 kldren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach
Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

Sollten Sie ggf. auf das Recht zur miindlichen Anh&rung verzichten, bitten wir Sie, uns dies
bei Abgabe lhrer schrifflichen Stellungnahmen mitzuteilen.

Fir Rickfragen stehen wir lhnen gern zur Verfligung.

Mit freundlichen Grilien

Anlagen:
Beschlussentwurf und Tragende Griinde zur Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie
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Erlduterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage Ihrer
Stellungnahme

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

Fiir jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte fragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die dafiir vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Nr. | Feldbezeichnung | Text

Muster 1 AU (Autoren, Korperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
Tl: (Titel)
S0O: (Quelle, d h. Zeitschrift oder Intemetadresse oder

Ort: Verlag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverindert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

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

Literaturiste [lnstifutiondFirmal

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 [AL Bruno M.J
TI: Endoscopic ultrasonography
S0 Endoscopy; 35 (11); 920-932 /2003
2 AU Mational Guideline Clearinghouse; Mational Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
S0 Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); 51-140 72000/
3 AU Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernahrung und Infusionstherapie
S0 Berlin: Springer. 2003
4 AU Mational Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Mutritional
Counseling and Follow-Up
S0 http-itwww kidney org/professionalsidogifdogiinut 219 hitml
5 AU Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
S0 Birmingham: WMHTAC. 2000
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Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses uber
eine Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie
(S1-RL) und Neufassung der Anlagen:
Anpassung an das TSVG, GSAV und Umsetzung
STIKO-Empfehlungen August 2019

Yom TT. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat JJJJ
beschlossen, ggf die Anlage/die Langbezeichnung der Richtlinie/Regelungen
(Kurzbezeichnung) in der Fassung vom T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJILS WV
[Vergffentlichungsnummer manuell hinzufiigen]), zuletzt gedndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT
TT.MM.JJLI Y [Vergffentlichungsnummer manuell hinzufiigen]), wie folgt zu dndem:

. § 2 wird wie folgt gedndert:

1. In Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:
"Dieser Anspruch besteht unabhdngig davon, ob die Versicherten auch entsprechende
Anspriiche gegen andere Kostentriger haben.”

2. Absatz 2 wird wie folgt gedndert

a) Satz 1 wird wie folgt gefasst: ,Maltnahmen der spezifischen Frophylaxe sowie die
postexpositionelle Gabe von Sera und Chemotherapeutika sind nicht Gegenstand
der Schutzimpfungs-Richtlinie *

b) In Satz 2 werden nach dem Wort ,Behandlung® die Warter _einer Patientin oder”
eingefiigt.

c) Es wird folgender Satz angefigt: “Entsprechende Anspriiche auf spezifische
Leistungen zur Immunprophylaxe wihrend der Schwangerschaft und nach der
Entbindung nach den Mutterschafts-Richtlinien bleiben unberihrt.®

3. Es wird folgender Absatz 3 angefigt:

-(3) Ein Anspruch der Versicherten auf Leistungen fiir bestimmte Schutzimpfungen nach §
201 Absatz 3 Satz 2 5GB V ist nicht Gegenstand dieser Richtlinie.”

. In § 3 wird die Angabe _(Krankenkassen und deren Verbande, Kassenarztiiche
Vereinigungen, Yertragsirzte, geeignete Arzte, deren Gemeinschaften, drztlich geleitete
Einrchtungen und der &ffentliche Gesundheitsdienst)” gesftrichen.

ll. In§ 6 werden die Warter impfenden Arzte® durch die Wérter impfende Arztinnen und
Arzte® ersetzt.

V.  § 7 wird wie folgt gedndert:

1. In der Uberschrift werden nach dem Wort ,impfenden® die Worter Arztinnen und®
eingefigt.

2. Satz 1 wird wie folgt gedndert:
a) Nach dem Wort hat* werden die Warter die impfende Arztin oder” eingefiigt.



b) Die Woarter ,den Erziehungsberechtigten® werden durch die Woarter _die
Erziehungsberachtigten” ersetzt.

V. § 8 wird wie folgt gedndert:
1. Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) InSatz 1 wird die Angabe ,Abs. 1 und 2* gestrichen.
b)  Satz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nach dem Wort _Impfbescheinigung” die Warter ,unter anderem” eingefiigt.
bb) In Nummer 4 werden nach dem Wort Anschrift* die Wérter  der impfenden Arztin oder”
eingefigt.
cc) In Nummer 5 werden nach dem Wort _Unterschrift” die Wérter _der impfenden Arztin
oder” eingefiigt.

2. In Absatz 2 werden die Warter .Der impfende Arzt” durch die Waorter Die impfende Arztin
oder der impfende Arzt” ersetzt.

V1. § 10 wird wie folgt gedndert:

1. In der Uberschrift werden nach dem Wort .impfenden” durch die Wérter Arztinnen und*
eingefiigt.

2. In Satz 1 werden nach dem Wort _kénnen* die Warter _Arztinnen und* eingefigt.

Wl § 11 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

1. Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Die Angabe _(sog. Reiseschutzimpfungen)” wird gestrichen.

b) Mach dem Wort  bensflich® werden die Wérter ,oder durch eine Ausbildung®
eingefiigt.

c)  Der Spiegelstrich ,- die Ausbildungsstitte bestitigt, dass der Auslandsaufenthalt im
Rahmen der Ausbildung durch Studien- oder Prifungsordnung vorgeschrieben ist*
wird gestrichen.

2. Der Wortlaut des Satz 2 wird Absatz 4.
Y. § 123 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
1. Die Angabe .2 Monaten® wird durch die Angabe .2 Monaten® ersetzt.

2. Die Angabe _(§ 20i Abs. 1 Satz 6 SGB V)" wird durch die Angabe (§ 20i Absatz 1 Satz 5
SGB V)" ersetzt.

1%, § 14 Satz wird wie folgt gedndert:

1. Die Angabe ,sog. Reiseschutzimpfungen® wird ersetzt durch die Angabe
~Schutzimpfungen nach § 11 Absatz 3°.

2. Die Angabe _(§ 20i Abs. 1 Satz 7 SGB V)" wird durch die Angabe _(§ 20i Absatz 1 Satz 6
SGB V) ersetzt.

X.  Der Abschnitt V1. Inkrafttreten der Richtlinie® wird aufgehoben.
X1 ImWortlaut der Richtlinie wird die Angabe "Abs.” jeweils durch das Wort "Absatz" ersetzt.
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Die Anlage 1 wird wie folgt gefasst:

Anlage 1 zur Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses liber Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-
Richtlinie/SI-RL)

Der nach § 11 Abs. 2 bestehende Anspruch auf die Nachholung von Impfungen und die Vervollstindigung des Impfschutzes, bei Jugendlichen
spatestens bis zum vollendeten 18. Lebensjahr, bleibt von den nachfolgenden Regelungen unberihrt.

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

Impfung gegen | Indikation Hinweise zur Umsetzung

1 2 3

Cholera Reiseindikation:
Aufenthalte in Infektionsgebieten, speziell unter mangelhaften | Ein Leistungsanspruch besteht nur im Rahmen des § 11
Hygienebedingungen bei aktuellen Ausbriichen, z. B. in Absatz 3.
Fliichtlingslagern oder bei Naturkatastrophen.

Diphtherie Grundimmunisierung:

Auffrischimpfung:
Auffnschimpfungen im Alter von 5 bis 6 Jahren und im Alter
von 9 bis 16 Jahren.

Weitere Auffrischimpfungen ab dem Alter von 18 Jahren
jeweils 10 Jahre nach der letzten vorangegangenen Dosis.

Die Impfung gegen Diphthene sollte in der Regel in
Kombination mit der gegen Tetanus (Td) durchgefiihrt
werden.

Alle Ereachsenen sollen die nachste fallige Td-Impfung
einmalig als Tdap- (bei entsprechender Indikation als Tdap-
IPV-) Kombinationsimpfung erhalten.

Unvollstindiger Impfstatus:

Alle Personen mit fehlender oder unvollstandiger
Grundimmunisierung oder wenn die letzte Impfung der
Grundimmunisierung oder die letzte Auffnschimpfung langer
als 10 Jahre zurickliegt.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 17. Oktober 2019




FSME Indikationsimpfung:

Indikationsimpfung fir Personen, die in FSME-Risikogebieten

(entsprechend den aktuellen Hinweisen zu FSME-

Risikogebieten, die im Epidemiologischen Bulletin des RKI

veriffentlicht sind) Zecken exponiert sind.

Berufliche Indikation:

Personen, die durch FSME beruflich gefihrdet sind

(exponiertes Laborpersonal sowie in Risikogebieten, z. B.

Forstbeschaftigte und Exponierte in der Landwirtschaft).

Reiseindikation:

Zeckenexposition in FSME-Risikogebieten aullerhalb Ein Leistungsanspruch besteht nur im Rahmen das § 11

Deutschlands. Absatz 3.

Gelbfieber Berufliche Indikation:

bei Tatigkeiten mit Kontakt zu Gelbfieber-Virus (z. B. in Einmalige Impfung in einer von den Gesundheitsbehdrden

Forschungseinrichtungen oder Laboratonen). zugelassenan Gelbfisber-Impfstelle.

Reiseindikation:

Yor Aufenthalt in bekannten Gelbfieber-Endemiegebieten im | Ein Leistungsanspruch besteht nur im Rahmen des § 11

tropischen Afrika und in Sidamerka Absatz 3.

oder

entsprechend den Anforderungen eines Gelbfieber- Einmalige Impfung in einer von den Gesundheitsbehdrden

Impfnachweises der Ziel- oder Transitlander. zugelassenen Gelbfieber-Impfstelle.
Dias Internationale Zerifikat fiir eine Gelbfieber-Impfung ist
lebenslang giltig. Dies betrifft bereits ausgestellte und neue
Gelbfieber-Impfzertifikate. Laut WHO dirfen Einreisende seit
2016 mit einem Gelbfieber-Impfzertifikat nicht mehr mit dem
Grund, dass dieses nach 10 Jahren abgelaufen sei,
abgewiesen werden.
Eine Liste der LAnder mit der Gefahr der Gelbfieber-
Ubertragung und der Lander, die bei Einreise eine
Gelbfieber-Impfung erfordern, stelit die WHO auf ihren
Internetseiten zur Verfiqung.

4
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Haemophilus

influenzae Typ
b {Hib)

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

Bei Kombinationsimpfstoffen ohne Pertussiskomponente
kann die Dosis im Alter von 3 Monaten entfallen.

Indikationsimpfung:
Indikationsimpfung fiir Personen mit anatomischer oder
funktioneller Asplenie (z. B. Sichelzellenanimie).

Einmalige Impfung.

Hepatitis A
(HA)

Indikationsimpfung:

Indikationsimpfung fir

- Personen mit einem Sexualverhalten mit erhdhtem
Expositionsrisiko; z. B. Manner, die Sex mit Mannemn
haben (MSM) B

- Personen mit haufiger Ubertragung von
Blutbestandteilen, z. B. i. v. Drogenkonsumierende,
Hamophilie oder mit Krankheiten der Leber/mit
Leberbeteiligung

- Bewohner von psychiatrischen Einrichtungen oder
vergleichbaren Firsorgeeinrichtungen fir Menschen mit
Verhaltensstérung oder Zerebralschadigung.

Die serologische Vortestung auf anti-HAY ist nur bei den
Personen erfordedich, die [Anger in Endemiegebieten gelebt
haben oder in Familien aus Endemiegebieten aufgewachsen
sind oder vor 1950 geboren wurden.

Berufliche Indikation:

Personen mit erhdhtem beruflichen Expositionsnsiko,

einschliellich Auszubildende, Praktikantinnen, Studierende

und ehrenamtlich Tatige mit vergleichbarem Expositionsnisiko
in folgenden Bereichen:

- Gesundheitsdienst (inkl. Sanitdts- und Rettungsdienst,
Kiiche, Labor, technischer und Reinigungsdienst,
psychiatnsche und Firsorgesinrichtungen)

- Personen mit Abwasserkontakt, z. B in
Kanalisationseinrichtungen und Kldrwerken Beschaftigte

- Tatigkeit (inkl. Kiiche und Reinigung) in
Kindertagesstatten, Kinderheimen,
Behindertenwerkstitten, Asylbewerberheimen u. a.

