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A. Tragende Grunde und Beschluss

werden erganzt



B. Bewertungsverfahren

1. Bewertungsgrundlagen

Nach 8§ 20i Absatz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fir 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 6ffentlichen Gesundheit ein besonderes
Interesse daran besteht, der Einschleppung einer (bertragbaren 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 8§ 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 fiir die
offentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der Sténdigen
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 Satz5 SGB V
innerhalb von zwei Monaten nach ihrer Veroffentlichung eine Entscheidung zu treffen.

Fur den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht fristgemal zustande kommt,
durfen die von der STIKO empfohlenen Anderungen der STIKO-Empfehlungen (mit Ausnahme
von Schutzimpfungen nach § 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 die Empfehlungen der STIKO zur Pertussis-Impfung
in der Schwangerschatft, die im Epidemiologischen Bulletin Nr. 13 dieses Jahres veroffentlicht
wurden, umgesetzt.

Ausweislich der Veroffentlichung im Epidemiologischen Bulletin kommt die STIKO zu
folgender Empfehlung: ,Die STIKO empfiehlt die Impfung gegen Pertussis fiir schwangere
Frauen zu Beginn des 3. Trimenons. Bei erhdhter Wahrscheinlichkeit fir eine Frihgeburt sollte
die Impfung ins 2. Trimenon vorgezogen werden. Die Impfung soll unabhangig vom Abstand
zu vorher verabreichten Pertussisimpfungen und in jeder Schwangerschatft erfolgen. Das Ziel
der Pertussisimpfung in der Schwangerschaft ist die Reduzierung von Erkrankungen,
Hospitalisierungen und Todesfallen durch Infektionen mit Bordetella pertussis bei
Neugeborenen und jungen Sauglingen.”



Den Beschluss zu dieser Empfehlung hat die STIKO auf ihrer 95. Sitzung am 4. Marz 2020
gefasst und dabei auch Anderungen in der ,Tabelle 2: Standardimpfungen des
Erwachsenenalters, Indikations- und Auffrischimpfungen” der jahrlich im Epidemiologischen
Bulletin veroffentlichten der STIKO-Empfehlungen beschlossen, welche dem G-BA durch die
STIKO-Geschéftsstelle im Nachgang der STIKO-Sitzung tbermittelt wurden.

Folgende Anderungen in Tabelle 2 im Zusammenhang mit der Empfehlung zur Pertussis-
Impfung in der Schwangerschaft wurden durch die STIKO beschlossen:

1 Folgende Personen sollen alle 10 Jahre eine Dosis

Pertussis-Impfstoff erhalten:

> Fraven i gebdifahigen Alter,

> enge Haushaltskontaktpersonen (z.B. Eltern,
Geschwister, Freunde) und Betreuende (z. B.
Tagesmiitter, Babysitter, ggf. GroBeltern)
eines Neugeborenen spdtestens 4 Wochen
vor Geburt des Kindes.

Pertussis

1 Schwangere Frauen zu Beginn des 3. Trimenons (ab Verwendung eines Tdap-Kombinations-impfstoffes
der 28. Schwangerschafts-woche). Covaxis®, Boostrix®), bei entsprechender Indikation als

Tdap-IPV-Kombinationsimpfstoff (Repevax®, Boostrix
Polio®) Impfung unabhdngig vom Abstand zu einer vorher
verabreichten Pertussis-Impfung und in jeder

Schwangerschaft.
Ist die in der Schwangerschaft empfohlene Impfung nicht
erfolgt, sollte die Mutter bevorzugt in den ersten Tagen
Bei erhdhter Wahrscheinlichkeit fiir eine Friihgeburt  nach der Geburt geimpft werden
sollte die Impfung ins 2. Trimenon vorgezogen
werden. Fir eine Impfung im 2. Trimenon sind aktuell nur zwei

Impfstoffe zugelassen (Covaxis® und Repevax®).

