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1. Rechtsgrundlage

Nach 8§ 20i Absatz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fiir Schutzimpfungen
im Sinne des § 2 Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG). Dies gilt fur Schutzimpfungen, die
wegen eines erhohten 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 offentlichen Gesundheit ein besonderes
Interesse daran besteht, der Einschleppung einer Ubertragbaren Krankheit in die
Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (8§ 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 8§ 92 auf der
Grundlage der Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) unter besonderer Berlicksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fir die
offentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der Standigen
Impfkommission sind durch den G-BA besonders zu begriinden (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 Veroffentlichung 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. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Beschluss werden die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierten
Masern-Mumps-Rételn-(MMR-) und Varizellen-Impfung, die im Epidemiologischen Bulletin
Nr. 2 dieses Jahres veroffentlicht wurden, umgesetzt.

Ausweislich der Veroffentlichung im Epidemiologischen Bulletin ,harmonisiert [die STIKQ] ihre
Empfehlungen zur beruflichen Indikation der Masern-, Mumps- und Rd&teln-Impfungen. Die
Empfehlungen zur Impfung gegen die 3 Erreger aufgrund einer beruflichen Téatigkeit werden
nunmehr in einer Empfehlung zur beruflich indizierten Impfung gegen Masern, Mumps und
Roételn (MMR) zusammengefasst und in Bezug auf die Indikationsgruppen unter
Berlicksichtigung der vorliegenden Evidenz angeglichen. Die MMR-Impfung ist demnach fur
nach 1970 geborene Personen (einschlieBlich Auszubildende, Praktikantinnen, Studierende
und ehrenamtlich Tétige) in folgenden beruflichen Tétigkeitsbereichen indiziert:

»Medizinische Einrichtungen (gemal § 23 Absatz 3 Satz 1 Infektionsschutzgesetz (IfSG)*)
inklusive Einrichtungen sonstiger humanmedizinischer Heilberufe**

»»Tatigkeiten mit Kontakt zu potenziell infektibsem Material
»Einrichtungen der Pflege (gemal § 71 SGB XI)***
»»Gemeinschaftseinrichtungen (geman § 33 IfSG)****

»Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern,
Ausreisepflichtigen, Fluichtlingen und Spéataussiedlern (gemal § 36 Absatz 1 Satz 4 IfSG)

»Fach-, Berufs- und Hochschulen

Die Impfung soll mit einem MMR-Kombinationsimpfstoff durchgefihrt werden. Personen ohne
frihere Lebendimpfung gegen MMR oder mit unklarem Impfstatus sollen zweimal im Abstand
von mindestens 4 Wochen geimpft werden; Personen, die bisher nur einmal gegen Masern
oder Mumps geimpft worden sind, sollen eine zusatzliche MMR-Impfung im Abstand von
mindestens 4 Wochen zur vorangegangen Impfung erhalten. Ziel ist, dass fir jede
Impfstoffkomponente (M—M—R) mindestens eine 2-malige Impfung dokumentiert ist. Die
Anzahl der notwendigen Impfstoffdosen richtet sich nach der Komponente mit den bisher am
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wenigsten dokumentierten Impfungen. Eine Ausnahme gilt jedoch bei der R6teln-Impfung von
Mannern. Fur einen ausreichenden Impfschutz gegen Roételn reicht eine 1-malige
Impfstoffdosis aus. Fir Manner ist fur die Masern- und Mumps-Impfstoffkomponente eine 2-
malige Impfung und fir die Roteln-Komponente eine 1-malige Impfung erforderlich. Die Anzahl
der notwendigen Impfstoffdosen richtet sich bei den Mannern nach den bisher dokumentierten
Impfungen. Es existieren keine Sicherheitsbedenken gegen weitere MMR-Impfung(en) bei
bestehender Immunitét gegen eine der Komponenten.*

In Bezug auf die Empfehlung zur beruflich indizierten Varizellen-Impfung wird ausgeftihrt, dass
.die STIKO die Tatigkeitsbereiche fur die Indikation zur 2-maligen Varizellen-Impfung von
seronegativen Personen (einschlielich Auszubildende, Praktikantinnen, Studierende und
ehrenamtlich Tatige) denen der beruflichen MMR-Impfempfehlung wie folgt an[gleicht]:

»»Medizinische Einrichtungen (gemaid § 23 Absatz 3 Satz 1 IfSG*) inklusive Einrichtungen
sonstiger humanmedizinischer Heilberufe**

»»Tatigkeiten mit Kontakt zu potenziell infektiosem Material
»Einrichtungen der Pflege (gemaR § 71 SGB XI)***
»»Gemeinschaftseinrichtungen (geman § 33 IfSG)****

»Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern,
Ausreisepflichtigen, Flichtlingen und Spataussiedlern (gemal § 36 Absatz 1 Satz 4 IfSG)."

Die STIKO fasst ihre Empfehlungen zur Impfung gegen Masern, Mumps und Roteln aufgrund
einer beruflichen Téatigkeit unter Angleichung der zugehérigen Indikationsgruppen in einer
Empfehlung zusammen.

Diesbezuglich ist festzustellen, dass der G-BA weiterhin davon ausgeht, dass die STIKO ihre
Empfehlungen ausgehend von einer Risikobewertung in Bezug auf die jeweiligen Erreger bzw.
die Erkrankung und der best-verfigbaren Evidenz ausspricht und ihr Vorgehen nicht davon
abhangig macht, ob zu einem bestimmten Zeitpunkt fiir eine Impfung sog. Monoimpfstoffe oder
ggf. auch nur Kombinationsimpfstoffe zur Verfigung stehen. Insofern ist aus Sicht des G-BA
eine Vereinheitlichung der Empfehlungen fur eine Impfung gegen Masern, Mumps oder Rételn
- auch wenn derzeit allein Kombinationsimpfstoffe zur Verfligung stehen - nur insoweit
sachgerecht als auch entsprechende Risiken fir die jeweiligen Tatigkeitsbereiche
ubereinstimmend festgestellt werden.

Die von der STIKO in ihrer wissenschaftlichen Begrindung zur Angleichung der beruflich
indizierten Masern-Mumps-Roételn-(MMR-)  sowie  Varizellen-Impfung Uber die
Bertcksichtigung der vorliegenden Evidenz hinaus genannten praktischen Vorteile - wie z. B.
bei einem Wechsel von Mitarbeitern zwischen medizinischen Abteilungen - rechtfertigen nach
Auffassung des G-BA flir sich genommen nicht, ausgehend vom einem solchen, gewlinschten
Ergebnis eine Empfehlung zu formulieren.

Vor diesem Hintergrund setzt der G-BA die zusammengefasste Empfehlung der STIKO zur
beruflich indizierten MMR-Impfung auch weiterhin gesondert in Bezug auf die jeweilige
Erkrankung (Masern, Mumps oder Rételn) in Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie um. In
diesem Zuge nimmt der G-BA weitere Anpassungen vor.