Reiseindikation:
Reisende in Regionen mit hoher Hepatitis-A-Pravalenz.

Ein Leistungsanspruch besteht nur im Rahmen des § 11
Absatz 3.




Hepatitis B
(HB)

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

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

Auffrischimpfung:
{unbesetzt)

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

Bei im Sduglingsalter gegen Hepatitis B geimpften Personen
mit neu aufgetretenem Hepatitis-B-Risiko (entsprechend der
nachfolgenden Regelungen) und unbekanntem Anti-HBs
sollte eine weitere Impfstofidosis gegeben werden mit
anschliefender serologischer Kontrolle.

Indikationsimpfung:

Indikationsimpfung fiir

1. Personen, bei denen wegen einer vorbestehenden oder
zu erwartenden Immundefizienz bzw. -suppression oder
wegen einer vorbestehenden Erkrankung ein schwerer

Verlauf einer Hepatitis-B-Erkrankung zu erwarten ist, z. B.

- HIV-Positive
- Hepatitis-C-Fositive
- Dialysepatientinnen
2. Personen mit einem erhdhten nichtberuflichen
Expositionsnisiko, z. B.
- Kontakt zu HBsAg-Tragem in
FamilieWohngemeinschatt,
- Sexualverhalten mit hohem Infektionsnsiko
- i. v. Drogenkonsumierende
- Untersuchungshaftlinge und Strafgefangene
- ggf. Patientlnnen psychiatrischer Einnchiungen.

Fir die in der Impfempfehlung explizit genannten
Risikogruppen sieht die STIKO einen Beleg fir ein erhéhtes
Expositionsnsiko oder eine erhdhte Wahrscheinlichkeit fiir
einen schweren Krankheitsverlauf.

Die unter 1. und 2. angefiihrten Personengruppen haben nur
exemplarischen Charakter und stellen keine abschlielfende
Indikationsliste dar. In jedem Fall ist eine individuelle
Risikobeurteilung erforderlich (siehe Epidemiclogisches
Bulletin Nr. 36/37 vom 9. September 2013).

Berufliche Indikation:

Personen mit erhdhtem beruflichen Expositionsrisiko,
einschliellich Auszubildender, Praktikantinnen, Studierender
und ehrenamtlich Tatiger mit vergleichbarem
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Expositionsnsiko, z. B. Personal in medizinischen
Einrichtungen (einschlieftlich Labor- und
Reinigungspersonal), Sanitits- und Rettungsdienst,
betriebliche Ersthelferlnnen, Polizistinnen, Personal von
Einrichtungen, in denen eine erhdhte Pravalenz von
Hepatitis-B-Infizierten zu erwarten ist (z. B. Gefangnisse,
Asylbewerberheime, Behinderteneinrichtungen).

Fir betriebliche Ersthelferlnnen ist die
Gefahrdungsbeurtsilung der Tatigkeit maligeblich. Die
Tatigkeit betrieblicher Ersthelferlnnen ist i. d. R. nicht mit
einem erhohten beruflichen Expositionsrisiko verbunden.

Reiseindikation:
individuelle Gefihrdungsbeurteilung erforderlich.

Ein Leistungsanspruch besteht nur im Rahmen des § 11
Absatz 3.

Herpes zoster

Standardimpfung:
Standardimpfung fir Personen ab dem Alter von 60 Jahren.

Zweimalige Impfung im Abstand von mindestens 2 bis
maximal 6 Monaten mit adjuvantiertem Herpes zoster-
subunit-Totimpfstoff. Auf die Impfung mit einem Herpes
zoster-Lebendimpfstoff besteht kein Leistungsanspruch.

Indikationsimpfung:

Indikationsimpfung fir Personen ab dem Alter von 50 Jahren

bei erhdhter gesundheitlicher Gefahrdung fiir das Auftreten

eines Herpes zoster infolge einer Grundkrankheit, wie z. B.

- angeborener bzw. erworbener Immundefizienz bzw.
Immunsuppression

- HIV-Infektion

- rheumatoide Arthritis

- systemischer Lupus enythematodes

- chronisch entziindlichen Darmerkrankungen

- chronisch cbstruktiven Lungenerkrankungen oder Asthma
bronchiale

- chronischer Niereninsuffizienz
Diabetes mellitus.

Zweimalige Impfung im Abstand von mindestens 2 bis
maximal 6 Monaten mit adjuvantiertem Herpes zoster-
subunit-Totimpfstoff. Auf die Impfung mit einem Herpes
zoster-Lebendimpfstoff besteht kein Leistungsanspruch.

HPV

Standardimpfung:
Standardimpfung fir Personen im Alter von 9 bis 14 Jahren.

Unter Berlicksichtigung der Angaben in der jeweiligen
Fachinformation: méglichst 2 Dosen im Abstand von 6 bzw. 5
bis 13 Monaten; Vervollstandigung einer begonnenen
Impfserie méglichst mit dem gleichen HPV-Impfstoff.




Influenza

Standardimpfung:
Standardimpfung fir Personen ab dem Alter von 60 Jahren.

Impfung mit einem inaktivierten quadrivalenten
Influenzaimpfstoff mit aktueller, von der WHO empfohlener
Antigenkombination.

Indikationsimpfung:
Indikationsimpfung fiir:

1. alle Schwangeren ab 2. Tnmenon, bei erhdhter
gesundheitlicher Gefihrdung infolge eines Grundleidens
ab 1. Trimenon

2. Personen ab dem Alter von 6 Monaten mit erhdhter
gesundheitlicher Gefihrdung infolge eines Grundleidens,
wie z. B.

- chronische Krankheiten der Atmungsorgane (inklusive
Asthma und COPD)

- chronische Herz-Kreislauf-, Leber- und
Mierenkrankheiten

- Diabetes mellitus und andere Stoffwechselkrankheiten
- Multiple Sklerose mit durch Infektionen getriggerten
Schiiben sowie weitere in Schwere vergleichbare
chronische neurologische Krankheiten, die zu
respiratonschen Einschrankungen fihren kénnen

- Personen mit angeborenen oder erworbenen
Immundefekten mit T- und/oder B-zelluldrer Restfunktion
- HIV-Infektion.

3. Bewohnerlnnen in Alters- oder Pflegeheimen

4. Personen, die als mégliche Infektionsquelle fir im selben
Haushalt lebende oder von thnen betreute
Risikopersonen gefahrden kinnen.

Impfung mit einem inaktivierten quadrivalenten
Influenzaimpfstoff mit aktueller, von der WHO empfohlener
Antigenkombination.

Kinder und Jugendliche bis einschliellich 17 Jahren scliten
bei gegebener Indikation mit inaktiviertem Impfstoff geimpft
werden. Kann im medizinisch begriindetem Einzelfall eine
Impfung mit inaktivierten Influenza-Impfstoffen (IIV) nicht
durchgefiihrt werden (z. B. Spritzenphobie,
Gerinnungsstdrungen), kénnen Mehrkosten durch die
Anwendung eines nasalen attenuierten Influenza-
Lebendimpfstoffs (LAIV) gerechifertigt sein.

Als Risikopersonen gelten Personengruppen mit
Grundkrankheiten, bei denen es Hinweise auf eine deutlich
reduzierte Wirksamkeit der Influenza-Impfung gibt, wie z. B.
Personen mit dialysepflichtiger Miereninsuffizienz oder
Personen mit angeborener oder erworbener Immundefizienz
bzw. -suppression.
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Berufliche Indikation:

Personen mit erhéhter beruflicher Gefdhrdung, z. B.
medizinisches Personal, Personen in Einrichtungen mit
umfangreichem Publikumsverkehr sowie Personen, die als
magliche Infektionsquelle fiir von ihnen betreute
Risikopersonen fungieran kénnen.

Personen mit erhdhter beruflicher Gefahrdung durch direkten
Kontakt zu Gefliigel und Wildvégeln.

Impfung mit einem inaktivierten quadrivalenten
Influenzaimpfstoff mit aktueller, von der WHO empfohlener
Antigenkombination.

Als Risikopersonen gelten Personengruppen mit
Grundkrankheiten, bei denen es Hinweise auf eine deutlich
reduzierte Wirksamkeit der Influenza-lmpfung gibt, wie z. B.
Personen mit dialysepflichtiger Niereninsuffizienz oder
Personen mit angeborener oder erworbener Immundefizienz
bzw. -suppression.

Reiseindikation:
nach Risikoabwagung entsprechend Indikation

Ein Leistungsanspruch besteht nur im Rahmen des § 11
Absatz 3.

Impfung mit einem inaktivierten quadrivalenten
Influenzaimpfstoff mit aktueller, von der WHO empfohlener
Antigenkombination.
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Masern

Grundimmunisierung:

Grundimmunisierung beginnend mit der 1. Impfdosis im Alter
won 11 bis 14 Monaten und Abschluss mit der 2. Impfdosis
vor Ende des 2. Lebensjahres.

Impfung vorzugsweise mit einem Kombinationsimpfstoff
(MMR+Y bzw. MMRY). Bei der ersten Impfung gegen
Masemn, Mumps, Rételn und Varizellen sollte — bis zum
Yorliegen weiterer Daten — die getrennte Gabe der MMR-
Impfung einerseits und der Varizellen-lmpfung andererseits
bevorzugt werden. Die zweite Impfung gegen MMRV kann
dann bevorzugt mit einem MMRV-Kombinationsimpfstoff
erfolgen. (Epidemiclogisches Bulletin Nr. 38 vom 26.09.2011,
S. 352)

Grundimmunisierung ab einem Alter von 9 Monaten bei
bevorstehender Aufnahme bzw. bei Besuch einer
Gemeinschaftseinrichtung®.

Zweimalige Impfung vorzugsweise mit einem
Kombinationsimpfstoff (MMR+Y bzw. MMRV).

Sofern die Erstimpfung im Alter von 9 — 10 Monaten erfolgt,
soll die 2. Impfung bereits zu Beginn des 2. Lebensjahres
qgegeben werden.




Standardimpfung:

Standardimpfung fir nach 1970 geborene Personen = 18
Jahre, die

- ungeimpft sind

- in der Kindheit nur einmal geimpft wurden oder

- einen unklaren Impfstatus haben.

Einmalige Impfung vorzugsweise mit einem MMRE-
Kombinationsimpfstoff.

Berufliche Indikation:

fir nach 1970 Geborene, die

- ungeimpft sind

- in der Kindheit nur einmal geimpft wurden oder

- einen unklaren Impfstatus haben

und im Gesundheitsdienst oder bei der Betreuung von
immundefizienten bzw. immunsupprimierten Personen oder
in Gemeinschafiseinrichtungen® tatig sind.

Einmalige Impfung vorzugsweise mit einem MMR-
Kombinationsimpfstoff.

Meningo- Grundimmunisierung:
kokken Grundimmunisierung im 2. Lebensjahr Impfung mit einer Dosis Meningokokken-C-Konjugat-
Impfstoff.
Indikationsimpfung:
Indikationsimpfung fiir gesundheitlich gefihrdete Personen Impfung gegen die Serogruppen A, C, W, Y und/oder B,
mit angeborener oder erworbener Immundefizienz bzw. - sofern die verfiigbaren Impfstoffe fiir die Altersgruppe
suppression mit T- und/oder B-zelluldrer Restfunktion, zugelassen.
inshesondere Mahere Erauterungen zur Anwendung siehe
- Komplement-/Properdindefekte, Epidemiclogisches Bulletin Nr. 34 vom 24, August 2015,
- Eculizumab-Therapie (monoklonaler AntikSrper gegen die | 5. 338f und Epidemiologisches Bulletin Nr. 37 vom
terminale Komplementkomponente C5), 14. September 2015.
- Hypogammaglobulindgmie,
- funktoneller oder anatomischer Asplenie.
Berufliche Indikation:
Gefihrdetes Laborpersonal (bei Arbeiten mit dem Risiko Impfung mit 4-valentem ACWY-Konjugat-lmpfstoff und einem
eines N. meningitidis-haltigen Aerosols). MenB-Impfstoff.
Reiseindikation:
Reisende in Lander mit epidemischem/ hyperendemischem Ein Leistungsanspruch besteht nur im Rahmen des § 11
Yorkommen, besonders bei engem Kontakt zur Absatz 3.
einheimischen Bevilkerung (z. B Entwicklungshelferinnen, Impfung mit 4-valentem ACWY-Konjugat-Impfstoff.
Katastrophenhelferlnnen; medizinisches Personal, bei
10
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Langzeitautenthalt); dies gilt auch fir Aufenthalte in Regionen
mit Krankheitsausbriichen und Impfempfehlung fir die
einheimische Bevilkerung (WHO- und Landerhinweise
beachten),

vor Pilgerreise nach Mekka (Hadj, Umrah),

Schiilerinnen/Studierende vor Langzeitaufenthalten in
Landern mit empfohlener allgemeiner Impfung fir
Jugendliche oder selektiver Impfung fir
Schillerlnnen/Studierende.