rot: neu, griin: geandert/umgeschoben

Auf Grundlage der Vero6ffentlichung im Epidemiologischen Bulletin Nr. 13 / 2020 und den von
der STIKO beschlossenen Anderungen in der ,Tabelle 2: Standardimpfungen des
Erwachsenenalters, Indikations- und Auffrischimpfungen® wird die Schutzimpfungs-Richtlinie
in der Anlage 1 im entsprechenden Abschnitt zur Indikationsimpfung gegen Pertussis
angepasst:

Zur Impfung von Schwangeren:

Der bisherige Spiegelstrich zur Impfung von Frauen im gebarfahigen Alter wird ersetzt durch
einen Spiegelstrich fur die gednderte Indikation zur Impfung speziell von Schwangeren, da
eine Impfung gegen Pertussis in jeder Schwangerschaft unabhangig vom Abstand zu einer
vorher verabreichten Pertussis-Impfung indiziert ist.

Die STIKO sieht zudem vor, dass bei nicht erfolgter Impfung in der Schwangerschaft, die
Mutter bevorzugt in den ersten Tagen nach der Geburt geimpft werden sollte. Diesbeztiglich
wird in Anlage 1 der SI-RL erganzend darauf hingewiesen, dass dies nur dann erforderlich ist,
wenn in den letzten 10 Jahren keine Impfung der Mutter erfolgt ist. Soweit sich aus dem
Beschluss zu Anderung der Tabelle 2 ergeben sollte, dass bei nicht erfolgter Impfung vor der
Geburt fUr die Mutter eine Impfung unabhangig vom Datum der letzten Impfung empfohlen
wird, fur alle anderen Kontaktpersonen hingegen nur, wenn die letzte Impfung langer als 10
Jahre zurickliegt, fehlt es hierzu an einer Begriindung. Aus diesem Grund ist der G-BA dazu
berechtigt, diese Empfehlung nicht inhaltsgleich zu tbernehmen, sondern (ggf. abweichend)
gleichrangig zu dem Leistungsanspruch auf Schutzimpfung im Sinne der Kokonstrategie, also
mit einem mindestens 10-jahrigen Impfabstand, auszugestalten. Die STIKO mdchte mit ihrer
Empfehlung den Schutz Neugeborener vor einer Ansteckung mit Pertussis verstarken. Die
Impfung des Neugeborenen erfolgt nach Impfkalender im zweiten Lebensmonat. Somit
besteht eine Schutzliicke zwischen Geburt und Wirkung der Impfung. Als Mdglichkeit zum
Schutz der Neugeborenen wird die Empfehlung zur Impfung in der Schwangerschaft
angesehen. Allerdings lassen sich aus der vorliegenden Begrindung zu dieser
Impfempfehlung keine Hinweise darauf entnehmen, dass auch eine nach der Geburt



durchgefuhrte Impfung einen ahnlichen schiitzenden Effekt fir das Neugeborene bewirken
kann, z.B. durch die Muttermilch. Somit dient eine Impfung der Mutter nach der Geburt dem
Schutz des Neugeborenen (ber die Kokonstrategie. Dies entspricht der bisherigen
Empfehlung, nach der schon seit geraumer Zeit fur den optimalen Schutz fir Kontaktpersonen
des Neugeborenen (inkl. beider Eltern) eine Impfung spatestens 4 Wochen vor dessen Geburt
empfohlen wird. Die Impfung der Mutter nach der Geburt war damals und ist auch heute eine
nachrangige Option fur den Fall, dass dieser Zeitpunkt verpasst wurde. Zudem hat die STIKO-
Geschaftsstelle auf die Nachfrage des G-BA (s. Anhang) per E-Mail 21 April 2020 mitgeteilt,
dass sofern ,eine Frau nicht in der Schwangerschaft geimpft worden [ist], soll sie als
Wodchnerin ebenso wie der andere Elternteil im Sinne einer Konkonstrategie geimpft werden,
falls die letzte Impfung mehr als zehn Jahre zurlick liegt. So war es in der 95. STIKO Sitzung
im Méarz 2020 beschlossen worden. Die Formulierung in Tabelle 2 war etwas unsauber und
lie3, wie Sie angemerkt haben, eine andere Interpretation zu.“ Dartber hinaus wurde dem G-
BA durch die STIKO-Geschéftsstelle bestatigt, ,dass auch die STIKO bei ihrer
Beschlussfassung bereits davon ausgegangen ist, dass eine Impfung der Wéchnerinnen wie
auch generell der Eltern nach der Kokonstrategie erfolgt.”