Anstelle des von der STIKO in ihren Empfehlungen verwendeten Verweises auf ,§ 23 (3) Satz
1 IfSG* zur Definition des Begriffes ,Medizinische Einrichtungen“ werden die in § 23 Absatz 3
Satz 1 IfSG genannten Einrichtungen, deren Leiter die Verhitung nosokomialer Infektionen
und die Vermeidung der Weiterverbreitung von Krankheitserregern sicherzustellen haben, zur
besseren Ubersichtlichkeit fiir die zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung impfenden
Person in eine FulBnote zur Anlage 1 aufgenommen. In Bezug auf die ,Einrichtungen der
Pflege” wird von der STIKO auf 8§ 71 SGB XI verwiesen. Die § 71 SGB Xl in den Abséatzen 1,
la und 2 enthaltenen Definitionen flr ambulante Pflegeeinrichtungen (Pflegdienste),
ambulante Betreuungseinrichtungen (Betreuungsdienste) und stationare Pflegeeinrichtungen
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(Pflegeheime) werden aus demselben Grund als weitere Ful3note der Anlage 1 angefigt. Die
gesetzliche Definition ist vorrangig, weshalb zusatzlich die gesetzliche Grundlage zitiert wird;
etwaige Gesetzesdnderungen werden durch den G-BA unmittelbar nachvollzogen.
Hinsichtlich der in 8§ 33 IfSG enthaltenen  Definition des  Begriffes
.Gemeinschaftseinrichtungen” findet sich bereits eine entsprechende Ful3note zur Anlage 1
der Schutzimpfungs-Richtlinie.

Zur Umsetzung der Empfehlungen fir eine Impfung gegen Masern, Mumps oder Rételn sowie
Varizellen aufgrund beruflicher Tatigkeit im Einzelnen:

l. Zur Umsetzung der Empfehlung fur eine beruflich indizierte Masern-Impfung:

Die von der STIKO formulierten Indikationen fur eine Masern-Impfung aufgrund beruflicher
Tatigkeit werden in die Spalte 2 der Anlage 1 Ubernommen.

Die Anmerkungen der STIKO zur MMR-Impfung werden in angepasster Form als Hinweise
zur Umsetzung in die Spalte 3 der Anlage 1 dbernommen. Die Anmerkungen der STIKO
bezogen auf die Roteln-Impfung kénnen an dieser Stelle entfallen. Der generelle Hinweis der
STIKO, wonach ,keine Sicherheitsbedenken gegen weitere MMR-Impfung(en) bei
bestehender Immunitdt gegen eine der Komponenten [existieren]* wird abweichend mit
folgender Formulierung als Hinweis zur Umsetzung aufgenommen: ,Der MMR-Impfstoff kann
auch bei bestehender Immunitdt gegen Mumps oder Roételn eingesetzt werden.” Dies
begrindet sich aus der Anwendung des Wirtschaftlichkeitsgebots, wonach Leistungen, die
nicht notwendig sind grundsatzlich nicht zu Lasten der GKV angewandt werden durfen. Bei
bestehender Immunitat gegen eine der Komponenten (M-M-R) ist eine weitere Schutzimpfung
daher dem Grunde nach nicht erforderlich. Angesichts der allein verfigbaren (Kombinations-)
Impfstoffe ist die impfende Person daher darauf hinzuweisen, dass unter diesen Umstanden
der Kombinationsimpfstoff eingesetzt werden kann.

Il. Zur Umsetzung der Empfehlung fur eine beruflich indizierte Mumps-Impfung:

Die von der STIKO formulierten Indikationen fiir eine Mumps-Impfung und die zugehérigen
Anmerkungen werden analog zur Masern-Impfung in die Anlage 1 tbernommen.

Im Abschnitt zur Grundimmunisierung gegen Mumps wird in Spalte 3 ,Hinweise zur
Umsetzung“ das Wort ,vorzugsweise” gestrichen, da in Deutschland derzeit kein
Monoimpfstoff gegen Mumps zugelassen ist.

Il. Zur Umsetzung der Empfehlung fir eine beruflich indizierte Roteln-Impfung:

Ausgehend vom Ziel der Verhinderung von Roételn-Embryopathien werden die von der STIKO
formulierten Indikationen fiir eine Roteln-Impfung aufgrund beruflicher Tatigkeit in
medizinischen Einrichtungen sowie in Einrichtungen der Pflege weiterhin beschrankt auf die
Bereiche der Padiatrie, der Geburtshilfe und der unmittelbaren Schwangerenbetreuung
tubernommen. Der wissenschatftlichen Begriindung lassen sich keine Hinweise entnehmen, die
Uiber eine Verhinderung von Rételn-Embryopathien hinaus mdégliche Risiken fiir die in diesen
Einrichtungen Tatigen oder betreuten Personen beschreiben. Insofern wird auch die
Empfehlung zur Impfung von nach 1970 Geborenen, die in Fach-, Berufs- und Hochschulen
tatig sind, nicht ibernommen, da eine Begriindung bzw. Evidenz fiir ein besonderes Risiko in
diesen Tatigkeitsbereichen von der STIKO nicht angeftihrt wird.

Die Anmerkungen der STIKO zur MMR-Impfung werden in angepasster Form als Hinweise
zur Umsetzung in die Spalte 3 der Anlage 1 tbernommen.

Im Abschnitt zur Grundimmunisierung gegen Roételn wird in Spalte 3 ,Hinweise zur
Umsetzung“ das Wort ,vorzugsweise” gestrichen, da in Deutschland derzeit kein
Monoimpfstoff gegen Roteln zugelassen ist.

V. Zur Umsetzung der Empfehlung fir eine beruflich indizierte Varizellen-Impfung:



Die von der STIKO formulierten Indikationen fiir eine Varizellen-Impfung und die zugehérigen
Anmerkungen werden in analoger Weise in die Anlage 1 ibernommen.

V. Zur Anderung der Anlage 2:

Es wird eine klarstellende Erganzung entsprechend der Indikation fur eine HPV-Impfung
aufgenommen.

Zudem werden entsprechend den Anderungen in Anlage 1 zur beruflich indizierten Impfung
gegen Masern, Mumps, Roteln die bestehenden Dokumentationsziffern angepasst. Ist bei
Méannern zum Schutz vor Roételn nur eine einmalige MMR-Impfung erforderlich, ist die
Dokumentationsziffer 89301 W zu verwenden. In Bezug auf die beruflich indizierte Varizellen-
Impfung  werden  hinsichtlich  der  mdéglichen  Verwendung eines MMR-V
Kombinationsimpfstoffes Dokumentationsziffern aufgenommen.

3. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Burokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung einer Entscheidung uiber die Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie hat
der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-
Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen
zusammensetzt.