Impfung mit 4-valentem ACWY-Konjugat-Impfstoff
(Einreisebestimmungen beachten).
Entsprechend den Empfehlungen der Ziellander.

Mumps Grundimmunisierung:
Grundimmunisierung beginnend mit der 1. Impfdesis im Alter | Impfung vorzugsweise mit einem Kombinationsimpfstoff
zwischen 11 bis 14 Monaten und Abschluss mit der 2. (MMR+Y bzw. MMRY). Bei der ersten Impfung gegen
Impfdosis vor Ende des 2. Lebensjahres. Masern, Mumps, Rételn und Varizellen sollte — bis zum
Yorliegen weiterer Daten — die getrennte Gabe der MME-
Impfung einerseits und der Varizellen-lmpfung andererseits
bevorzugt werden. Die zweite Impfung gegen MMRY kann
dann bevorzugt mit einem MMRV-Kombinationsimpfstoff
erfolgen. (Epidemiclogisches Bulletin Nr. 38 vom 26.09.2011,
5. 362)
Berufliche Indikation:
fiir nach 1970 Geborene, die Einmalige Impfung vorzugsweise mit einem MMR-
- ungeimpft sind, Kombinationsimpfstoff.
- in der Kindheit nur einmal geimpft wurden oder
- einen unklaren Impfstatus haben
und in Gesundheitsdienstberufen in der unmittelbaren
Patientenversorgung, in Gemeinschaftseinnchtungen® oder
Ausbildungseinnchtungen fir junge Erwachsene ttig sind.
Pertussis Grundimmunisierung:

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

Auffrischimpfung:
Auffnschimpfungen im Alter von 5 bis 6 Jahren und im Alter
von 9 bis 16 Jahren.

Die Auffrischung im Yorschulalter kann mit einer
Kombinationsimpfung (Diphthene-Tetanus-Pertussis)
erfolgen.
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Die Aufinschung im Alter von 9 bis 16 Jahren kann mit einer
Kombinationsimpfung (Diphthene-Tetanus-Pertussis-
Poliomyelitis) erfolgen.

Die Verwendung der Vierfach-Kombination bel Auffrischung
im Alter von 5 bis 6 Jahren ist unwirtschaftlich, da in diesem
Alter eine Poliomyelitis-Auffrischung nicht empfohlen wird.

Standardimpfung:
Standardimpfung fir Erwachsene.

Erwachsene scllen einmalig die ndchste Td-Impfung als
Tdap-Impfung erhalten. Der Einsatz von Tdap-IFV-
Kombinationsimpfstoff ist nur wirtschafilich bei Indikation fr
eine Impfung gegen Poliomyelitis.

Indikationsimpfung:
Indikationsimpfung alle 10 Jahre fir

Impfung mit einer Dosis Pertussis Impfstoff.

Da kein Monoimpfstoff gegen Pertussis mehr zur Verfiigung
steht, sind bei vorliegender Indikation Dreifach-
Kombinationsimpfstoffe (Diphthene-Tetanus-Pertussis) zu
verwenden, da eine roufinemalige Auffischung gegen
Poliomyelitis ab dem Alter von 18 Jahren nicht empfohlen
wird.

- Frauen im gebarfahigen Alter

Erfolgte die Impfung nicht vor der Konzeption, sollte die
Mutter bevorzugt in den ersten Tagen nach der Geburt des
Kindes geimpft werden.

- enge Haushaltskontaktpersonen (Eltern, Geschwister)
und Betreuende (z. B. Tagesmitter/ -vater, Babysitter,
gaf. Grofkeltern) eines Neugeborenen

Impfung maglichst bis vier Wochen vor Geburt des Kindes.

Berufliche Indikation:

Impfung alle 10 Jahre fiir Personal in der unmittelbaren
Patientenversorgung in

- der Schwangerenbetreuung und der Geburtshilfe

- Arztpraxen

- Krankenhdusemn

sowie in Gemeinschaftseinnchiungen®.

Impfung mit einer Dosis Pertussis-Impfstoff.

Da kein Monoimpfstoff gegen Pertussis mehr zur Verfligung
steht, sind bei vorliegender Indikation Dreifach-
Kombinationsimpfstoffe (Diphthene-Tetanus-Pertussis) zu
verwenden, da eine routinemalige Auffrischung gegen
Poliomyelitis ab dem Alter von 18 Jahren nicht empfohlen
wird.

12
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Pneumo-
kokken

Grundimmunisierung:

Grundimmunisierung reiff geborener S3uglinge im Alter von 2
und 4 sowie im Alter von 11 bis 14 Monaten.

Frihgeborene erhalten eine zusatzliche Impfstoffdosis im
Alter von 3 Monaten, d. h. insgesamt 4 Dosen.

Standardimpfung:
Standardimpfung fir Personen ab dem Alter von 60 Jahren.

Impfung mit dem 23-valenten Polysacchand-Impfstoff
(PPSY23), ggf. Wiederholungsimpfungen mit PPSV23 im
Abstand von mindestens 6 Jahren nach individueller
Indikationsstellung.

Indikationsimpfung:

Indikationsimpfung fir Kinder, Jugendliche und Erwachsene
mit erhShter gesundheiticher Gefdhrdung infolge einer
Grundkrankheit:

1. Angeborene oder erworbene Immundefekte bzw.
Immunsuppression, wie z. B.:
- T-Zell-Defizienz bzw. gestirte T-Zell-Funktion
- B-Zell- oder Antikdrperdefizienz (z. B.
Hypogammaglobulindmie)
- Defizienz oder Funktionsstdrung von myeloischen Zellen
(z. B. Meutropenie, chronische Granulomatose,
Leukozytenadhisionsdefekis,
Signaltransduktionsdefekte)
- Komplement- und Properdindefekie
- funktioneller Hyposplenismus (z. B. bei
Sichelzellenandmie), Splenektomie oder anatomische
Asplenie
- neoplastische Krankheiten
- HIV=Infektion
- nach Knochenmarktransplantation
- immunsuppressive Therapie (z. B. wegen
Organtransplantation oder Autoimmunerkrankung)

Aufgrund der begrenzten Dauer des Impfschutzes soll die
Impfung mit PPSV23 in allen Risikogruppen mit einem
Mindestabstand von & Jahren wiederholt werden.

1. Sequenzielle Impfung = Impfung mit dem 13-valenten
Konjugat-Impfstoff (FCV13) gefolgt von PPSV23 nach 6 -
12 Monaten; PPSV23 wird fir Kinder unter 2 Jahren nicht
empfohlen (vgl. Epidemiologisches Bulletin Mr. 34 vom
23.08.2018, 5. 350).

Impfung méglichst vor der Splenektomie

Impfung méglichst vor Beginn der immunsuppressiven
Therapie

13



- Immundefizienz bei chronischem Mierenversagen,
nephrotischem Syndrom oder chronischer Leber-
insuffizienz

2. Sonstige chronische Krankheiten, wie z. B.:
- chronische Erkrankungen des Herzens oder der
Atmungsorgane (z. B. Asthma, Lungenemphysem,
COPD)
- Stoffwechsalkrankheiten, z. B. mit oralen Medikamenten
oder Insulin behandeltem Diabetes mellitus
- neurologische Krankheiten, z. B. Zerebralparesen oder
Anfallsleiden

3. Anatomische und Fremdkérperassoziierte Risiken fir
Preumokokken-Meningitis, wie z. B.
- Liguorfistel

- Cochlea-Implantat

2. Personen ab dem Alter von 16 Jahren erhalten eine
Impfung mit PPSY23. Personen im Alter von 2 — 15
Jahren erhalten eine sequenzielle Impfung = Impfung mit
PCV13 gefolgt von PPSV23 nach 6 — 12 Monaten;
FPSW23 wird fir Kinder unter 2 Jahren nicht empfohlen.

3. Sequenzielle Impfung = Impfung mit PCV13 gefolgt von
PPSY23 nach 6 — 12 Monaten; PPSY23 wird fur Kinder
unter 2 Jahren nicht empfohlen.

Impfung maglichst vor der Cochlea-Implantation

Berufliche Indikationen:

Berufliche Tatigkeiten wie Schweilen und Trennen von
Metallen, die zu einer Exposition gegeniber Metallrauchen
einschlieflich metalloxidischen Schweilfrauchen fiihren.

Impfung mit PPSV23 und Wiederholungsimpfung mit
PP5SY23 mit einem Mindestabstand von 6 Jahren, sclange
die Exposition andauert.

Poliomyelitis

14

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

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

Auffrischimpfung:
Auffischimpfung im Alter von 9 bis 16 Jahren.

Eine routinemdRige Auffischimpfung wird ab dem Alter von
18 Jahren nicht empfohlen.

Unvollstandiger Impfstatus:

Alle Personen bei fehlender oder unvollstédndiger
Grundimmunisierung.

Alle Personen ohne einmalige Auffischimpfung.

Als vollstandig geimpft gelten Personen, die eine komplette
Grundimmunisierung und eine einmalige Auffrischimpfung
erhalten haben.

Ausstehende Impfungen sollen entsprechend den Angaben
in den Fachinformationen mit IFY nachgeholt werden.
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Dariber hinaus wird eine weitere routinemalige
Auffrischimpfung fiir Erwachsene in Deutschiand nicht
empfohlen.

Indikationsimpfung:

Indikationsimpfung fiir

- Einreisende aus Gebieten mit Polio-Risiko, diz in
Gemeinschaftsunterkiinften leben.

Berufliche Indikation:

- Personal in Gemeinschaftsunterkiinften fiir Einreisende
aus Gebieten mit Infektionsrisiko;

- medizinisches Personal, das engen Kontakt zu
Erkrankten haben kann;

- Laborpersonal mit Expositionsrisiko.

Ausstehende Impfungen der Grundimmunisierung sollen mit
IPV nachgeholt werden. Bei Personen mit weiter
bestehendem Expositionsnsiko soliten Auffrischimpfungen
alle 10 Jahre erfolgen.

Reiseindikation:

Reisende in Regionen mit Infekfionsnsiko durch Wild-
Poliovirusstamme (WPV) oder durch einen mutierten
Impfvirusstamm (circulating vaccinederived poliovirus

[cVDFV])

Reiseschutzimpfung zur Vorbeugung der Einschleppung
einer Ubertragbaren Krankheit in die Bundesrepublik
Deutschland.

Personen ohne Nachweis einer Grundimmunisierung sollten
vor Reisebeginn wenigstens 2 IPV-Impfstoffdosen in 4-
wichigem Abstand erhalten.

Ausstehende oder nicht dokumentierte Impfungen der
Grundimmunisierung sollen mit IPY nachgeholt werden.
Wenn bei abgeschlossener Grundimmunisierung die letzte
Impfung > 10 Jahre zuriickliegt, sollte eine einmalige
Auffrischimpfung erfolgen.

Die aktuelle epidemiologische Situation ist zu beachten. Fir
bestimmte Lander hat die WHO verscharfte, temporare
Empfehlungen ausgesprochen, hier kinnen kirzere
Impfabstande gelten (Informationen des Auswértigen Amts).

Rotavirus

Grundimmunisierung:

Grundimmunisierung im Alter von 2 und 2 (sowie ggf. im Alter
won 4) Monaten.

Die erste Impfung sollte bereits ab dem Alter von 6 Wochen
erfolgen, & nach verwendetem Impfstoff sind 2 bzw. 3 Dosen
im Abstand von mindestens 4 Wochen erforderlich.
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Die Impfsene sollte je nach Impfstoff maglichst bis zum Alter
von 16 bzw. 20 - 22 Wochen abgeschlossen sein, spitestens
aber bis zum Alter von 24 bzw. 32 Wochen.