Deshalb tibernimmt der G-BA den Beschluss der STIKO zur Anderung der Tabelle 2 insoweit
zwar nicht inhaltsgleich, entspricht allerdings der durch die STIKO intendierten Empfehlung
zur Pertussis-Impfung von Schwangeren bzw.in der Schwangerschaft nicht geimpfter
Wochnerinnen entsprechend der Kokonstrategie. Vor diesem Hintergrund ist auch der
Stellungnahme der Bundesarztekammer nicht zu folgen, nach der eine Beschrankung darauf,
,dass Wochnerinnen nach der Geburt nur dann geimpft werden sollen, wenn die letzte
Pertussis-Impfung 10 Jahre oder langer zurlickliegt, [...] nicht empfohlen [wird].”

Aufgrund des erganzenden Hinweises in Anlage 1 der SI-RL zur Berlcksichtigung der
Zulassung der zur Anwendung kommenden Kombinationsimpfstoffe, insbesondere bei der
Impfung im 2. Trimenon, ist entgegen der STIKO-Empfehlung eine konkrete Nennung im Markt
verfugbarer Impfstoffe verzichtbar. Dies dient auch der Vermeidung von Widersprichen bei
moglichen Zulassungsénderungen der genannten Produkte oder Neu-Zulassung von
Impfstoffen gegen Pertussis, die dann im Rahmen ihrer Zulassung ebenfalls zur Anwendung
kommen kénnten.

Zur Impfung von Haushaltskontaktpersonen:

Der weiterhin vorgesehene Impfabstand gegen Pertussis alle 10 Jahre zur Impfung von engen
Haushaltskontaktpersonen wird dem entsprechenden Spiegelstrich zugeordnet und um die
weiteren Angaben zu engen Haushaltskontaktpersonen erganzt. Mit der Benennung von
-Freunde(n)“ als Beispiel fir enge Haushaltskontaktpersonen in den STIKO-Empfehlungen ist
aus Sicht des G-BA keine inhaltliche Anderung der STIKO-Empfehlungen verbunden ist. Denn
diese Empfehlung ist in der sog. Kokon-Strategie zum Schutz des Neugeborenen vor
Infektionen begriindet. Damit bedingt das enge Kontaktverhaltnis der genannten Personen
zum Neugeborenen die Empfehlung zu deren Impfung und ist damit auch weiterhin fir den
Leistungsanspruch der Versicherten bestimmend. Durch die Empfehlung soll also nicht jeder
entfernte Freund der Familie erfasst werden, sondern nur solche Personen, die zum engen
Freundeskreis zahlen und dadurch Kontakt zum Neugeborenen haben. Die Ubernahme dieser
Erganzung dient somit der Klarstellung, dass neben den bisher genannten Familienmitgliedern
ein Leistungsanspruch fir die Pertussis-Impfung zum Schutz des Neugeborenen auch fir
solche enge Haushaltskontakipersonen gegeben ist, wenn diese nicht in einem
Verwandtschaftsverhéltnis zum Neugeborenen stehen aber einen ahnlich engen personlichen
Kontakt zum Neugeborenen pflegen.



C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Gemal 8§ 91 Abs. 5 SGB V ist bei Beschliissen, deren Gegenstand die Berufsaustibung der
Arzte, Psychotherapeuten oder Zahnarzte betrifft, der jeweiligen Arbeitsgemeinschaft der
Kammern dieser Berufe auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zugegeben. Der
Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 7. April 2020 entschieden, der Bundesarztekammer (BAK) gemaR § 91 Abs. 5
SGB V i. V. m. § 11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur
Stellungnahme vor einer endgliltigen Entscheidung des G-BA iiber die Anderung der Richtlinie
Uber Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) nach 8
92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15 SGB V zu geben. Mit Schreiben vom 7. April 2020 wurden der
Bundesarztekammer der Beschlussentwurf und die Tragenden Griinde zur Stellungnahme
Ubermittelt.