In der Sitzung dieser Arbeitsgruppe am 8. Januar 2020 wurde Uber die Umsetzung der im
Epidemiologischen Bulletin Nr. 2 dieses Jahres veroffentlichten STIKO-Empfehlungen zur
Angleichung der beruflich indizierten Masern-Mumps-Rételn-(MMR-) sowie Varizellen-
Impfung beraten. Als Beratungsergebnis der Arbeitsgruppe wurde eine entsprechende
Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschuss Arzneimittel am 28. Januar 2020
abschliel3end beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 28. Januar 2020 entschieden, das
Stellungnahmeverfahren mit der Bundesarztekammer (BAK) nach § 91 Abs. 5 SGB Vi. V. m.
1. Kapitel § 11 der VerfO des G-BA mit Frist bis zum 20. Februar 2020 einzuleiten. Aus den
Anderungen in Anlage 2 ergeben sich keine neuen oder zusatzlichen
Dokumentationspflichten, so dass kein Erfordernis besteht, dem Bundesbeauftragten fir den
Datenschutz (BfDI) nach 8 91 Abs. 5a SGB V die Gelegenheit zur Stellungnahme
einzuraumen.

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 ganzjahrig
geplanten Sitzungstermine des Unterausschusses und des Plenums aushahmsweise
gerechtfertigt, die Stellungnahmefrist um wenige Tage zu verkirzen.

Ausweislich ihrer Stellungnahme vom 20. Februar 2020 befiirwortet die BAK den vorgelegten
Beschlussentwurf zur Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie und hat hierzu keine
Anderungshinweise. Zudem hat BAK in ihrem Anschreiben mitgeteilt, dass sie von ihrem
Recht zur mundlichen Stellungnahme keinen Gebrauch macht. Demzufolge war auch eine
mundliche Anhérung nicht durchzufihren.



Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung der AG/ UA/ | Datum
Plenum

Beratungsgegenstand

AG Schutzimpfungen | 8. Januar 2020

Beratung zur Anderung der SI-RL

UA Arzneimittel 28. Januar 2020

Beratung und Konsentierung des
Stellungnahmeentwurfs zur Anderung der
SI-RL

Beschluss Uber die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens
nach § 91 Abs. 5 SGB V

UA Arzneimittel 25. Februar 2020

Beratung und Konsentierung der
Beschlussvorlage zur Anderung der SI-
RL

Plenum 5. Méarz 2020

Beschlussfassung

Berlin, den 5. Méarz 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




5. 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 zu geben. Der
Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 28. Januar 2020 entschieden, der Bundesarztekammer gemaf § 91 Abs. 5 SGB
V i. V. m. 8§ 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 28. Januar 2020 wurden der Bundesarztekammer (BAK) der
Beschlussentwurf und die Tragenden Griinde Gbermittelt.

DarUber hinaus ist jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu
nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, nach § 91 Abs. 9 SGB V in der
Regel auch die Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu geben.

Ausweislich ihrer Stellungnahme vom 20. Februar 2020 befiirwortet die BAK den vorgelegten
Beschlussentwurf zur Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie und hat hierzu keine
Anderungshinweise. Zudem hat BAK in ihrem Anschreiben mitgeteilt, dass sie von ihrem
Recht zur mundlichen Stellungnahme keinen Gebrauch macht. Demzufolge war auch eine
mundliche Anhorung nicht durchzufihren.



5.1

Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Hemiﬁgﬂ‘l SGBV

nteralsschuss
Arzneimittel

Gemel B huce, Fostiach 12 05 0S, 10835 Sarin Bﬁ”d‘!‘amﬂ S

10587 Berlin
Bundesdrztekammer .e.nsr!rem rinenfin:
Dr. Petra

=
ilung Arzneimitiel
ezemat 3 — Gualiiatsmanage- Telefon-
ment, Qualititssicherung und Patienten- 030 275838210

sicherheit Telefax:
Herhert-Lewin-Platz 1 030 275838205
i E-Mail:
10623 Berlin EMail: -
Intermet:
wai.g-ba de

Unser Zeichen:
Phiuh

Diatumn:
28. Januar 2020

Stellungnahmeverfahren vor einer abschlieBenden Entscheidung des G-BA

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

Umsetzung der STIKCO-Empfehlung zur Impfung gegen Masern, Mumps, Roteln oder
Varizellen aufgrund beruflicher Indikation

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 28. Januar 2020 entschieden, der Bundesarztekammer gemal § 91 Abs. 5 SGB Y
i.v. m. §11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme
vor einer endgiltigen Entscheidung des G-BA dber die Anderung der Richtlinie Ober Schutzimp-
fungen nach § 20i Abs. 1 3GB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) nach § 92 Abs 1 Salz 2
Mr. 15 SGB V zu geben.

Hiermit geben wir Ihnen die M&glichkeit zur Abgabe von schriftlichen Stellungnahmen

zur vorgesehenen Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI1-RL):

Umsetzung der STIKO-Empfehlung zur Impfung gegen Masern, Mumps, Rételn oder Vari-
zellen aufgrund beruflicher Indikation bis zum 20. Februar 2020.

Anbei Ubersenden wir [nnen den entsprechenden Beschlussentwurf des Unterausschusses mit
Tragenden Grinden unter Hinweis auf lhre Pflicht zur vertraulichen Behandlung der Unterlagen.

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

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z.B. relevante Studien) zu be-
griinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive ginem standardisierten und vollstan-
digen Literatur- bazw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Nur Literatur, die im
Waolltext beigeflgt ist, kann berdcksichtigt werden.

Der Ssmelncams Ict sl Juricd Parcon des Offentlichen Reohic naoh § 81 3B V. Er wird geblided won:
Ceutscihe Krankenhausgeselischalt, Berin - GKV Spkzenverband, Berdln -
Kassenirztikche SBundesvensinigung, Berin- K Srxtiche Bundesy . Ban
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Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese in
den Tragenden Grinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegehen wer-
den kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss erstelit und in der Regel der Offentlichkeit via Intermet zuginglich gemacht.

Mach & 91 Abs. 9 SGB ¥V hat der G-BA jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Be-
schiuss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen, und gine schriftliche
Stellungnahme abgegehben 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, wirde dies im Rahmen der Sitzung des Unterausschusses
am 25, Februar 2020 in der Geschaftsstelle des G-BA erfolgen.

Die mundliche Stellungnahme dignt 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.

Solliten Sie gof. auf das Recht zur mundlichen Anhorung verzichten, bitten wir Sie, uns dies
hei Abhgabe lhrer schriftlichen Stellungnahmen mitzuteilen.

Fir Rickfragen stehen wir lhnen gem zur Verfigung.

Mit freundlichen Griften

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

Stellungnahme

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

Fir jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Cuellenangabe in die dafir vorgesehensn Leilen
entsprechend des u.a. Musters =in.

Muster

Mr.

Feldbezeichnung

Text

1

ALl

{Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)

TI:

{Titel)

S0

(Quelle, d.h. Zeitschrift oder Intemetadresse oder
Ort: Verag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegehbenen
Feldbezeichnungen.