Riteln Grundimmunisierung:

Grundimmunisierung beginnend mit der 1. Impfdosis im Alter | Impfung vorzugsweise mit einem Kombinationsimpfstoff

von 11 bis 14 Monaten und Abschluss mit der 2. Impfdosis (MMR+Y bzw. MMRV). Bei der ersten Impfung gegen

vor Ende des 2. Lebensjahres. Masem, Mumps, Rételn und Varizellen sollte — bis zum
Vorliegen weiterer Daten — die getrennte Gabe der MMR-
Impfung einerseits und der Vanzellen-lmpfung andererseits
bevorzugt werden. Die zweite Impfung gegen MMRY kann
dann bevorzugt mit einem MMRV-Kombinationsimpfstoff
erfolgen.

Indikationsimpfung:

Indikationsimpfung fiir

- ungeimpfte Frauen oder Frauen mit unklarem Impfstatus | Zweimalige Impfung mit einem MMRE-Kombinationsimpfstoff.

im gebarfahigen Alter

- einmal geimpfte Frauen im gebarfihigen Alter. Einmalige Impfung mit einem MMBE-Kombinationsimpfstoff.

Berufliche Indikation:

Lngeimpfte Personen oder Personen mit unklarem Einmalige Impfung mit einem MMR-Kombinationsimpfstoff.

Impfstatus in Einrichtungen der Padiatrie, der Geburtshilfe

und der unmittelbaren Schwangerenbetreuung oder in

Gemeinschaftseinrichtungen®.

Tetanus Grundimmunisierung:

Grundimmunisierung im Alter von 2, 3 und 4 sowie im Alter

von 11 bis 14 Monaten.

Auffrischimpfung:

Auffischimpfungen im Alter von 5 bis 6 Jahren und im Alter Die Auffnischung im Vorschulalter kann mit einer

von 9 bis 16 Jahren. Kombinationsimpfung (Diphtherie-Tetanus-Pertussis)
erfolgen.
Die Verwendung der Vierfach-Kombination bei
Auffrischungen im Alter von 5 bis 6 Jahren ist
unwirtschaftlich, da in diesem Alter eine Poliormyelitis-
Auffrischung nicht empfohlen wird.
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Weitere Auffrischimpfungen ab dem Alter von 18 Jahren
jeweils 10 Jahre nach der letzten vorangegangenen Dosis.

Die Auffrischung im Alter von 9 bis 16 Jahren kann mit einer
Kombinationsimpfung (Diphtherie-Tetanus-Pertussis-
Poliomyelitis) erfolgen.

Die Impfung gegen Tetanus sollte in der Regel in
Kombination mit der gegen Diphtherie (Td) durchgefiihrt
werden, falls nicht bereits ein aktueller Impfschutz gegen
Diphtherie besteht.

Da kein Monoimpfstoff gegen Pertussis mehr zur Verfigung
steht, sind bei vorliegender Indikation Dreifach-
Kombinationsimpfstoffe (Diphthene-Tetanus-Pertussis) zu
verwenden, da eine roufinemalige Auffrischung gegen
Poliomyelitis ab dem Alter von 18 Jahren nicht empfohlen
wird.

Unvollstindiger Imptschutz:

Alle Personen bei fehlender oder unvollstandiger
Grundimmunisierung, wenn die letzte Impfung der
Grundimmunisierung oder die letzte Auffrischimpfung langer
als 10 Jahre zuriickliegt.

Alle Erwachsenen sollen die ndchste fillige Tetanus-Impfung
einmalig als Tdap (bei entsprechender Indikation als Tdap-
IPY) —Kombinationsimpfung erhalten.

Eine begonnene Grundimmunisierung wird vervollstandigt,
Auffrischimpfungen im 10-j3hrigen Intervall.

Tollwut

Berufliche Indikation:

- beruflicher Umgang mit Tieren in Gebieten mit neu
aufgetretener Wildtiertolbwut z.B. Tierarztinnen,
Jagerinnen, Forstpersonal;

- Personen mit beruflichem engen Kontakt zu
Fledermiusen;

- Laborpersonal mit Expositionsrisiko gegendber
Tollwutviren.

Reiseindikation:
Reisende in Regionen mit hoher Tollwutgefahrdung (z. B.
durch streunende Hunde).

Ein Leistungsanspruch besteht nur im Rahmen des § 11
Absatz 3.

Tuberkulose

Die Impfung mit einem BCG-Impfstoff wird nicht empfohlen.

Typhus

Reiseindikation:
Bei Reisen in Endemiegebiete mit Aufenthalt unter
schlechten hygienischen Bedingungen.

Ein Leistungsanspruch besteht nur im Rahmen des § 11
Absatz 3.
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Varizellen Grundimmunisierung:
Grundimmunisierung beginnend mit der 1. Impfdosis im Alter | Bei der ersten Impfung gegen Masemn, Mumps, Rételn und
von 11 bis 14 Monaten und Abschluss mit der 2. Impfdosis Varizellen sollte — bis zum Vorliegen weiterer Daten — die
vor Ende des 2. Lebensjahres. getrennte Gabe der MMR-Impfung einerseits und der
Varizellen-Impfung andererseits bevorzugt werden. Die
zweite Impfung gegen MMRY kann dann bevorzugt mit
einem MMRV-Kombinationsimpfstoff erfolgan.

Indikationsimpfung:

Indikationsimpfung fiir Zweimalige Impfung mit einem monovalenten Impfstoff.

1. Seronegative Frauen mit Kinderwunsch

2. Seronegative Personen vor geplanter mmunsuppressiver
Therapie oder Organtransplantation

3. Empfangliche Personen mit schwerer Neurodermitis Empfangliche Personen bedeutet: keine Impfung und
4. Empfangliche Personen mit engem Kontakt zu den unter | anamnestisch keine Vanzellen oder bei serologischer
Punkt 2 und 3 Genannten. Testung kein Nachweis spezifischer Antikérper.

Berufliche Indikationen:

Seronegatives Personal im Gesundheitsdienst sowie bei
Meueinstellungen in Gemeinschaftseinrichtungen® fiir das
Vorschulalter.

* Gemeinschaftseinnchtungen sind Einrichtungen, in denen dberwiegend S3uglinge, Kinder und Jugendliche betreut werden, insbesondere
Kinderkrippen, Kindergdrten, Kindertagesstitten, Kinderhorte, Schulen oder sonstige Ausbildungseinrichtungen, Heime, Ferienlager und hnliche
Einrichtungen.
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X Die Anlage 2 wird wie folgt gefasst:

Anlage 2 zur Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-
Richtlinie/SI-RL)

Dokumentationsschliissel fiir Impfungen (letzte Anderung: tt. Mmm JJJJ)

Dokumentationsnummer®

Impfungen
erste  Dossn =nes | lezte Dosis  eines | Auffrischungsimpfung
mpfzyklus, bew. | Impfzyklus
unvolistandige Impfsene | nach  Fachinformation
oder  abgeschlossene
mpfung
1 2 3 4
Cholera (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3) 89130V 89130 W 89130 X
Diphtherie (Standardimpfung) 89100 A 89100 B 89100 R
- Kinder und Jugendliche bis 17 Jahre
Diphtherie 89101 A 801 B 89101 R
- Indikationsimpfung
FSME 89102 A 89102 B 89102 R
- Indikationsimpfung
FSME (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3) 89102 v 89102 W 89102 X
Gelbfieber {berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3) 89131 Y
Haemophilus influenzae Typ b (Standardimpfung) 9103 A 89103 B
- Sauglinge und Kleinkinder
Haemophilus influenzae Typ b 89104 A 89104 B
- Indikationsimpfung




Hepatitis A 89105 A 85105 B 85105 R
- Indikationsimpfung
Hepatitis A (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3) 891058 W 891056 W 291058 X
Hepatitis B (Standardimpfung) 89106 A 89106 B
- S3auglinge, Kinder und Jugendliche his 17 Jahre
Hepatitis B 89107 A 85107 B 89107 R
- Indikationsimpfung
Hepatitis B (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3) 89107 v 89107 W 89107 X
Hepatitis B Dialysepatienten 89108 A 89108 B 89108 R
Herpes zoster (Standardimpfung) 89128 A 89128 B
- Persocnen ab dem Alter von 60 Jahren
Herpes zoster 89129 A 89120 B
- Indikationsimpfung hei Personen ab dem Alter von 50 Jahren
Humane Papillomviren (HPV) B9110 A 89110 B
Influenza (Standardimpfung) 9111
- Persocnen ab dem Alter von 60 Jahren
Influenza 89112
- Indikationsimpfung
Influenza (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3) 85112y
Masern (Standardimpfung)®
- Kinder ab dem Alter von 11 Monaten 89113 A 89113 B
- Erwachsene 89113
Masern (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3)0 9113 Y
Meningokokken Konjugatimpfstoff (Standardimpfung) 89114
- Kinder
Meningokokken 89115 A 85115 B 89115 R™
- Indikationsimpfung
Meningokokken (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3) 891156V 89115 W a9115 X*
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Pneumokokken Konjugatimpfstoff (Standardimpfung) 89118 A 89118 B
- Kinder bis 24 Monate
Pneumokokken (Standardimpfunag) 89119 89119 R™
- Personen dber 60 Jahre
Pneumokokken 89120 89120 R
- Indikationsimpfumng
Pneumokokken (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3) 89120 v 89120 X
Poliomyelitis {Standardimpfung) 89121 A 891 B AM21 R
- S3uglinge, Kinder und Jugendliche his 17 Jahre
Poliomyelitis 89122 A 89122 B 89122 R™
- Indikationsimpfung
Poliomyelitis (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3) 89122V 9122 W 89122 X
Rotavirus (RV) 89127 A 89127 B
Tetanus 89124 A 88124 B 89124 R
Tollwut (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3) 89132V 89132 W aM32 X
Typhus (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3) 89133 Y 9133 X
Varizellen (Standardimpfung) 89125 A 89125 B
- Sauglinge, Kinder und Jugendliche his 17 Jahre
Varizellen 89126 A 89126 B
- Indikationsimpfumng
Varizellen (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3) 89126 v 89126 W
Diphtherie, Tetanus (Td) 89201 A 89201 B 89201 R
Hepatitis A und Hepatitis B (HA-HB) 89202 A 89202 B 89202 R
nur bei Vorliegen der Indikationen fur eine Hepatitis A und eine Hepatitis B Impfung
Hepatitis A und Hepatitis B (HA-HB) (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz | 89202V 89202 W 89202 X
3)
Diphtherie, Pertussis, Tetanus (DTaP) 89300 A 89300 B
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Masern, Mumps, Rateln (MMR) 89301 A 89301 B
Masern, Mumps, Roteln (MMR) (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3) 89301 Y
Diphtherie, Tetanus, Poliomyelitis (TdIPV) 89302 89302 R*™
Diphtherie, Pertussis, Tetanus (Tdap) 89303 89303 R™*
Diphtherie, Pertussis, Tetanus (Tdap) (berufliche bzw. Reiseindikation fiir Pertussis- | 89303 Y
Impfung nach § 11 Absatz 3)
Diphtherie, Pertussis, Tetanus, Poliomyelitis (TdaplPV) 29400 89400 R
Masern, Mumps, Rateln, Varizellen (MMREV) 89401 A 89401 B
Diphtherie, Pertussis, Tetanus, Poliomyelitis, Haemophilus influenzae Typ b (DTaP-IPV- | 85500 A 89500 B
Hib)
Diphtherie, Pertussis, Tetanus, Poliomyelitis, Haemophilus influenzae Typ b, | 89600 A 89600 B
Hepatitis B (DTaP-IPV-Hib-HE)
* Bei der Dokumentation der Einzelimpfstoffe hat die Nummer der Standardimpfung Yorrang, wenn gleichzeitig weitere Indikationen in Betracht

kommen (Bsp.: Influenza-lmpfung eines 60-j3hrigen Patienten mit Diabetes gilt als Standardimpfung [89111]; Influenza-Impfung eines 50-
jahrigen Patienten mit Diabetes als Indikationsimpfung [89112]). Bei der erstmaligen Influenza-Impfung von Kindem ist entsprechend

Fachinformation je nach Alter ggf. die Nummer 83112 zweimal zu dokumentieren.
= keine routinemaikige Auffrischung

e Anmerkungen zur Pertussis-Impfung in der Anlage 1 SI-RL beachten

EBei der Anwendung von Kombinationsimpfstoffen sind ausschlieftlich die Dokumentationsnummem der entsprechenden Kombinationen zu

verwenden.