Darlber 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.

Die BAK hat im Anschreiben zur Ubermittlung ihrer schriftlichen Stellungnahme vom 30. April
2020 mitgeteilt, dass sie von ihrem Recht zur mindlichen Anhdrung in diesem Verfahren
keinen Gebrauch macht. Demzufolge war eine miindliche Anhérung nicht durchzufiihren.



1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemaR § 91 SGBV
Unterausschuss

Arzneimittel

) ) Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Bundesarztekammer nerfin:
Mmmme\

Telefon:

030 27583

. Telefax:
erbert-Lewin-Platz 1 030 275838205

10623 Berlin E-Mail:

arzneimittel@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Datum:
07. April 2020

Stellungnahmeverfahren vor einer abschlieBenden Entscheidung des G-BA

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

Umsetzung der STIKO-Empfehlung zur Impfung gegen Pertussis in der Schwanger-
schaft

Sehr geehrter Herr Dr. Zorn,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 7. April 2020 entschieden, der Bundesarztekammer gemal § 91 Abs. 5 SGBV
i.V.m. § 11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme
vor einer endgiltigen Entscheidung des G-BA iiber die Anderung der Richtlinie iber Schutzimp-
fungen nach § 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) nach § 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 15 SGB V zu geben.

Hiermit geben wir lhnen die Méglichkeit zur Abgabe von schriftlichen Stellungnahmen

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

Umsetzung der STIKO-Empfehlung zur Impfung gegen Pertussis in der Schwangerschaft bis
zum 30. April 2020.

Anbei Ubersenden wir lhnen den entsprechenden Beschlussentwurf des Unterausschusses mit
Tragenden Grunden unter Hinweis auf Ihre Pflicht zur vertraulichen Behandlung der Unterlagen.

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

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

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des &ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, Kéln



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkléart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese in
den Tragenden Grunden 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.

Nach § 91 Abs. 9 SGB V hat der G-BA jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Be-
schluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen, und eine schriftliche
Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellung-
nahme zu geben. Da die mundliche Stellungnahme im Anschluss an das schriftliche Stellung-
nahmeverfahren anberaumt wird, wirde dies im Rahmen der Sitzung des Unterausschusses
am 5. Mai 2020 in der Geschéfisstelle des G-BA erfolgen.

Die mundliche Stellungnahme dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stel-
lungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach
Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

Sollten Sie ggf. auf das Recht zur mundlichen Anhérung verzichten, bitten wir Sie, uns dies
bei Abgabe lhrer schriftlichen Stellungnahmen mitzuteilen.

Far Ruckfragen stehen wir [hnen gern zur Verflgung.

Mit freundlichen Grafzen

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



Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesausschuss

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

Umsetzung der STIKO-Empfehlung zur Impfung
gegen Pertussis in der Schwangerschaft

Vom TT. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat JJJJ
beschlossen, die Richtlinie dber Schutzimpfungen nach § 20i Absatz 1 SGB V
(Schutzimpfungs-Richtlinie) in der Fassung vom 21. Juni 2007/18. Oktober 2007 (BAnz.
S.8154), =zuletzt geédndert am TT. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V
[Veréffentlichungsnummer manuell hinzufigen]), wie folgt zu &ndern:

l. Die Tabelle in Anlage 1 zur SI-RL wird in der Zeile ,Pertussis® wie folgt gedndert:
1. Die Spalte 2 ,Indikation” wird im Abschnitt ,Indikationsimpfung® wie folgt geandert:
a) Nach dem Wort ,Indikationsimpfung® wird die Angabe ,alle 10 Jahre far* gestrichen.

b) Im 1. Spiegelstrich werden die Wérter ,Frauen im gebarfahigen Alter ersetzt durch
die Wérter

Position A Position B

.unabhangig vom Abstand zu einer | ,unabhangig vom Abstand zu einer
vorher verabreichten Pertussis-Impfung | vorher verabreichten Pertussis-Impfung
und in jeder Schwangerschaft fur alle | und in jeder Schwangerschaft fur alle
Schwangeren und Wéchnerinnen” Schwangeren”

c) Der 2. Spiegelstrich wird wie folgt geéndert:
aa) Dem Wort ,enge” wird die Angabe ,alle 10 Jahre fur" vorangestellt.
bb) Nach der Angabe ,Haushaltskontakipersonen (“ wird die Angabe ,z. B." eingeflgt.

cc) Nach dem Wort ,Geschwister” wird die Angabe ,, Freunde® eingefugt.