Die komekte Eingabe fir unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispigl:

Literaturliste [insfitutionFimmal

Mr. | Feldbezeichnung | Text
1 AL Bruno MJ
Tl: Endoscopic ultrasonography
S0 Endoscopy; 35 (11); 920-932 /2003
2 AL Mafional Guideline Clearinghouse; Mational Kidney
Foundation
Tl Clinical practice guidelines for nutriticn in chronic renal
failure
S0 Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); 51-140 /2000/
—
3 (AL Stein J; Jauch KW (Eds)
Tl Praxishandbuch klinizche Emahrung und Infusionstherapie
S0 Berlin: Springer. 2003
___
4 |ALL Mational Kidney Foundation
Tl Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Muiritional
Counseling and Follow-Up
SO hitp/hwwew_kidney orglprofessicnals/dogifdogiinut 219 himl
5 [AL: Cumming C; Marzhall T; Burs A
TI: Percutanecus endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nuirition of dysphagic stroke patients
S0 Birmingharm: WMHTAC. 2000




Stellungnahmeverfahren zum Thema ,, Schutzimpfungs-Richtlinie®

Literaturliste [Hier Instiution f Fima eingeben]  Indikation [Hier autreffiende Indikation eingeben]

Nr. |Feldbezeichnung | Text

Al

TI:

S0

Al

Tl

S0

Al

TI:

S0

Al

Tl

S0

Al

TI:

S0

Al

TI:

S0

Al

Tl

S0

AL

TI:

S0

Al

Tl

S0

Al

Tl

S0

Al

TI:

S0

Al

TI:

S0

Al

TI:

S0

Al

TI:

S0




12

Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesaussohuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses uber
eine Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie
(SI-RL):

Umsetzung der STIKO-Empfehlung zur Impfung
gegen Masern, Mumps, Roteln oder Varizellen
aufgrund beruflicher Indikation

Wom TT. Monat JJuJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat JJJJ
beschlossen, die Richtlinie dOber Schuizimpfungen nach & 20i Absatz 1 SGB V
(Schutzimpfungs-Richtlinie) in der Fassung vom 21. Juni 2007/18. Oktober 2007 (BAnz. S.
8154), zuletzt geandert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JLL Y [Verdffentlichungsnummer
manuell hinzufiigen]), wie folgt zu 3ndem:

I Die Tabelle in Anlage 1 zur SI-RL wird wis folgt geandert:
1. Die Zeile Masem" wird wie folgt gedndert:

a) In Spalte 2 ,Indikation® wird im Abschnitt ,Berufliche Indikation® die Angabe
Jir 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 Gemeinschaftseinrichtungen® tatig sind.*
ersetzt durch die Angabe
Jdach 1970 gehorene Personen (ginschlieflich Auszubildende, Praktikantinnen,
Studierende und ehrenamtlich Tatige) in folgenden Tatigkeitsbereichen:
- Medizinische Einrichtungen™ inklusive Einrichtungen sonstiger
humanmedizinischer Heilbenufe
- Tatigkeiten mit Kontakt zu potenziell infektidsem Material
- Einrichtungen der Pllege™*
- Gemeinschaftseinnchtungen®
- Einrichtungen zur gemeinschaftichen Unterbringung von Asylbewerbem,
Ausreisepflichtigen, Flichtingen und Spataussiedlen
- Fach-, Benufs- und Hochschulen

b)  In Spalte 3 Hinweise zur Umsetzung® wird im Abschnitt Berufliche Indikation® der
Satz
LEinmalige Impfung vorzugsweise mit einem MMRE-Kombinationsimpfstoff =
erseizt durch den Satz
Jnsgesamt 2-malige Impfung mit ginem MMR-Impfstoff (bei gleichzeitiger Indikation
zur Varizellen-Impfung gaf. MMRV-Kombinationsimpfstoff venwenden).
Die Anzahl der notwendigen Impfstofidosen richtet sich nach den hisher
dokumentierten Impfungen.
Der MMBE-Impfstoff kann auch bei bestehender Immunitat gegen Mumps oder Roteln
eingesetzt werden ®



2. Die Zeile Mumps® wird wie folgt gedndert:

a) In Spalte 2 _Indikation™ wird im Abschnitt Berufliche Indikation® die Angabe
Jur nach 1970 Geborene, die
- ungeimpft sind
- in der Kindheit nur einmal geimpft wurden oder
- ginen unklaren Impfstatus haben
und in Gesundheitsdienstberufen in der unmittelbaren Patientenversorgung, in
Gemeinschaftseinnchtungen™ oder Aushildungssinrichtungen fir junge Erwachsene
tatig sind "
ersetzt durch die Angabe
Jdach 1970 gehorene Personen (einschlieflich Auszubildende, Praktikantinnen,
Studierende und ehrenamilich Tatige) in folgenden Tatigkeitsbereichen:
- Medizinische Einrichtungen™ inklusive Einrichtungen sonstiger
humanmedizinischer Heilberufe
- Tatigkeiten mit Kontakt zu potenziell infektidsem Material
- Einrichtungen der Pllege*™*
- Gemeinschaftseinnchtungen®
- Einrichtungen zur gemeinschaftiichen Unterbringung von  Asylbewerbem,
Ausreisepflichtigen, Flichtlingen und Spataussiedlen
- Fach-, Berufs- und Hochschulen.*

) Die Spalte 3 Hinweise zur Umsetzung® wird wie folgt gedndert:
aa) Im Abschnitt .Grundimmunsierung” wird das Wort vorzugsweise” gestrichen.

bbb}  Im Abschniit _Berufliche Indikation® wird der Satz

LEinmalige Impfung vorzugsweise mit einem MMR-Kombinationsimpfstoff.

ersetzt durch den Satz

Jnsgesamt 2-malige Impfung mit einem MMR-Impfstoff (bei gleichzeitiger Indikation zur
Varizellen-Impfung gaf. MMRYV-Kombinationsimpfstoff venwenden).

Die Anzahl der notwendigen Impfstoffdosen richtet sich nach den bisher dokumentierten
Impfungen.

Der MMR-Impfstoff kann auch bei bestehender Immunitat gegen Masem oder Rateln
eingeseizt werden.®

. Die Zeile Roteln” wird wie folgt geandert:

a) In Spalte 2 _Indikation® wird im Abschnitt Berufliche Indikation® die Angabe
JLngeimpfte Personen oder Personen mit unklarem Impfstatus in Einfichtungen der
Padiatrie, der Geburishilfe und der unmittelbaren Schwangerenbefreuung oder in
Gemeinschaftseinnchtungen® .
ersetzt durch die Angabe
Jach 1970 geborene Personen (einschliellich Auszubildende, Praktikantinnen,
Studierende und ehrenamtlich Tatige) in folgenden Tatigkeitshereichen:

- Medizinische Einrichtungen™ inklusive Einrichtungen sonstiger
humanmedizinischer Heilberufe in der Pidiatne, der Geburtshilfe und der
unmittelbaren Schwangerenbetreuung

- Téatigkeiten mit Kontakt zu potenziell infekiiisem Material

- Einrichtungen der Pflege™* in der Padiatrie, der Geburtshilfe und der
unmittelbaren Schwangerenbetreuung

- Gemeinschaftseinrichtungen®

- Einrichtungen zur gemeinschafilichen Unterbringung wvon  Asylbewerbem,
Ausreisepflichtigen, Flichtlingen und Spétaussiedlem™

b)  Die Spalte 3 Hinweise zur Umsetzung® wird wie folgt gedndert:

aa) Im Abschnitt (Grundimmunsierung” wird das Wort vorzugsweise” gestrichen.
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bb)  Im Abschnitt Berufliche Indikation® wird der Satz

JEinmalige Impfung vorzugsweise mit einem MMRE-Kombinationsimpfstoff

ersetzt durch den Satz

Bei Frauen 2-malige Impfung mit einem MMR-Impfstoff (bei gleichzeitiger Indikation zur
Yarizellen-Impfung gof. MMRV-Kombinationsimpfstoff verwendan).