*=**  |m Rahmen der sequentiellen Impfung ist die Nummer 89120 sowohl bei der Impfung mit PCY13 als auch PPSV23 zu verwenden.

0 Zur Zeit kein Impfstoff verfigbar
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1. Rechtsgrundlage

Mach § 20i Absatz 1 SGB WV haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fiir Schutzimpfungen
im Sinne des § 2 Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes (fSG). Dies gilt fir Schutzimpfungen, die
wegen eines erhihten Gesundheitsrisikos durch einen Auslandsaufenthalt indiziert sind, nur
dann, wenn der Auslandsaufenthalt beruflich bedingt oder im Rahmen der Ausbildung
vorgeschrieben ist oder wenn zum Schutz der dffentlichen Gesundheit ein besonderes
Interesse daran besteht, der Einschleppung einer dbertragbaren Krankheit in die
Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (5 20i Absatz 1 Satz 2 SGB V). Einzelheiten zu
Woraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fiir Schutzimpfungen soll nach § 20i Absatz
1 Satz 3 SGB V der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in Richtlinien nach § 92 auf der
Grundlage der Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) unter besonderer Beriicksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fir die
dgffentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der Stindigen
Impfkommission sind durch den G-BA besonders zu begrinden (§ 20i Absatz 1 Satz 4 SGB V).

Zu den Anderungen der STIKO-Empfehlungen hat der G-BA nach § 20i Absatz 1 Satz5SGB V
innerhalb von zwel Monaten nach ihrer Verdffentlichung eine Entscheidung zu treffen.

Fir den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht fristgemal zustande kommt,
dirfen die von der STIKO empfohlenen Anderungen der STIKO-Empfehlungen (mit Ausnahme
von Schutzimpfungen nach § 20i Absatz 1 Satz 2 SGBY) zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenkassen erbracht werden, bis die Richtlinienentscheidung vorliegt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Beschluss werden Anderungen der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL)
vorgenommen, die zum Einen der Umsetzung des Gesetzes fir schnellere Termine und
bessere Versorgung (TSVGE) vom 6. Mai 2019 [BGBI. | 5. 646 (Nr. 18)] als auch des Gesetzes
fuirmehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAY) vom 9. August 2019 [BGBI. 1 5. 1202
(Nr. 30)] dienen. Diese Anpassungen wurden ebenfalls zum Anlass redaktioneller
Uberarbeitungen einschliefilich der durchgingigen Beriicksichtigung geschlechtergerechter
Sprache genommen. Zum Anderen beriicksichtigt der Beschluss die Verdffentlichung der
aktuellen STIKO-Empfehlungen im Epidemiclogischen Bulletin MNr. 34 dieses Jahres.

In diesem Beschluss wird zudem der Beschluss des GBA zur Umsetzung der STIKO-
Empfehlungen August 2017 und weitere Anpassungen” vom 17. November 2017 integnert und
emeut beschlossen, soweit die Anderungen nicht schon nach Maligabe des
Anderungsbeschlusses vom 5. April 2018 in Kraft getreten sind. Der Beschluss vom
17. November 2017 wurde mit Schreiben des BMG vom 9. Marz 2018 teilweise beanstandet
mit der Folge, dass die Umsetzung der STIKO-Empfehlungen August 2017 in Teilen nicht in
Kraft treten konnten. Die der Beanstandung zugrundeliegende Auffassung zum Verhilinis der
Kostentragerschaft fir Schutzimpfung aufgrund eines erhdhten beruflichen Risikos wurde
zwischenzeitlich durch eine entsprechende Anderung mit dem TSVG in Gesetzesrang
erhoben. Der dber die Beanstandung gefilhrite Rechtsstreit hat sich durch eine iberholende
(Gesetzesdnderung erledigt, so dass die Umsetzung der STIKO-Empfehlungen August 2017
mit dem voriegenden Beschluss ebenfalls erfolgt (vgl. Darstellung im Einzelnen zu den
betroffenen Schutzimpfungen Gelbfieber, Haemophilus influenzae Typ b, Hepatitis A,
Influenza und Pneumokokken).

Hierzu im Einzelnen:
Zu Fiffer I

1. Die Anpassungen in § 2 Absatz 1 sind erforderlich geworden aufgrund der Anderungen
in § 20i Absatz 1 Satz 1 3GB V durch das TSVG. So wurde durch das TSVG geregelt,
dass der Anspruch der Versicherte auf Leistungen fir Schutzimpfungen zu Lasten der



Gesetzlichen Krankenversicherung unabhingig davon gilt, ob die Versicherten auch
entsprechende Anspriiche gegen andere Kostentrager (z. B. ihren Arbeitgeber) haben.

2. Wor dem Hintergrund der Ausweitung des Regelungsbereichs des § 20i SGB V' liber
Schutzimpfungen hinaus auch auf Mallnahmen der spezifischen Prophylaxe wird § 2
Absatz 2 Satz 1 sprachlich an die entsprechenden Anderungen durch das TSVG und
GSAY angepasst, um weiterhin klarzustellen, dass Malnahmen der spezifischen
Prophylaxe ebensowenig Gegenstand der Schutzimpfungs-Richtlinie sind wie die
postexpositionelle Gabe won Sera und Chemotherapeutka. Gleiches gilt fir
entsprechende Anspriiche auf spezifische Leistungen zur Immunprophylaxe wihrend
der Schwangerschaft und nach der Entbindung nach den Mutterschafts-Richtlinien.

Zudem wird eine redaktionelle Anderung zur Beriicksichtigung geschlechtergerechter
Sprache in § 2 Absatz 2 Satz 2 vorgenommen.

3. Aufgund der Anderung in §20i Absatz 3 SGBV durch das TSVG sowie
Folgednderungen durch das GSAY in Bezug auf die Kosteniibernahme fiir bestimmte
Schutzimpfungen sowie MabBnahmen der spezifischen Prophylaxe durch die
Krankenkassen unter den “oraussetzungen einer Rechtsverordnung durch das
Bundesministerium fiir Gesundheit wird in einem neuen § 2 Absatz 3 klargestellt, dass
die Festlegungen zur Kostentragung zu Lasten der gesstzlichen Krankenversicherung
aufgrund Rechtsverordnung nicht Gegenstand der Schutzimpfungs-Richtlinie sind.

Zu Ziffer 1I:

Die Streichung erfolgt vor dem Hintergrund, dass die Bindungswirkung der Schutzimpfungs-
Richtlinie fir die Vertragspartner nach § 132e SGB V den Adressatenkreis bereits hinreichend
konkret erfasst. Demgegeniber birgt die Aufzihlung im Klammerzusatz die Gefahr der
unberechtigten Eingrenzung des Regelungsbereichs.

Zu Ziffer 11

Es handelt sich um eine Anpassung zur Beriicksichtigung geschlechtergerechter Sprache in
§6.

Zu Ziffer IY:

Es handelt sich um eine Anpassung zur Beriicksichtigung geschlechtergerachter Sprache in
57
Zu Ziffer W

Die Anderungen erfolgen aus Grinden der Klarstellung in Bezug auf die Angaben im
Impfausweis nach § 22 If5G, zu denen unter anderem die Dokumentation der durchgefiihrien
Schutzimpfung, durch die impfenden Arztin bzw. den impfenden Arzt oder das
Gesundheitsamt z3hlt. Die beispielhafte Aufz3hlung dient der Transparenz dariber, dass
Dokumentationsanforderungen nach dem If5G neben den gesondert nach § 8 zu
berlicksichtigenden  Dokumentationsanforderungen  fir  die Dwrchfilbrung  von
Schutzimpfungen nach Anlage 2 zur Schutzimpfungs-Richtlinie zu beachten sind.

Etwaige Anderungen, die sich aufgrund des Gesetzentwurf der Bundesregierung ,Enteurf
eines (Gesetzes fir den Schutz vor Masem und zur Starkung der Impfpravention
(Masemschutzgesetz)® vom 09.08.2019 [BR-Drs. 358/19] ergeben, bleiben einem
gesonderten Verfahren vorbehalten.

Zu Fiffer VI

Es handelt sich um eine Anpassung zur Beriicksichtigung geschlechtergerachter Sprache in
§ 10. Etwaige Anderungen, die sich aufgrund des Gesetzentwurf der Bundesregierung
LEntwurf eines Gesetzes fir den Schutz vor Masem und zur Starkung der Impfpravention
(Masemschutzgesetz)® vom 09082019 [BR-Drs. 358/19] ergeben, bleiben einem
gesonderten Verfahren vorbehalten.
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Zu Fiffer VI

Die Anpassungen dienen der Umsetzung der Anderungen in § 20i Absatz 2 Satz 2 SGB V
durch das TSVG zu Leistungsansprichen beruflich oder durch eine Ausbildung bedingter
Awslandsaufenthalte.

Zu Fiffer VI

1. Die Anderung dient der Umsetzung der mit dem TSVG verkiirzten Entscheidungsfrist
des G-BA zur Umsstzung von STIKO-Empfehlungen.

2. Die Anderung dient der Korrektur eines Rechtsverweises.
Zu Ziffer IX:

1. Der Begriff der Reiseschutzimpfungen wird nicht eigenstandig definiert, so dass Gber
den Verweis auf die entsprechende Rechtsgrundlage fiir Leistungen aufgrund beruflich
ader durch eine Ausbildung bedingter Auslandsaufenthalte ein dem § 20i Absatz 1 Satz
6 SGB V entsprechender und damit rechtsklarer Bezug hergestellt wird.

2. Die Anderung dient der Korrektur eines Rechtsverweises.
Ziffer X:

Der Abschnitt V1 zum erstmaligen Inkrafttraten der Richtlinie ist Oberholt und kann somit
gestrichen werden.

Fiffer XI:

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung zur Vereinheitlichung der Schreibweise,
welche den Anforderungen an die Verdffentlichung im Bundesanzeiger gerechter wird.

Zu Ziffer Xl

Die Anpassung der Anlage 1 erfolgt insbesondere aufgrund der Anderungen in § 20i Absatz 1
Satz 1 SGBV durch das TSVG. Da der Anspruch der Versicherte auf Leistungen fir
Schutzimpfungen zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung nunmehr unabhdngig
davon gilt, ob die Yersicherten auch entsprechende Anspriiche gegen andere Kostentrager
haben, ist somit die Abgrenzung gegeniiber den nach der Verordnung zur
arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV) bestehenden Anspriiche gegeniber dem
Arbeitgeber fur eine Pflicht-, Angebots- oder Wunschvorsorge aufgrund eines erhthten
beruflichen Risikos nicht mehr grundlegend. Vor diesem Hintergrund werden die bisherige
Spalte 3 _Hinweise zu den Schutzimpfungen® wnd die Spalte 4  Anmerkungen®
zusammengefihrt in einer neuen Spalte 3  Hinweise zur Umsatzung”.

Der Himweis zum Anspruch auf Leistungen fiir Schutzimpfungen bei beruflich oder aufgrund
von Ausbildung bedingtem Auslandsaufenthalt wird angepasst und jeweils in die neue Spalte
3 Hinweise zur Umsetzung” Gberfiihrt.

Die Angaben in den Abschnitten . Grundimmunisierung” und Auffischimpfung” werden jeweils
redaktionell gekiirzt, in dem die Worter .zur® und  Impfung” bzw. das Verb erfolgen” gestrichen
werden.

Die bisher in der Spalte 4  Anmerkungen® aufgefihrte Ed3uterung des Begrffes
.Gemeinschaftseinfichtungen” wird als Fulinote zur Anlage 1 aufgenommen.



Dariiber hinaus werden folgende weitere Anderungen hinsichtlich der einzelnen Regelungen
zu den von der STIKO empfohlenen Schutzimpfungen vorgenommen:

Cholera:

Die Indikation zur Impfung gegen Cholera erhilt die Uberschrift Reiseindikation”. Auf die
bisherige Anmerkung, dass keine WHO-Empfehlung zur Cholera Impfung besteht, wird
verzichtet.