2. Die Spalte 3 ,Hinweise zur Umsetzung® wird im Abschnitt ,Indikationsimpfung® wie folgt
geédndert:

a) Im 2. Satz werden nach der Angabe ,(Diphtherie-Tetanus-Pertussis)" die Wérter
Lunter Berlicksichtigung der Zulassung® eingefiigt.

b) Der 3. Satz ,Erfolgte die Impfung nicht vor der Konzeption, sollte die Mutter bevorzugt
in den ersten Tagen nach der Geburt des Kindes geimpft werden.” wird durch die

folgenden Séatze ersetzt:

Position A

Position B

.impfung zu Beginn des 3. Trimenons
(ab der 28. Schwangerschaftswoche);
bei erhéhter Wahrscheinlichkeit fiir eine
Fruhgeburt sollte die Impfung mit dafr
zugelassenen Impfstoffen bereits im 2.
Trimenon erfolgen. Ist in der
Schwangerschaft keine Impfung erfolgt
und liegt die letzte Impfung 10 oder

mehr Jahre zuriick, sollte die Mutter
bevorzugt in den ersten Tagen nach der
Geburt geimpft werden.®

Lmpfung zu Beginn des 3. Trimenons
(ab der 28. Schwangerschaftswoche);
bei erhéhter Wahrscheinlichkeit fir eine
Frahgeburt sollte die Impfung mit dafar
zugelassenen Impfstoffen bereits im 2.
Trimenon erfolgen. Ist in der
Schwangerschaft keine Impfung erfolgt,
sollte die Mutter bevorzugt in den ersten
Tagen nach der Geburt geimpft
werden.”

Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach ihrer Verdffentlichung im

Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.d-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den TT. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss

geman § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 20i Absatz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen flr Schutzimpfungen
im Sinne des § 2 Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG). Dies gilt fur Schutzimpfungen, die
wegen eines erhéhten 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 (§ 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 Beriicksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fir die
offentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der Standigen
Impfkommission sind durch den G-BA besonders zu begriinden (§ 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 Verdffentlichung eine Entscheidung zu treffen.

Fiur den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht fristgemal? zustande kommt,
durfen die von der STIKO empfohlenen Anderungen der STIKO-Empfehlungen (mit Ausnahme
von Schutzimpfungen nach § 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 Pertussis-Impfung
in der Schwangerschaft, die im Epidemiologischen Bulletin Nr. 13 dieses Jahres veréffentlicht
wurden, umgesetzt.

Ausweislich der Veréffentlichung im Epidemiologischen Bulletin kommt die STIKO =zu
folgender Empfehlung: ,Die STIKO empfiehit die Impfung gegen Pertussis fir schwangere
Frauen zu Beginn des 3. Trimenons. Bei erhéhter Wahrscheinlichkeit fir eine Frahgeburt sollte
die Impfung ins 2. Trimenon vorgezogen werden. Die Impfung soll unabhédngig vom Abstand
zu vorher verabreichten Pertussisimpfungen und in jeder Schwangerschaft erfolgen. Das Ziel
der Pertussisimpfung in der Schwangerschaft ist die Reduzierung von Erkrankungen,
Hospitalisierungen und Todesfédllen durch Infektionen mit Bordetella pertussis bei
Neugeborenen und jungen Sauglingen.”