Die Anzahl der notwendigen Impfstoffdosen richtet sich nach der Komponente mit den
wenigsten dokumentierten Impfungen.

Bei Mannem reicht eine 1-malige Impfung mit einem MMR-Impfstoff aus (bei gleichzeitiger
Indikation zur Varzellen-Impfung ggf. MMEV-Kombinationsimpfstoff verwenden).

Der MMR-Impfstoff kann auch bei bestehender Immunitit gegen Masem oder Mumps
eingessizt werden.”

Die Zeile Varizellen® wird wie folgt gedndert:

a) In Spalte 2 _Indikation® wird im Abschnitt Benufliche Indikation* der Satz
~Seronegatives Personal im Gesundheitsdienst sowie bei Neuesinstellungen in
Gemeinschaftseinrichtungen® fur das Vorschulafter ®
ersetzt durch die Angabe
SSeronegative  Personen  (einschlielflich  Auszubildende,  Praktikantinnen,
Studierende und ehrenamtlich Tatige) in folgenden Tatigketsbereichen:

- Medizinische  Einrchtungen  **  inklusive  Einrichtungen  sonstiger
humanmedizinischer Heilbenufe

- mit Kontakt zu potenziell infekiidsem Material

- Einrichtungen der Pllege™*

- Gemeinschaftseinrichtungen®

- Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbem,
Ausreisepflichtigen, Flichtlingen und Spataussiedlern.”

b} In Spalte 3 Hinweise zur Umsetzung” wird im Abschnitt Benufliche Indikation™ der
Satz Insgesamt 2-malige Impfung (bei gleichzeitiger Indikation zur MMRE-Impfung
gaf. MMRY-Kombinationsimpfstoff verwendsn)® eingefligt.

Es werden die folgenden Fulfnoten angeflgt:

7 Medizinische Einfchtungen sind:

1. Krankenhauser,

2. Einrichtungen fiir ambulanies Operieren,

3. Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen, in denen eine den Krankenhdusem
vergleichbare medizinische Versongung erfolgt,

4. Dialysesinrichtungen,

f. Tageskliniken,

6. Enthindungseinrichtungen,

7. Behandlungs- oder Versorgungseinrichtungen, die mit einer der in den Nummem 1 his
6 genannten Einnchtungen vergleichbar sind,

8. Arztpraxen, Zahnarztpraxen,

9. Praxen sonstiger humanmedizinischer Heillberufe,

10. Eimrichtungen des dffentlichen Gesundheitsdienstes, in denen medizinische
Untersuchungen, Priventionsmaltnahmen oder ambulante Behandlungen durchgefiihrt
werden, und

11. ambulante Pflegedienste, die ambulante Intensivpflege  in Einrchtungen,
Wohngruppen oder sonstigen gemeinschafilichen Wohnformen erbringen.”

*** Einrichtungen der Pflege sind

- ambulante Pflegeeinrichtungen (Pllegedienste) gemat § 71 Absatz 1 SGB X, d. h.
selbstdndig winschaftende Einnchtungen, die unter standiger Verantwortung einer



L.
1.

ausgebildeten Pllegefachkraft Pllegebedirftige in ihrer Waohnung mit Leistungen der
hauslichen Pflegehilfe versongen,

- ambulante Betreuungseinnchtungen gemal § 71 Absatz 1a SGEBE X, d. h. die fur
Pflegebedirtige dauerhaft pflegerische Betreuungsmatnahmen und Hilfen bel der
Haushaltsfiihrung erbringen (Betreuungsdienste)

- sowie stationdre Pflegeeinrichtungen (Pflegeheime) gemdl § 71 Absatz 2 SGEBE X,
d. h. selbstandig wirtschaftende Einrchtungen, in denen Pflegebedirftige unter
standiger Verantworiung einer ausgebildeten Pflegefachkraft gepflegt  werden,
ganztigig (vollstationdr) oder tagsuber oder nachts (teilstationdr) untergebracht und
verpflegt werden kdénnen.*

Die Anlage 2 wird wie folgt gedndert:

In der Zeile Humane Papillomviren (HPY)" wird in Spalte 1 Impfungen® die Angabe -
Kinder und Jugendliche im Alier von 9 bis 14 Jahren® angefigt.

Die Zeile Masem (berufiche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3™ wird wie folgt
gedndert

a) In Spalte 2 wird die Angabe 89113 Y ersetzt durch die Angabe 80113 W
by In Spalte 3 wird die Angabe 89113 W* eingeflgt.

Die Zeile Masem, Mumps, Rateln (benufliche bzw. Reiseindikation nach & 11 Absaiz 3)™
wird wie folgt gedndert:

a) In Spalte 2 wird die Angabe 88301 ¥* erseizi durch die Angabe 89301 W
[ In Spalte 3 wird die Angabe 89301 W* eingefligt.
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4. Nach der Zeile ,Masem, Mumps, RGteln, Varizellen (MMRY)* wird die folgende Zeile eingefigt:

Impfunogen

Dokumentationsnummer®

erste  Dosen  enes
Impizyklus. bews.
unvollstandige Impfsene

leze  Dosis  eines
Imipfzyldus

nach  Fachinformation
oder  abgeschlossens

Irripfung

Auffrischungsimpfung

1

3

Masem, Mumps, Rdteln, Varizellen (MMRY) (benufliche bzw. Reiseindikation nach & 11

Absatz 3)

39401 v

29401 W




. Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach ihrer Verdffenilichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Infermetseiien des G-BA unter
www.g-ba de verdffentlicht.

Berlin, den TT. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalk §91 SGB Y
Der Yorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

Tl'agende Gru nde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL):

Umsetzung der STIKO-Empfehlung zur Impfung
gegen Masern, Mumps, Roteln oder Varizellen
aufgrund beruflicher Indikation

Wom XX, Monat JJJJ
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1. Rechtsgrundlage

Mach § 20i Absatz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fiir Schutzimpfungen
im Sinne des § 2 Nr. 9 des Infektionsschulzgesetzes (IF3G). Dies gilt fur Schutzimpfungen, die
wegen eines erhdhten Gesundheitsrisikos durch sinen Auslandsaufenthalt indiziert sind, nur
dann, wenn der Auslandsaufenthalt beruflich bedingt oder im Rahmen der Aushildung
vorgeschrieben ist oder wenn zum Schutz der difentlichen Gesundheit ein besonderes
Interesse daran besteht, der Einschleppung einer Oberragbaren Krankheit in die
Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (§ 200 Absatz 1 Satz 2 SGB V). Einzelheiten zu
Yoraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fir Schutzimpfungen soll nach § 20i Absatz
1 Satz 3 SGB V der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in Richtlinien nach & 82 auf der
Grundlage der Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-
Institut (REl) unter besonderer Berlicksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fir die
difentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der Standigen
Impfkommission sind durch den G-BA besonders zu begrinden (§ 20i Absatz 1 Satz 4 3GB V).