Diphtherie:

Die bisherigen Hinweise zur Impfung gegen Diphthene bleiben als Hinweise zur Umsetzung
in der neuen Spalte 3 bestehen.

In Bezug auf die Impfung bei unvolistindigem Impfstatus wird eine redaktionelle Anpassung
entsprechend den STIKO-Empfehlungen vorgenommen, in dem das Wort ,Erwachsene” durch
Personen” ersetzt wird.

FSME:

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten FSME-Impfung werden in Spalte 2
dbemommen.

Die Indikation zur Impfung gegen FSME in Risikogebieten aullerhalb Deutschlands erhait die
Uberschrft _Reiseindikation”.
Gelbfieber

Die Indikation zur Impfung gegen Gelbfieber vor bestimmten Auslandsaufenthalten erhélt die
Uberschnft  Reiseindikation”. Der Klammerzusatz zur Beachtung von Hinweisen der WHO
wird an dieser Stelle gestrichen, da in der neuen Spalte 3 Hinweise zur Umsetzung® in
Umsetzung der STIKO-Empfehlungen August 2017 auf die Internetseiten der WHO verweisen
wird. Zudem wird auch in Bezug auf die Gelbfieber-Impfung aus Anlass einer entsprechenden
Auslandsreise auf die einmalige Impfung in ener von den Gesundheitsbehdrden
zugelassenen Gelbfieber-Impfstelle hingewiesen.

Hzemophilus influenzas Tvp b

Die Angaben zur Indikationsimpfung werden entsprechend den Empfehlungen der STIKO um
das Beispiel Sichelzellenandmie ergdnzt. Die Anmerkung der STIKO zur unzureichenden
Datenlage in Bezug auf die Frage, ob eine Wiederholungsimpfungen sinnvoll sind, wird nicht
dbemommen, da eine Empfehlung fir Wiederholungsimpfungen durch die STIKO bislang nicht
vorliegt. In Umsetzung des Hinweises der STIKO auf die unzureichende Datenlage zur
Beurteilung von Wiederholungsimpfungen wird in Spalte 2 entsprechend des Beschlusses
vom 17. MNovember 2017 folgenchtig auf eine einmalige Impfung hingewiesen.

Hepatitis A
Die Angaben zur Indikationsimpfung aufgrund des Sexualverhaltens oder bei haufiger
Ubertragung von Blutbestandteilen werden an den Wortlaut der STIKO-Empfehlungen
angepasst.

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten Impfung gegen Hepatitis A werden in
Spalte 2 Obemommen. In Bezug auf die Empfehlung der STIKO zur HA-Impfung won
ehrenamtlich Tatigen mit dem beruflichen Expositionsnsiko vergleichbarem Risiko geht der G-
BA im Ausgangspunkt davon aus, dass ehrenamtlich Tafige im Sinne des allgemeinen
Sprachgebrauches grundsatzlich alle Tafigkeiten in birgerschaftichem Engagement, d. h.
ohne Entgelt fir die Tatigkeit, umfasst.

“oraussetzung fiir einen entsprechenden Leistungsanspruch ist allerdings, dass der Limfang
der Tatigkeit .im Ehrenamt® demjenigen im Rahmen einer beruflichen Tatigkeit in der Weise
vergleichbar ist, dass eine Impfung aufgrund des dadurch erhéhten Expositionsrisikos
erforderlich wird. Auch die Art der Tatigkeit muss ein solches Expositionsnisiko, z. B. durch
maglichen Kontakt zu infektidsem Stuhl, begrinden. Unter Berlicksichtigung der von der

5
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STIKO beispielhaft aufgefiihrien Bereiche (wie Kindertagesstatten, Behindertenwerkstitten
oder Asylbewerberheime) — die gleichermalten fir berufliche und freiwillige Tatigkeiten®
gelten — und vorrangig in der Daseinsvorsorge liegen, erhdhen demnach Tatigkeiten
aulerhalb des hduslichen Umfeldes, insbesondere durch Einbindung in Hilfstitigkeiten
gegeniiber einer Vielzahl von Personen auf engem Raum das Expositionsrisiko.

Die Indikation zur Impfung gegen Hepatitis A vor bestimmten Auslandsaufenthalten erhalt die
Uberschrift _Reiseindikation®.

Hepatitis B

Die bisherige Anmerkung zur Immunprophylaxe Neugeborener HBsAg-positiver Miitter oder

Matter mit unbekanntem HBsAg-Status entfallt, da ein entsprechender Hinweis in § 2 Absatz
2 der Schutzimpfungs-Richtlinie aufgenommen ward.

Es wird einer neuer Abschnitt Auffischungsimpfung® aufgenommen, dem die bisherigen
Hinweise zur Wiederholungsimpfung 10 Jahre nach Impfung im S3uglingsalter als Hinweise
zur Umsetzung in der neuen Spalte 3 zugeordnet werden. Zur besseren Verstandlichkeit wird
dabei anstelle des Verweises auf die Regelungen dieser Richilinie bzgl. einer Wiederimpfung
von Kinder und Jugendlichen, die einer Risikogruppe angehdren, die entsprechende
Anmerkung der STIKO hierzu Gibemommen.

Die Angaben zur Indikationsimpfung von Personen mit einem erhéhten nichtberuflichen
Expositionsrisiko werden an den Worllaut der STIKO-Empfehlungen angepasst. Die
bisherigen Anmerkungen hierzu werden in die neue Spalte 3 Hinweise zur Umsetzung®
dbermommen.

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten Impfung gegen Hepatitis B werden in
Spalte 2 Gbemommen. Die bisherige Anmerkung zur Impfung betrieblicher Ersthelferinnen
wird in angepasster Form als Hinweis zur Umsetzung in die neue Spalte 3 Gbermnommen.

Herpes zoster

Es werden lediglich redaktionelle Anderungen durch das Voranstellen der Warter
Indikationsimpfung fir" sowie die Ersetzung der Angabe =" durch ,ab dem Alter von® und
entsprechende sprachliche Folgednderungen vorgenommen. Die bisherigen Hinweise zur
Impfung gegen Herpes zoster bleiben als Hinweise zur Umsetzung in der neuen Spalte 3
bestehen.

HPV

Es werden lediglich redaktionelle Anderungen durch das Voranstellen der Warter
.Standardimpfung fir* vorgenommen. Die bisherigen Anmerkungen zur HFY-Impfung werden
in die neue Spalte 3 Hinweise zur Umsetzung® Gibemommen.

Influenza

Es werden redaktionelle Anderungen bei der Standardimpfung durch Ersetzung der Angabe
.2 durch ,ab dem Alter ven® vorgenommen. Auch bei der Indikationsimpfung wird nach dem
Wort .Personen” (anstelle von Kinder, Jugendliche und Erwachsene) die Angabe ,ab dem Alter
von" redaktionell erganzt.

Die bisherigen Hinweise und Anmerkungen zur Impfung gegen Influenza werden als Hinweise
zur Umsetzung dbernommen. Dem Wort ,quadrivalenten® wird jeweils das Wort inaktivierten®
vorangestellt. In Bezug auf die Impfung von Kindern und Jugendlichen wird entsprechend des
Beschlusses des G-BA vom 17. November 2017 die Anmerkung zur Aussetzung der
praferentiellen Empfehlung zur Verwendung des nasalen attenuierten Influenza-
Lebendimpfstoff (LAIN) ersetzt durch einen Hinweis zur Umsetzung, in welchen Fillen die
Mehrkosten durch die Anwendung eines LAIV gerechifertigt sein kinnen.

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten Influenza-Impfung werden in Spalte 2
dbemommen. Die Anpassungen im Vergleich zum Wortlaut der STIKO-Empfehlungen dienen



der Klarstellung, dass ein Anspruch auf die Impfung gegen Influenza nur in Zusammenhang
mit einer erhdhten beruflichen Gefdhrdung besteht.

Masem

Die Angabe MMR- bzw. MMRY-Kombinationsimpfstoff wird zur besseren Verstandlichkeit
ersetzt durch Kombinationsimpfstoff (MMRE+Y bzw. MMREV)". Dass die Impfung gegen Masem
vorzugswelise mit einem Kombinationsimpfstoff erfolgen soll, wird als Hinweis zur Umsetzung
in Bezug auf die Grundimmunisierung, die Standardimpfung und die berufliche Indikation
aufgenommen.

Die bishengen Hinweise zur Grundimmunisierung bleiben als Hinweise zur Umsetzung
bestehen.

Im Abschnitt Standardimpfung werden lediglich redaktionelle Anderungen vorgenommen
durch das Voranstellen des Wortes . Standardimpfung” und das Anfiigen des Wortes ,oder” im
zweiten Spielgelstrich.

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten Impfung gegen Masemn werden in
Spalte 2 Gbemommen und redaktionell angepasst im Sinne der Vereinheitichung mit den
inhaltsgleichen Angaben im Abschnitt Standardimpfung.

Meningokokken

Dass die Grundimmunisierung gegen Meningokokken mit einer Dosis Meningokokken C-
Impfstoff erfolgt, wird als Hinweis zur Umsetzung in die neue Spalte 3 aufgenommen.

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten Impfung gegen Meningokokken werden

in Spalte 2 ibemommen mit einem Hinweis zur Umsetzung in der neuen Spalte 3 in Bezug
auf die zu verwendenden Impfstoffe.

Die Indikation zur Impfung gegen Meningokokken vor bestimmten Auslandsaufenthalten erhalt
die Uberschrft Reiseindikation®. Die Angaben zur Impfung aus Anlass eines Auslands-
aufenthaltes werden im Wortlaut an die STIKO-Empfehlungen angepasst und um Hinweise
zur Umsetzung in der neuen Spalte 3 in Bezug auf die zu verwendenden Impfstoffe bzw. die
Empfehlungen in den Ziellindem erganzt.

Mumps

Dass die Impfung gegen Mumps vorzugsweise mit einem Kombinationsimpfstoff erfolgen soll,
wird als Hinweis zur Umsetzung in die neue Spalte 3 in Bezug auf die Grundimmunisierung
und die berufliche Indikation aufgenommen.

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten Impfung gegen Mumps werden in Spalte
2 Ubemommen und redaktionell angepasst im Sinne der Vereinheitlichung mit den
inhaltsgleichen Angaben zur beruflich indizierten Impfung gegen Masemn.

Pertussis

Die bisherigen Hinweise zur Auffischimpfung bleiben als Hinweise zur Umsetzung in der
neuen Spalte 3 bestehen.

Es erfolgen redaktionelle Anderungen durch Streichung der Angabe (einmalig)® in der
Uberschrft zum Abschnitt Standardimpfungen und das Voranstellen der Worter
standardimpfung fir". Dass Erwachsene die nichste fallige Standardimpfung einmalig als
Tdap-Impfung erhalten sollen, wird in die neue Spalte 3 Hinweise zur Umsetzung” dberfihrt,
dabei wird in Bezug auf die Indikation zur Verwendung eines Tdap-IPY-
Kombinationsimpfstoffes zur Klarstellung das Wort _entsprechender® gestnchen und die
Warter _fiir eine Impfung gegen Poliomyelitis™ angefiigt.

In den Abschnitten zur Indikationsimpfung und zur beruflich indizierten Impfung gegen
Pertussis wird jewells die Angabe ,Sofern in den letzten zehn Jahren keine Pertussis-lmpfung
stattgefunden hat, sollen” redaktionell gedndert in Indikationsimpfung alle 10 Jahre fir®.

49



50

Dass die Indikationsimpfung sowie die beruflich indizierte Impfung mit einer Dosis Pertussis
Impfstoff erfolgen soll, wird jeweils als Hinweis zur Umsetzung aufgenommen. Hinsichtlich der
Impfung von Frauen im gebdhrfdhigen Alter wird das Vorgehen, wenn keine Impfung vor der
Konzeption erfolgte, als Hinweis zur Umsetzung aufgenommen. Hinsichtlich der Impfung
enger Haushaltskontakipersonen und Betreuenden von Neugeborenen wird der Hinwels zur
Umsetzung aufgenommen, dass die Impfung maglichst 4 Wochen vor der Geburt erfolgen
solite. Dier G-BA geht bei dieser Abweichung vom Wortlaut der STIKO-Empfehlungen, dass
die Impfung spatestens 4 Wochen vor der Geburt erfolgen sollte, davon aus, dass damit die
Méglichkeit der Impfung zu einem spateren Zeitpunkt nicht ausschlossen werden sollte.