Den Beschluss zu dieser Empfehlung hat die STIKO hat auf ihrer 95. Sitzung am 4. Marz 2020
gefasst und dabei auch Anderungen in der _Tabelle 2: Standardimpfungen des
Erwachsenenalters, Indikations- und Auffrischimpfungen® der jahrlich im Epidemiologischen
Bulletin veréffentlichten der STIKO-Empfehlungen beschlossen, welche dem G-BA durch die
STIKO-Geschaftsstelle im Nachgang der STIKO-Sitzung Ubermittelt wurden.

Folgende Anderungen in Tabelle 2 im Zusammenhang mit der Empfehlung zur Pertussis-
Impfung in der Schwangerschaft wurden durch die STIKO beschlossen:

1 Folgende Personen sollen alle 10 Jahre eine Dosis

Pertussis-Impfstoff erhalten:

s Frauen im gebdrtihigen Alter,

» enge Haushaltskontaktpersonen (z.B. Eltern,
Geschwister, Freunde) und Betreuende (z. B.
Tagesmiitter, Babysitter, ggf. GroReltern)
eines Neugeborenen spdtestens 4 Wochen
vor Geburt des Kindes.

Pertussis

Verwendung eines Tdap-Kombinations-impfstoffes
Covaxis®, Boostrix®), bei entsprechender Indikation als
Tdap-IPV-Kombinationsimpfstoff (Repevax®, Boostrix
Polio®) Impfung unabhdngig vom Abstand zu einer vorher
verabreichten Pertussis-Impfung und in jeder
Schwangerschaft.

Ist die in der Schwangerschaft empfohlene Impfung nicht
erfolgt, sollte die Mutt
Bei erhohter Wahrscheinlichkeit fiir eine Fruhgeburt  pach der
sollte die Impfung ins 2. Trimenon vorgezogen

| Schwangere Frauen zu Beginn des 3. Trimenons (ab
der 28. Schwangerschafts-woche).

orzugt in den ersten Tagen

t geimpft werde!

Geb!

Fir eine Impfung im 2. Trimenon sind aktuell nur zwei

werden.
Impfstoffe zugelassen {Covaxis® und Repevax®).

rot: neu, griin: geandert/umgeschoben

Auf Grundlage der Verdffentlichung im Epidemiologischen Bulletin Nr. 13 / 2020 und den von
der STIKO beschlossenen Anderungen in der  Tabelle 2: Standardimpfungen des
Erwachsenenalters, Indikations- und Auffrischimpfungen® wird die Schutzimpfungs-Richtlinie
in der Anlage 1 im entsprechenden Abschnitt zur Indikationsimpfung gegen Pertussis
angepasst. Da eine Impfung gegen Pertussis in jeder Schwangerschaft unabhéangig vom
Abstand zu einer vorher verabreichten Pertussis-Impfung indiziert ist, wird der weiterhin
vorgesehene Impfabstand gegen Pertussis alle 10 Jahre der bestehenden Empfehlung zur
Impfung von Haushaltskontaktpersonen zugeordnet. Der bisherige Spiegelstrich zur Impfung
von Frauen im gebarfahigen Alter wird ersetzt durch die neue Indikation zur Impfung von
Schwangeren.

Position A

Position B

Zu Klarstellung, dass ein Anspruch auf eine
Impfung gegen Pertussis entsprechend den
STIKO-Empfehlungen - sofern nicht in der
Schwangerschaft erfolgt - auch kurz nach
der Geburt besteht, werden auch
Waéchnerinnen als  Anspruchsberechtigte
aufgefiihrt. Die Empfehlungen der STIKO
zum Zeitpunkt der Impfung von
Schwangeren und Wéchnerinnen werden
als Hinweise zur Umsetzung in Spalte 3
aufgenommen.