Zu den Anderungen der STIKO-Empfehlungen hat der G-BA nach § 20i Absaiz 1 Satz 5 SGB W
innerhalb von zwei Monaten nach ihrer Yendffentlichung sine Entscheidung zu treffen.

Fir den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht fristigemat zustande kommt,
diirfen die von der STIKO empfohlenen Anderungen der STIKO-Empfehlungen (mit Ausnahme
von Schutzimpfungen nach § 200 Absatz 1 Satz 2 SGB V) zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenkassen erbracht werden, bis die Richtlinienentscheidung vorliegt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Beschiuss werden die Empfehlungen der STIKO zur beruflich indizierien
Masem-Mumps-Rateln-{MMR-) und Varizellen-Impfung, die im Epidemiologischen Bulletin
Nr. 2 dieses Jahres verdffentlicht wurden, umgeset=t.

Ausweislich der Verdffentlichung im Epidemiclogischen Bulletin  harmonisiert [die STIKO] ifre
Empfehiungen zur berufiichen indikation der Masern-, Mumps- und Rdteln-impfungen. Die
Empfehiingan zur Impfung gegen die 3 Ermeger aufgriind einer beruflichen Tatigkeit werden
nunmehr in einer Empfehiung zur beruflich indizierten Impfung gegen Masem, Mumps wnd
Rateln (MMR) zusammengefasst und in Bezug auf die Indikationsgruppen unter
Beriicksichfigung der varfiegenden Evidenz angegiichen. Die MMR-impfung ist demnach fir
mach 1970 geborene Personen (einschiieflich Auszubildende, Praktikantinnen, Studierende
und efrenamtiich Tatige) in folgenden beruflichen Tatigkeitsberaichen indiziert:

seMdedizinische Einvichtungen (gemald § 23 Absafz 3 Satz 1 Infekfionsschitzgesetz (IF5G))
inklusive Einrichtungen sonstiger humammedizinischer Heilberufe **

#»Tdfigkeaiten mit Kontakt zu pofenziell infektidsem Maferal
seCinrichtungean der Pilege (gemal § 71 SGE Xi)*
srGemeinschaftseinrichtungen (gemdl § 33 IFSG)*™*

srEinrichtungen  zur  gemeinschaftichen Unterbringung  von  Asyibewerbern,
Ausreisepfiichtigen, Hiichtlingen und Spatavssiediern (gemdl § 36 Absalz 1 Satz 4 If5G)

srach-, Berufs- und Hochschulen

Dve Impfung solf mit einem MMWR-Kombinationsimpfstoff durchgefitht werdan. Personen ofne
frihere Lebendimpfung gegen MMR oder mit unkiarem Impfstatus solfen zweimal im Abstand
von mindestens 4 Wochen geimpit werden; Personen, die bisher nur einmal gegen Masem
oder Mumps geimpft worden sind, sollen eine zusdizliche MMR-impfung im Abstand von
mindestens 4 Wochan zur vorangegangen Impfung erhaften. Zdiel ist, dass fiir jede
Impfstofitomponente (M—-M-R) mindestens eine 2-malige mpfung dokumentiert ist Die
Anzahi der notwendigen Impfstoffdosen richtet sich nach der Komponenfe mit den bisher am
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wemnigsten dokumentierten Impfungen. Eine Ausnahme giff jedoch bei der Rotaln-impfung von
Mannern. Fir einen ausreichenden Impfschutz gegen Rdteln reicht eine {-malige
Impfstoffdosis aws. Fir Manner ist fiir die Masem- und Mumps-impfstoffsomponente aine 2-
malige impfung und fiir die Rételn-Komponente eine 1-malige Impfung erforderlich. Die Anzahl
der notwendigen Impfstoffdosen richfet sich bei den Mannern nach den bisher dokumentierten
Impfungen. Es existieren keine Sicherheitsbedenken gegen weitere MMR-impfung(en) beai
bestehender Immunitédt gegen eine der Komponenien. ™

In Bezug auf die Empfehlung zur beruflich indizierten Vanzellen-impfung wird ausgefinr, dass
Je STIKQ die Tétigheitsbereiche v die Indikation zur 2-maligen Varizelen-impfung von
seronegativen Personen (einschiiefiich Auszubildende, FPraktikantlinnen, Studierende und
ehrenamiiich Tatioe) denen der beruflichen MMR-Iimpfampfahiung wie folgt anfoleicht]:

w+\edizinische Einrichfungen (gemal § 23 Absatz 3 Safz 1 IfSG* inklusive Einrichtungen
sonstiger humanmedizinischer Heilberufe*™

#»+Titigkeiten mit Konfakt zu pofenziell infektidsem Maferial
wrEinrichtungen der Pllege (gemdal § 71 SG0 X))
srZemeinschatsainrichtungen (gemdal § 33 FSG)™=*

seCjnrichtungen zor  gemeinschaftichen Unferbringung ] Asyibewerbern,
Ausreisepfiichtioen, Fliichtiingen und Spatavssiediern (gemdl § 36 Absalz 1 Satz 4 If5G).”

Die STIKO fasst ihre Empfehlungen zur Impfung gegen Masem, Mumps und Rdteln aufgrund
einer beruflichen Tatigkeit unter Angleichung der zugehdrgen Indikationsgruppen in einer
Empfehlung zusammen.

Diesbeziglich ist festzustellen, dass der G-BA weilterhin davon ausgeht, dass die STIKO ihre
Empfehlungen ausgehend von einer Risikobewertung in Bezug auf die jeweiligen Emeger bzw.
die Erkrankung und der best-verfigbaren Evidenz ausspricht und ihr Yongehen nicht davan
abhangig macht, ob zu einem bestimmiten Zeitpunkt fiir ine Impfung sog. Monoimpfstoffe oder
agf. auch nur Kombinationsimpfstoffe zur Verfigung stehen. Insofern ist aus Sicht des G-BA
eine Vereinheitlichung der Empfehlungen fir eine Impfung gegen Masem, Mumps oder Rételn
- auch wenn derzeit allein Kombinationsimpfstoffe zur Verflgung stehen - nur insoweit
sachgerecht als auch entsprechends Risiken fir die jeweiligen Tatigkeitsbersiche
(bereinstimmend festgestell werden.