Die Empfehlung der STIKO zur beruflich indizierten Pertussis-Impfung von Personal in
Gemeinschaftseinnchtungen wird in Spalte 2 dbemommen. Abweichend von den STIKO
Empfehlungen zur Impfung von Personal im Gesundheitsdienst, wird in Spalte 2 die Impfung
fir Personal in der unmittelbaren Patientenversorgung in der Schwangerenbetreuung und in
der Geburtshilfe, in Arztpraxen und in Krankenh3usem vorgesehen. Begriindet ist diese
Entscheidung bereits mit Beschluss des G-BA vom 15. Oktober 2009 zur Umsetzung der
erweiterten STIKO-Empfehlungen fir eine Pertussis-Impfung aufgrund beruflicher Indikation
dber Personal in Einrichtungen der Schwangerenbetreuung und der Geburtshilfe hinaus auf
den gesamten Gesundheitsdienst.

Mach den Angaben der Gesundheitsberichterstattung des Bundes (Gesundheitsberichterstat-
tung des Bundes, Heft 46 Beschaftigte im Gesundheitswesen, Herausgeber: Robert-Koch-
Institut, Berin 2009) zihlen zu den Gesundheitsdienstberufen zum einen Arztinnen und Arzte,
Zahndrztinnen und Zahndrzte sowie Apothekerinnen und Apotheker und zum anderen
medizinische Fachangestellte, zahnmedizinische Fachangestellte, Didtassistentinnen und
Diatassistenten, Heilpraktikerinnen und Heil-praktiker, Gesundheits- und
Krankenpflegerinnen/-pflager, Hebammen und Entbindungspfleger, Gesundheits- und
Krankenpflegehelferinnen/-helfer, Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten,
Masseurinnen und Masseure, medizinische Bademeisterinnen und medizinische
Bademeister, medizinisch-technische und phamazeutisch-technische Assistentinnen und
Assistenten sowie Beschaftigte in anderweitig nicht genannten therapeutischen Berufen.

Als Begrindung fir die Empfehlung einer Pertussis-lmpfung fir Personal im
Gesundheitsdienst fihrte die STIKO Ausbriche, die in verschiedenen Krankenhdusem, in
Arztpraxen sowie Senioren- und Behindertenheimen beobachtet wurden, an.

Da Senioren- und Behindertenheimen dem sozialen Dienst zu ordnen sind z3hlt das dort tatige
Personal nicht zu dem won der STIKO genannten Personal im Gesundheitsdienst”.
Dementsprechend beschrinken sich, die im Bereich des Gesundheitsdienstes beobachteten
Ausbriche auf Krankenhiuser und Arztpraxen. Der G-BA ist deshalb bei der Umsetzung der
erweiterten Empfehlung fiir eine Pertussis-lmpfung dahingehend gefolgt, dass zusatzlich zu
dem bisher genannten Personal in Einnchtungen der Schwangerenbetreuung und der
Geburtshilfe auch Personal in Krankenhdusern und in Arztpraxen in die Spalte 2 der Anlage 1
aufgenommen wurde.

Ausgehend vom Ziel der Verhinderung wvon Perfussis-Erkrankungen insbesondere bei
S3uglingen und den in Artpraxen und Krankhdusem betreuten Patienten sieht der G-BA eine
Indikation zur Impfung gegen Pertussis fir Personal in der unmittelbaren Patientenversorgung.
Dies dient der Klarstellung, dass beispielsweise eine telefonische Betreuung von Patienten
oder eine Labortitigkeit, die insoweit kein solches Risiko fiir Schwangere bzw. Patienten
bedeutet, keine Indikation fir die Impfung darstellt.

Der Hinweis zur Umsetzung in der neuen Spalte 3 zum Abschnitt Indikationsimpfung in Bezug
auf die Verwendung eines Tdap-Kombinationsimpfstoffes wird auch fiir die bernufliche
Indikation aufgenommen.

Pneumokokken

Es werden redaktionelle Anderungen durch das Voranstellen der Wérter _Standardimpfung
fur* sowie die Ersetzung der Angabe 2" durch ,ab dem Alter von® vorgenommen. Die
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bisherigen Hinweise und Anmerkungen zur Tetanus-Impfung werden als Hinweise zur
Umsetzung dbemommen. In Bezug auf die Indikationsimpfung bel immunsuppressiver
Therapie wird der Hinweis zur Umsetzung aufgenommen, dass die Impfung mdglichst vor
Beginn der immunsuppressiven Therapie erfolgen soll.

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten Impfung gegen Pneumokokken werden
in Spalte 2 Gbernommen. Die diesbeziigliche Anmerkung der STIKO zur Impfung / Wieder-
holungsimpfung mit PPSV23 wird als Hinweis zur Umsetzung in die neue Spalte 3
dbernommen.

Poliomyelitis

Die Anmerkungen der STIKO zur Impfung von Personen mit unvollstindigem Impfschutz und
bei beruflicher Indikation sowie in Bezug auf bestimmte Auslandsaufenthalte werden als
Hinweise zur Umsetzung in die neue Spalte 3 Gbermnommen. Es werden redaktionelle
Anderungen in Anpassung an den Wortlaut der STIKO-Empfehlungen im Abschnitt

JLnvollstindiger Impfstatus® vorgenommen (Ersetzung des Wortes  Erwachsene® durch
.Fersonen’).

Hinsichtlich der Indikationsimpfung wird in Abweichung vom Wortlaut der STIKO-Empfehlung
auf die Benennung wvon einzelnen Personengruppen (Aussiedler, Flichilinge und
Asylbewerber) verzichtet und statidessen allgemein auf Einreisende aus Endemiegebieten
Bezug genommen. Eine inhaltliche Anderung ergibt sich hieraus nicht.

Die Indikation zur Impfung gegen Poliomyelitis vor bestimmiten Auslandsaufenthalten erhalt
die Uberschnft Reiseindikation”. Die bisher dem Abschnitt Indikationsimpfung aufgefiihrie
Indikation fiir eine Poliomyelitis-Impfung bei Reisende in Regionen mit Infektionsnsiko mit dem
Hinweis, dass es sich dabei um eine Reiseschutzimpfung zur Verbeugung der Einschleppung
einer (berragbaren Krankheit in die Bundesrepublik Dewtschland handelt, wird diesem
Abschnitt zugeordnet.

Rotavirus
Es werden redaktionelle Anderungen zur Anpassung an den Wortlaut der STIKO-

Empfehlungen vorgenommen. Die bisherigen Anmerkungen zur Rotavirus-Impfung werden in
die neue Spalte 3 Hinweise zur Umsetzung” Gbemommen.

Rateln

Die Angabe MMR- bzw. MMRYV-Kombinationsimpfstoff wird zur besseren Verstandlichkeit
ersetzt durch Kombinationsimpfstoff (MMR+Y bzw. MMRV)". Dass die Grundimmunisierung
gegen Rételn vorzugsweise mit einem Kombinationsimpfstoff erfolgen soll, wird als Hinweis
zur Umsetzung in die neue Spalte 3 in Bezug auf die Grundimmunisierung aufgenommen.

Dass die Indikationsimpfung von Frauen im gebahrfihigen Alter, die ungeimpft sind oder einen
unklaren Impfstatus haben, durch eine zweimalige Impfung mit einem MMRE-
Kombinationsimpfstoff erfolgt, wird als Hinwels zur Umsetzung in die neue Spalte 3
aufgenommen. Dass die Indikationsimpfung von Frauen im gebdhrfahigen Alter, die einmal
geimpft sind, durch eine einmalige Impfung mit einem MMRE-Kombinationsimpfstoff erfolgt,
wird ebenfalls als Hinweis zur Umsetzung in die neue Spalte 3 aufgenommen.

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten Impfung gegen Rételn werden in Spalte
2 dbemommen. Ausgehend wvom Ziel der Verhinderung wvon Rételn-Embryopathien
konkretisiert der G-BA dabei abweichend vom Wortlaut der STIKO-Empfehlungen, dass eine
Indikation zur Rételn Impfung fir Personal in der unmittelbaren Schwangerenbetreuung
besteht. Dies dient der Klarstellung, dass beispielsweise eine telefonische Betreuung wvon
Schwangeren, die insoweit kein solches Risiko bedeutet, keine Indikation fir die Impfung
darstellt. Die diesbeziigliche Anmerkung der STIKO, dass eine einmalige Impfung mit MME-
Kombinationsimpfstoff erfolgt, wird als Hinweis zur Umsetzung in die neue Spalte 3
dbernommen.

51



52

Tetanus

Die bishengen Hinweise und Anmerkungen zur Tetanus-Impfung werden als Hinwelse zur
Umsetzung in die neue Spalte 3 Gbemommen.

Dass bei einem unvollstdndigen Impfschutz eine begonnene Grundimmunisierung
vervollstandigt wird und eine Auffischimpfung im 10-jdhrgen Intervall erfolgt, wird ebenfalls
unter Hinweise zur Umsetzung in die neue Spalte 3 aufgenommen. Es werden redaktionelle
Anderungen in Anpassung an den Wortlaut der STIKO-Empfehlungen vorgenommen
{Ersetzung des Wortes Erwachsene” durch Personen” und Ersetzung der Angabe _id” durch
das Wort , Tetanus®).

Tollwut

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten Impfung gegen Tollwut werden in
Spalte 2 Gbemommen. Die Anmerkungen der STIKO, dass die Impfung gegen Tollwut nach
den Angaben in der Fachinformation zu erfolgen hat, entsprechen dem generellen Grundsatz
und werden daher nicht als Hinweise zur Umsetzung in die neue Spalte 3 ibemommen. Dass
Personen mit weiterhin bestehendem Expositionsnsiko regelmalig eine Auffnschimpfung
entsprechend den Angaben in den Fachinformationen erhalten, bedarf keiner Umsetzung in
der Schutzimpfungs-Richtlinie. Mit Blick auf die erforderdiche Indikationsstellung hinsichtlich
des Expositionsrisikos und der ochnehin zu beriicksichtigenden Angaben in  der
Fachinformation eribrigt sich ein erganzender Hinweis. Gleiches gilt fir die Anmerkung, dass
eine Auffnischimpfung fir Laborpersonal bei einer Antikérperkonzentration < 0,5 IE/ml Serum
indiziert ist. Es handelt sich um eine Angabe in der Fachinformation.

Die weitergehenden Anpassungen zur beruflichen Indikation im Vergleich zum Wortlaut der
STIKO-Empfehlungen dienen der Klarstellung, dass ein Anspruch auf die Tollwui-lmpfungen
nur in Zusammenhang mit einem benuflichen Umgang mit Tieren in Gebieten mit neu
aufgetretener Gebieten mit neu aufgetretener Wildtiertolhwut bzw. beruflichem engen Kontakt
zu Flederm3usen besteht. Dariiber hinaus hat der G-BA bereits mit seinem Beschluss vom
21. Juni 2007 grundsatzlich entschieden, dass die Impfung gegen Tollwut wegen
Freizeitaktivititen (z. B. Jager oder Personen mit nichtberuflichem Kontakt zu Fledermausen)
von der Leistungspflicht ausgenommen ist. Denn in diesen Fillen trtt wegen des
ausschlieflichen Individualschutzes gegen Tollwut die Bedeutung fir die &ffentliche
Gesundheit gegeniiber dem persdnlichen Interesse in den Hintergrund. Eine Impfung fiele in
diesen Fallen in die Eigenverantwortung des Versicherten.

Die Indikation zur Impfung gegen Tollwut vor bestimmten Auslandsaufenthalten erhdlt die
Uberschnft  Reiseindikation®. Nach dem Wort Tollwutgefahrdung® wird entsprechend den
STIKO-Empfehlungen die Angabe ,(z. B. durch streunende Hunde)" angefiigt.