Die Regelung des Anspruchs flur eine
Pertussis-Impfung von Wdéchnerinnen
erfolgt, obgleich sich fiir die Anderungen in
Tabelle 2 der STIKO-Empfehlungen keine

Die STIKO sieht vor, dass bei nicht erfolgter
Impfung in der Schwangerschaft, die Mutter
bevorzugt in den ersten Tagen nach der
Geburt geimpft werden sollte. Diesbeziiglich
wird in Anlage 1 der SI-RL ergéanzend darauf
hingewiesen, dass dies nur dann erforderlich
ist, wenn in den letzten 10 Jahren keine
Impfung der Mutter erfolgt ist. Die STIKO
méchte mit ihrer Empfehlung den Schutz
Neugeborener vor einer Ansteckung mit
Pertussis verstarken. Die Impfung des
Neugeborenen erfolgt nach Impfkalender im
zweiten Lebensmonat. Somit besteht eine
Schutzliicke zwischen Geburt und Wirkung
der Impfung. Als Méglichkeit zum Schutz der
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Begriindung in der Verdffentlichung im
Epidemiologischen Bulletin Nr. 13 / 2020
findet. Der G-BA beriicksichtigt dabei die
Stellungnahme STIKO zur ,Uberpriifung der
Impfempfehlung  fuar  eine  einmalige
Pertussis-(ap)-Impfung im
Erwachsenenalter (Stand: 15.3.2019)", die
im Epidemiologischen Bulletin 15 / 2019

verdffentlicht wurde. In dieser
Stellungnahme fiihrt die STIKO aus, dass es
das Impfziel ihrer Empfehlung ist, die

Krankheitslast durch Pertussis primar bei
Erwachsenen sowie indirekt bei
ungeschitzten Kontakien von Erwachsenen,
insbesondere bei Sauglingen, zu reduzieren.
Allerdings wurden aktuellere Daten darauf
hindeuten, ,dass der Impfschutz progredient
abnimmt® und bei den meisten Geimpften ,5
— 7 Jahren nach der Impfung kein
Pertussisschutz mehr vorhanden [ist]*. Da
das groflte Infektionsrisiko fir das
Neugeborene dabei von der Mutter, als in
der Regel engste Kontaktperson, ausgeht,

Ubernimmt der G-BA den
Anwendungshinweis der STIKO, dass
Wdchnerinnen, die nicht in der

Schwangerschaft geimpft wurden, in den
ersten Tagen nach der Geburt geimpft
werden sollten, und zwar unabhéangig davon,
wann die letzte Impfung der Mutter erfolgt ist,
auch wenn laut STIKO-Empfehlung die
Impfung flr sonstige enge
Haushaltkontaktpersonen  weiterhin im
Abstand von 10 Jahre erfolgen soll. Der G-
BA geht davon aus, dass die STIKO im
Rahmen der wvon ihr angeregten
Modellierung nicht nur die
Standardimpfempfehlung fir Erwachsene
Uberprifen  wird, sondern mégliche
Schlussfolgerungen daraus auch fir ihre
Empfehlungen zur Indikationsimpfung in den
Blick nehmen wird.

Neugeborenen wird die Empfehlung zur
Impfung in der Schwangerschaft angesehen.
Allerdings lassen sich aus der vorliegenden
Begrindung zu dieser Impfempfehlung
keine Hinweise darauf entnehmen, dass
auch eine nach der Geburt durchgefihrte
Impfung einen &hnlichen schitzenden Effekt
fur das Neugeborene bewirken kann, z.B.
durch die Muttermilch. Somit dient eine
Impfung der Mutter nach der Geburt dem
Schutz des Neugeborenen (ber die
Kokonstrategie. Dies entspricht der
bisherigen Empfehlung, nach der schon seit
geraumer Zeit fir den optimalen Schutz fur
Kontaktpersonen des Neugeborenen (inkl.
beider Eltern) eine Impfung spéatestens 4
Wochen vor dessen Geburt empfohlen wird.
Die Impfung der Mutter nach der Geburt war
damals und ist auch heute eine nachrangige
Option fur den Fall, dass dieser Zeitpunkt
verpasst wurde. Soweit sich aus dem
Beschluss zu Anderung der Tabelle 2 ergibt,
dass bei nicht erfolgter Impfung vor der
Geburt fur die Mutter eine Impfung
unabhéngig vom Datum der letzten Impfung
empfohlen  wird, fur alle anderen
Kontaktpersonen hingegen nur, wenn die
letzte Impfung langer als 10 Jahre
zurickliegt, fehlt es hierzu an einer
Begrindung. Aus den dargelegten Griinden
ist der G-BA dazu berechtigt, diese
Empfehlung nicht inhaltsgleich zu
Ubernehmen, sondern gleichrangig zu dem
Leistungsanspruch auf Schutzimpfung im
Sinne der Kokonstrategie, also mit einem
mindestens 10-jahrigen Impfabstand,
auszugestalten.