Die von der STIKO in threr wissenschaftlichen Begrindung zur Angleichung der beruflich
indizieten  Masem-Mumps-Rétein-(MMR-)  sowie  Varizellen-Impfung  dher  die
Beriucksichtigung der vodiegenden Evidenz hinaus genannten praktischen Voreile - wie z. B.
hei ginem Wechsel von Mitarbeitern zwischen medizinischen Abteilungen - rechtfertigen nach
Auffassung des G-BA fiir sich genommen nicht, ausgehend vom einem solchen, gewlnschten
Ergebnis eine Empfehlung zu formulieren.

Vor diesem Hintergrund setzt der G-BA die zusammengefasste Empfehlung der STIKO zur
beruflich indizierien MMR-Impfung auch weiterhin gesondert in Bezug auf die jeweilige
Erkrankung (Masem, Mumps oder Rdteln) in Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie um. In
diesem Zuge nimmt der G-BA weitere Anpassungen vor.

Anstelle des von der STIKO in ihren Empfehlungen verwendeten Verweises auf § 23 (3) Satz
1 IF3G" zur Definition des Begriffes Medizinische Einrichtungen® werden die in § 23 Absatz 3
Salz 1 IfSG genannten Einrichtungen, deren Leiter die Yerhitung nosokomialer Infektionen
und die Vermeidung der Weiterverbreitung von Krankheitsemegem sicherzustellen haben, zur
hesseren Ubersichtlichkeit fir die zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung impfenden
Person in eine Fulnote zur Anlage 1 aufgenommen. In Bezug auf die Einrichtungen der
Pflege” wind von der STIKO auf § 71 SGB X| verwiesen. Die § 71 SGB Xl in den Absdtzen 1,
1a und 2 enthaltenen Definiionen fir ambulante Pflegeeinrichtungen (Pflegdienste),
ambulante Betreuungseinrichtungen (Betreuungsdienste) und stationare Pflegeeinrichtungen
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(Pflegeheime) werden aus demselben Grund als weitere Fulnote der Anlage 1 angefiigt. Die
gesetzliche Definition ist vomrangig, weshalb zusitzlich die gesetzliche Grundlage zitiert wird;
etwaige Gesetresanderungen werden durch den G-BA unmittelbar nachvollzogen.
Hinsichilich der in  § 33 If3G  enthaltenen  Definition des  Begriffes
JGemeinschaftseinrichtungen® findet sich bereits eine entsprechende Fultnote zur Anlage 1
der Schutzimpfungs-Richtlinie.

Zur Umsetzung der Empfehlungen fir eine Impfung gegen Masem, Mumps oder Rdteln sowie
Varizellen aufgrund benuflicher Tatigkeit im Einzelnen:

I Aur Umsetzung der Empfehiung fir eine beruflich indizierte Masem-Impfung:

Die von der STIKO formulierten Indikationen fir eine Masem-Impfung aufgrund beruflicher
Tatigkelt werden in die Spalte 2 der Anlage 1 dbemommen.

Die Anmerkungen der STIKO zur MMRE-Impfung werden in angepasster Form als Hinweise
zur Umsetzung in die Spalte 3 der Anlage 1 dbemommen. Die Anmerkungen der STIKO
bezogen auf die Roteln-Impfung kénnen an dieser Stelle entfallen. Der generslle Hinweis der
STIKO, waonach _keine Sicherheitsbedenken gegen weitere MMBE-Impfung{en) bei
hestehender Immunitdt gegen eine der Komponenten [existieren]” wird abweichend mit
folgender Formulierung als Hinweis zur Umsetzung aufgenommen: Der MMR-Impfstoff kann
auch bei bestehender Immunitdt gegen Mumps oder Rdteln eingessizi werden.® Dies
begrindet sich aus der Anwendung des Wirtschafilichkeitsgebots, wonach Leistungen, die
nicht notwendig sind grundsatzlich nicht zu Lasten der GEY angewandt werden dirfen. Bei
bestehender Immunitat gegen sine der Komponenten (M-M-R) ist eine weitere Schutzimpfung
daher dem Grunde nach nicht erforderlich. Angesichis der allein verfugharen (Kombinations-)
Impfstoffe ist die impfende Person daher darauf hinzuweisen, dass unter diesen Umstanden
der Kombinationsimpfstoff eingesetzt werden kann.

Il. Zur Umsetzung der Empfehiung fir gine berufiich indizierte Mumps-lmpfung:

Die von der STIKO formulierten Indikationen fur eine Mumps-Impfung und die zugehdrigen
Anmerkungen werden analog zur Masem-Impfung in die Anlage 1 Gbemaommen.

Im Abschnitt zur Grundimmunisierung gegen Mumps wird in Spalte 3 _Hinweise zur
Umsetzung” das Wort  vorzugsweise" gestrichen, da in Deutschland derzeit kein

Monoimpfstoff gegen Mumps zugelassen ist.
. 2ur Umsetzung der Empfehiung fur eine berufiich indizierte Roteln-Impfung:

Ausgehend vom Ziel der Verhinderung von Roteln-Embryopathien werden die von der STIKO
formulierten Indikationen fur eine Rdteln-lmpfung aufgrund beruflicher Tatigkeit in
medizinischen Einrichtungen sowie in Einrichtungen der Pflege weiterhin beschrankt auf die
Bereiche der Padiatrie, der Geburtshilfe und der unmittelibaren Schwangerenbetreuung
Ubermommen. Der wissenschaftlichen Begrindung lassen sich keine Hinweise entnehmen, die
ber gine Verhinderung von Ritein-Embryopathien hinaus magliche Risiken fir die in diesen
Einfichtungen Tatigen oder betreuten Personen beschreiben. Insofem wird auch die
Empfehlung zur Impfung von nach 1970 Geborenen, die in Fach-, Berufs- und Hochschulen
tatig sind, nicht Gbernommen, da eine Begrindung bhzw. Evidenz fur ein besonderes Risiko in
diesen Tatigkeitsbereichen von der STIKO nicht angefuhrt wird.

Die Anmerkungen der STIKO zur MMRE-Impfung werden in angepasster Form als Hinweise
zur Umsetzung in die Spalte 3 der Anlage 1 (bemommen.

Im Abschnitt zur Grundimmunisierung gegen Roteln wird in Spalte 3 _Hinweise zur
Umsetzung® das Wort vorzugsweise® gestrichen, da in Deutschland derzeit kein
Monoimpfstoff gegen Rételn zugelassen ist.

. Aur Umsetzung der Empfehiung fir eine beruflich indizierte Varnzellen-Impfung:
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Die von der STIKO formulierten Indikationen fir eine Varizellen-Impfung und die zugehdrigen
Anmerkungen werden in analoger Weise in die Anlage 1 dbemommen.

V. Zur Anderung der Anlage 2

Es wird eine klarstellende Ergdnzung entsprechend der Indikation fir eine HPV-Impfung
aufgenommen. .