Tuberkulose

Es erfolgt eine redaktionelle Anpassung durch Streichung der Warter dem derzeit
verfligbaren” sowie von der STIKO®,

Typhus

Die Indikation zur Impfung gegen Typhus vor bestimmten Auslandsaufenthalten erhilt die
Uberschnft ,Reiseindikation”. Es wird eine Erganzung entsprechend dem Wortlaut der STIKO-
Empfehlungen zu den Aufenthaltsbedingungen in Endemiegebiete vorgenommen. Die
Anmerkung der STIKO, dass die Impfung nach den Angaben in der Fachinformation zu
erfolgen hat, entspricht dem generellen Grundsatz und wird daher nicht Gbemommen.

Warizellen

Die bisherigen Hinweise zur Grundimmunisierung gegen Varizellen bleiben als Hinweise zur
Umsetzung in der neuen Spalte 3 bestehen.

Dass die Indikationsimpfung gegen Vanzellen (entsprechend der Anmerkung der STIKO durch
zweimalige Impfung) mit monovalenten Impfstoff erfolgt, wird als Hinweis zur Umsetzung in
die neue Spalte 3 aufgenommen. Die Anmerkung der STIKO zu den Anwendungshinmweisen
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fir Impfungen seronegativer Patientinnen unter immunsuppressiver Therapie auf den
Internetseiten des RKl werden in Abweichung von den STIKO-Empfehlungen nicht als
Hinweise zur Umsetzung in die neue Spalte 3 Gbermommen. Dies ist dann begriindet, dass
der G-BA bereits mit Beschluss vom 17. November 2017 entschieden hat, den Yerweis in
Abschnitt 4.8 des Epidemiclogischen Bulleting Nr. 34/2017 auf die unter Federfihrung der
STIKO und durch eine Expertengruppe” zu erarbeitende Anwendungshinweise, in seiner
Schutzimpfungs-Richtlinie nicht umzusetzen. Der Umsetzung des Verweises auf die
Internetseiten des RKI in den STIKO-Empfehlungen steht auch in diesem Fall schon die
rechtsformliche Bindung des G-BA hinsichtlich untergesetzlicher Normsetzung entgegen,
welche  dynamische Verweise, insbesondere auf unverbindliche  Regelwerke®,
schlechterdings verbietet.

Die auf der Intemetseite des RK] als Anwendungshinweise” verdffentlichten Papiere stellen
wissenschaftliche Publikationen von Experten dar, die zwar unter der Federfiihrung der STIKO
entstanden sind, als solche aber weder die Rechtsqualitdt einer Empfehlung durch die STIKO
nach § 20 Abs. 2 Satz 3 If53G entfalten noch der Umsetzungspflicht durch den G-BA nach §
20i Abs. 1 SGB Y unterliegen. Fir die Leistungserbringung von Schutzimpfungen in der GKY

sind die in den ergdnzenden Dokumenten enthaltenden Anwendungshinweise insowsit nicht
bindend. Die Aufnahme eines Verweises auf diese Papiere in Tabelle 2 der STIKO-
Empfehlungen dndert daran nichts.

Dariiber hinaus werden lediglich redaktionelle Anderungen vorgenommen, in dem das Wort
JPatientinnen” durch ,Personen” ersetzt wird.

Die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten Impfung gegen Varizellen werden in
Spalte 2 (ibemommen.

Zu Ziffer XIV:

Die Anlage 2 der SI-EL soll eine bundesweit einheitliche Dokumentation der durchgefiihrien
Impfungen gewahreisten. Mit Anpassung der Anlage 2 werden zukiinftig auch Impfungen
aufgrund beruflicher Indikation bzw. beruflich oder in der Ausbildung bedingtem
Auslandsaufenthalt dokumentiert. Diese Impfungen kdnnen somit auch in epidemioclogischen
Datenanalysen z. B. des RK] Beriicksichtigung finden.

3. Biirokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage 1l zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Birokratiekosten.

Da die geforderte Dokumentation von Schutzimpfungen, die beruflich indiziert sind oder
aufgrund eines beruflich bedingten Auslandsaufenthaltes erfolgen, im Rahmen der drztlichen
Dokumentation ohnehin erforderlich ist, entstehen insoweit keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten. Lediglich der Kreis der Anspruchsberechtigten wird potenziell erweitert,
die Dokumentationspflichten verandem sich qualitativ jedoch nicht.

4, Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung einer Entscheidung tber die Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie hat
der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe beaufiragt, die sich aus den von den
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedem, der wvom GKW-
Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen
Zusammensetzt.

In den Sitzungen dieser Arbeitsgruppe am 22. Mai 2019, 27. Juni 2019, 25. Juli 2019 und
22 August 2019 wurde Ober die Umsetzung der Anderungen durch das TSVG sowie der im
Epidemiologischen Bulletin Nr. 34 dieses Jahres wveriffentlichten STIKO-Empfehlungen

"
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beraten. Als Beratungsergebnis der Arbeitsgruppe wurde e=ine  entsprechende
Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschuss Arzneimittel am 10. September 2019
abschliefend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 10. September 2019 entschieden, das
Stellungnahmewverfahren mit der Bundesarztekammer (BAK) nach § 91 Abs. 5SGB Vi, V. m.
1. Kapitel § 11 der VerfO des G-BA mit Frist bis zum 1. Oktober 2019 einzuletten.

Gemdl § 91 Abs. 5a SGB V wird zudem dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stellungnahme mit Frist bis zum 1. Oktober 2019
gegeben, da in Anlage 2 zukiinftig auch fir Schutzimpfungen, die aufgrund beruflicher
Indikation bzw. beruflich oder in der Ausbildung bedingtern Auslandsaufenthalt erfolgen, die
Aufnahme entsprechender Dokumentationsziffern vorgesehen wird. Dabel geht der G-BA
davon aus, dass die arztlichen Dokumentationspflichten sich qualitativ nicht grundlegend
verandern und lediglich der Kreis der Anspruchsberechtigten entsprechend den Regelungen
des TSVG auf die Indikation fir eine Schutzimpfung aufgrund eines erhéhten beruflichen
Risikos erweitert wird.

Zur Einhaltung der neuen gesetzlichen Frist bei der Umsetzung der STIKO-Empfehlung
innerhalb von 2 Monaten ist es im vorliegenden Fall mit Blick auf die im Voraus ganzjihrig
geplanten Sitzungstermine des Unterausschusses und des Plenums ausnahmsweise
gerechtfertigt die Stellungnahmefrist um wenige Tage zu verkiirzen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung der AG/ UAJ | Datum Beratungsgegenstand
Plenum
AG Schutzimpfungen | 22. Mai 2019 Beratung zur Anderung der SI-RL
27 Juni 2019
25 Juli 2019
22 August 2019
UA Arzneimittel 9. September 2019 | Beratung und Konsentierung des
Stellungnahmeentwurfs zur Anderung der
SI-RL

Beschluss (iber die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens
nach § 91 Abs 5 SGBV

LA Arzneimittel tt. Mmmm 2019 Beratung der Stellungnahme der BAK
Beratung und Konsentierung der
Beschlussvorlage zur Anderung der
SI-RL

Flenum tt. Mmmm 2019 Beschlussfassung

Berlin, den XX_ Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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2. Eingegangene Stellungnahmen

2.1 Schreiben des Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die
Informationsfreiheit vom 17. September 2019

@ Der Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

POSTAMICHRIFT  Dier Eundestesybacts fp den Daberechas ond die Irfoematonshehel
Postings 1486, 53004 Bann

rauzakzckaFT  Husarenstralie 30, 33117 Boan

Gemeinsamer Bundesausschuss werREmDUNezE(Rn  Fredrichstralle 50, 10117 Bedin

Gutenbergstr. 13

10587 Berlin Tezeon (0226) 997799-1303

reerax [022B) 997T99-5550
cusr  referat! 3ibfdi bund de

seswcrervou. [N

IWTERNET  www daterschuiz bund de

patud  Bonn, 17.09.2019
sEzcHiFTzz 13-3150TEM023

Bitte geben Sie das vorsizhends Besohafsoeiohen bei
allen ArTwars phreisen ursesings sn

sz Stellungnahmeverfahren gemiaR § 91 Absatz 5a SGE V zur Anderung der
Schutzimpfungsrichtlinie
==zue MM Schreiben vom 10.09.2019

Sehr geehrte Damen und Herren,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme gemai § 91 Absatz 5a SGB V danke ich
Ihnen.

Zu diesem Beschlussentwurf gebe ich keine Stellungnahme ab.

Mit freundlichen Griken
Im Auftrag

Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und st nur im Entwurf gezeichnet.

ZUSTELL-UND LIEFERANSCHRFT  Hustressiede 33, 53117 Bonn

s227eiz018 VERKEHRIAMEINDUNG  Zislenbein B, Hussreszimds
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2.2 Stellungnahme der Bundesarztekammer vom 1. Oktober 2019
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SApzres

Stellungnahme
der Bundesirztekammer

gemdfs § 91 Abs. 5 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses [G-BA) iiber eine Anderung der Schutzimpfungs-
Richtlinie [SI-RL) und Neufassung der Anlagen: Anpassung an das TSVG, GSAV
und Umsetzung STIKO-Empfehlungen August 2019

Berlin, 01.10.2019

Korrespondenzadresse:

Bundezarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
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Stellungnahme der Bundesdretekammer gemaf § %1 Abs. 5 SCB Y zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses fiber eine Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL) und
Meufassung der Anlagen: Anpassung an das TSVG, G5AV und Umsetzung STIKO-Empfehlungen, 08/ 2019

Hintergrund

Die Bundesidrztekammer wurde mit Schreiben vom 10, September 2019 durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss [G-BA) zur Stellungnahme gema § 91 Absatz 5 SGE V
beziiglich einer Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie ($1-RL) und Neufassung der
Anlagen: Anpassung an das T5VG, GSAV und Umsetzung STIKO-Emplehlungen aufgefordert.

Mit dem der Bundesirztelkammer vorliegenden Beschlussentwurf werden Anderungen der
Schutzimpfungs-Richtlinie [S1-RL) vorgenommen, die zum einen der Umsetzung des
Gesetzes fr schnellere Termine und bessere Versorgung (TSVG) vom 6. Mai 2019 als auch
des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) vom 9. August 2019
dienen. Diese Anpassungen wurden ebenfalls zum Anlass redaktioneller Uberarbeitungen
einschliefflich der durchgéngigen Beriicksichtigung geschlechtergerechter Sprache
genommen. Zum anderen beriicksichtigt der Beschlussentwurf die Verdffentlichung der
aktuellen STIKO-Empfehlungen im Epidemiologischen Bulletin Nr. 34 dieses [ahres.

In diesem Beschlussentwurf wird zudem der Beschluss des G-BA zur ,Umsetzung der
STIKO- Empfehlungen August 2017 und weitere Anpassungen” vom 17. November 2017
integriert und erneut beschlossen, soweit die Anderungen micht schon nach Mafigabe des
Anderungsheschlusses vom 5. April 2018 in Kraft getreten sind. Der Beschluss vom 17.
November 2017 wurde mit Schreiben des BMG vorn 9. Marz 2018 teilweise beanstandet mit
der Folge, dass die Umsetzung der STIKO-Empfehlungen August 2017 in Teilen nicht in
Kraft treten konnte. Die der Beanstandung zugrundeliegende Auffassung zur Kosten-
tragerschaft fiir Schutzimpfung aufgrund eines erhéhten beruflichen Risilkos wurde
zwischenzeitlich durch eine im Rahmen des TSVG erfolgte Anderung des SGB V geklart. Der
liber die Beanstandung gefiihrte Rechtsstreit hat sich durch die gedinderte Rechtslage
erledigt, so dass die Umsetzung der STIKO-Emplehlungen August 2017 mit dem vorliegend-
en Beschluss ebenfalls erfolgt.

Die Bundesiirztekammer nimmt zum Beschlussentwurfwle folgt Stellung:

Die Bundesirztekammer stimmt der vorgesehenen Anderung der Schutzimplungs-
Richtlinie zu.

Seite 2 von 2
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3. Wirdigung der Stellungnahmen

Mit Schreiben vom 17. September 2019 teilt der Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und
die Informationsfreiheit mit, dass er zum Beschlussentwurf keine Stellungnahme abgibt.

Die Bundesarztekammer stimmt der vorgesehenen Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie
(SI-RL) ausweislich ihrer Stellungnahme vom 1. Oktober 2019 zu.
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