Fudem werden entsprechend den Anderungen in Anlage 1 zur beruflich indizierten Impfung
gegen Masem, Mumps, Rételn die bestehenden Dokumentationsziffemn angepasst. Ist bei
Mannem zum Schutz vor Riteln nur sine sinmalige MMRE-Impfung erforderlich, ist die
Dokumentationsziffer 89301 W zu verwenden. In Berug auf die beruflich indizierte Vanzellen-
Impfung  werden  hinsichtlich der mdglichen Verwendung eines MMR-V
Kombinationsimpfsioffes Dokumentationsziffern aufgenommen.

3. Birokratiekostenermittiung

Durch  den  wvorgesehensn  Beschluss entstehen  keine neuen bzw.  geanderten
Informationspflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfD und
dementsprechend keine Blrokratiskosten.

4, Verfahrensablauf

Mit der Vorbersitung siner Entscheidung dber die Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie hat
der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe heaufiragt, die sich aus den wvon den
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedem, der wvom GEW-
Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Verreter(innen) der Patientenorganisationen
Zusammensetzt.

In der Sitzung dieser Arbeitsgruppe am 8. Januar 2020 wurde Ober die Umsetzung der im
Epidemiologischen Bulletin Mr. 2 dieses Jahres verdffentlichten STIKO-Empfehlungen zur
Angleichung der beruflich indizierien Masem-Mumps-Rételn-(MMRE-) sowie Varizellen-
Impfung beraten. Als Beratungsergebnis der Arbeitsgruppe wurde eine entsprechende
Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschuss Arzneimittel am 28. Januar 2020
abschliefend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 28. Januar 2020 entschieden, das
Stellungnahmeverfahren mit der Bundesdrztekammer (BAK) nach § 91 Abs. 5 SGB Vi. V. m.
1. Kapitel § 11 der VerfO des G-BA mit Frist bis zum 20. Februar 2020 einzuleiten. Aus den
Anderungen  in Anlage 2 emgeben  sich  keine  neuen  oder  zusatzlichen
Dokumentationspflichien, so dass kein Erfordemnis besteht, dem Bundesbeauftragten fir den
Datenschutz (BfDI) nach § 91 Abs. 5a SGB V die Gelegenhett zur Stellungnahme
einzurdumen.

Zur Einhaltung der neusn gesetzlichen Frist bel der Umsetzung der STIKO-Empfehlung
innerhalh von 2 Monaten ist es im vorliegenden Fall mit Blick auf die im Voraus ganzjahng
geplanten Sitzungstermine des Unterausschusses und des Plenums ausnahmsweise
gerechifertigt, die Stellungnahmefnist um wenige Tage zu verkirzen.



Feitlicher Beratungsverlauf

Sitzung der AGS UA/
Plenum

Datum

Beratungsgegenstand

AG Schutzimpfungen

8. Januar 2020

Beratung zur Anderung der SI-RL

LA Arzneimitiel

28 Januar 2020

Beratung und Konsentierung des
Stellungnahmesntwurfs zur Anderung der
SI-RL

Beschluss dber die Einleitung des

Stellungnahmeverfahrens
nach & 91 Abs. 5 SGB V

Berlin, den X2. Monat JJLJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91 SGB v
Der Yorsitzende

Prof. Hecken
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5.2 Stellungnahme Bundesarztekammer
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Stellungnahme
der Bundesarztekammer

zum Beschluszsentwurf des Gemeinsamen Bundesausschussas iiber eine
Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL): Umsetzung der STIKO-
Empfehlung zur Impfung gegen Masern, Mumps, Riteln oder Varizellen
aufgrund beruflicher Indikation

Berlin, 20.02.2020

Korrespondenzadresse:

Bundesirztekammer
Herbert-Lewin-Flatz 1
10623 Berlin
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Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V iber gine Anderung der SI-RL: Umnsgetzung
der STIKO-Empfehlung zur Impfung gegen Masern, Mumps, Riateln ocer Varizellen aufgrund beruflicher
Indikation

Hintergrund

Die Bundesirztekammer wurde mit Schreiben vom 28.01.20Z0 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA)] zur Stellungnahme gemdf § 91 Absatz 5 SGB V beziglich einer
Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie [SI-RL) zwecks Umsetzung der STIKO-Empfehlung
zur Impfung gegen Masern, Mumps, Rételn oder Varizellen aufgrund beruflicher Indikation
vom 09.01.2020 aufgefordert.

Die Standige Impfkommission (STIKO] passt ihre Empfehlungen zur beruflichen Indikation
der Masern-, Mumps- und Riteln-Impfungen an. Die Empfehlungen zur Impfung gegen die
drei Erreger aufgrund einer beruflichen Tatigkeit sollen nunmehr in einer Empfehlung zur
beruflich indizierten Impfung gegen Masern, Mumps und Rételn (MMR) zusammengefasst
und in Bezug auf die Indikationsgruppen angeglichen werden. Die MMR-Impfung sei somit
fitr nach 1970 geborene Personen (einschlieflich Auszubildenden, Praktikanten,
Studierenden und ehrenamtlich Tétigen) in folgenden beruflichen Tatigkeitsbereichen
angezeigt:

—  Medizinische Einrichtungen (gem. § 23 Abs. 3 Satz 1 Infekitionsschutzgesetz [1fSG])
inklusive Einrichtungen sonstiger humanmedizinischer Heilberufe,

- Tatigkeiten mit Kontakt zu potenziell infektidsem Material,

—  Einrichtungen der Pflege (gem. § 71 SGB XI),

= Gemeinschaftseinrichtungen (gem. § 33 IfSG),

—  Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern,
Ausreisepflichtigen, Fliichtlingen und Spataussiedlern [(gem. § 36 Abs. 1 Nr. 4 If3G),

—  Fach-, Berufs- und Hochschulen.

Die Impfung soll mit einem MMR-Kombinationsimpfstoff durchgefiihrt werden,

Bei der beruflich bedingten Varizellen-Impfempfehlung gleicht die STIKO die Tatigkeits-
bereiche fiir die Indikation zur zweimaligen Varizellen-Impfung von seronegativen
Personen [einschlieflich Auszubildenden, Praktikanten, Studierenden und ehrenamtlich
Tatigen) denen der beruflichen MMR-Impfungen an, ausgenormmen sind im Bereich der
Fach-, Berufs- und Hochschulen titige Personen.

Die Bundesirrtekammer nimmt 1 dem Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundesdrztelkammer befiirwortet den vorgelegten Beschlussentwurf des G-BA zur
Umsetzung der STIKO-Empfehlung zur Impfung gegen Masern, Mumps, Riteln oder
Varizellen aufgrund beruflicher Indikation. Dieser trigt zur Erh6hung der Durchimpfungs-
rate der Bevolkerung und des mit den STIKO-Empfehlungen konkret verbundenen gegen-
seitigen Schutzes vor Ansteckungen von Patienten und des in den genannten Einrichtungen

titigen Personals bei.

Seite 2 von 2

25



	1. Rechtsgrundlage
	2. Eckpunkte der Entscheidung
	3. Bürokratiekostenermittlung
	4. Verfahrensablauf
	5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens
	5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
	5.2 Stellungnahme Bundesärztekammer