Aufgrund des ergdnzenden Hinweises in Anlage 1 der SI-RL zur Beriicksichtigung der
Zulassung der zur Anwendung kommenden Kombinationsimpfstoffe, insbesondere bei der
Impfung im 2. Trimenon, ist entgegen der STIKO-Empfehlung eine konkrete Nennung im Markt
verfugbarer Impfstoffe verzichtbar. Dies dient auch der Vermeidung von Widerspriuchen bei
mdéglichen Zulassungsanderungen der genannten Produkte oder Neu-Zulassung von
Impfstoffen gegen Pertussis, die dann im Rahmen ihrer Zulassung ebenfalls zur Anwendung

kommen kénnten.

Die Erganzungen der STIKO

in Bezug auf die Empfehlung zur

Impfung vom

Haushaltskontakipersonen werden (bernommen. Mit der Benennung von ,Freunde(n)‘ als
Beispiel flir enge Haushaltskontaktpersonen in den STIKO-Empfehlungen ist aus Sicht des G-
BA keine inhaltliche Anderung der STIKO-Empfehlungen verbunden ist. Denn diese
Empfehlung ist in der sog. Kokon-Strategie zum Schutz des Neugeborenen vor Infektionen
begrindet. Damit bedingt das enge Kontaktverhélinis der genannten Personen zum
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Neugeborenen die Empfehlung zu deren Impfung und ist damit auch weiterhin fiir den
Leistungsanspruch der Versicherten bestimmend. Durch die Empfehlung soll also nicht jeder
entfernte Freund der Familie erfasst werden, sondern nur solche Personen, die zum engen
Freundeskreis zahlen und dadurch Kontakt zum Neugeborenen haben. Die Ubernahme dieser
Erganzung dient somit der Klarstellung, dass neben den bisher genannten Familienmitgliedern
ein Leistungsanspruch fiur die Pertussis-Impfung zum Schutz des Neugeborenen auch flr
solche enge Haushaltskontakipersonen gegeben ist, wenn diese nicht in einem
Verwandtschaftsverhaltnis zum Neugeborenen stehen aber einen dhnlich engen persénlichen
Kontakt zum Neugeborenen pflegen.

3. Biirokratiekostenermittlung

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

4, Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung einer Entscheidung lber 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.

Uber die Umsetzung der im Epidemiologischen Bulletin Nr. 13 dieses Jahres verdffentlichten
STIKO-Empfehlungen zur Pertussis-Impfung in der Schwangerschaft wurde im schriftlichen
Verfahren beraten. Als Beratungsergebnis der Arbeitsgruppe wurde eine entsprechende
Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschuss Arzneimittel am 7. April 2020
abschlieRend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 7. April 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 30. April 2020 einzuleiten.

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.



Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung der AG/ UA /
Plenum

Datum

Beratungsgegenstand

AG Schutzimpfungen

Abstimmung im
schriftlichen
Verfahren

Beratung zur Umsetzung der STIKO-
Empfehlung

UA Arzneimittel

7. April 2020

Beratung und Konsentierung des
Stellungnahmeentwurfs zur Anderung der
SI-RL

Beschluss uber die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens

nach § 91 Abs. 5 SGB V

Berlin, den XX. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Eingegangene Stellungnahmen

Schreiben der Bundeséarztekammer vom 30. April 2020

Bundesarztekammer

Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Berlin, 30.04.2020
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M ER

< R ZTY:{XV Bundesirztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
www.baek.de

Dezernat 3
Qualititsmanagement,
Qualititssicherung und
per E-Mail Patientensicherheit

Fon +49 30 400 456-430
Fax +49 30 400 456-455
E-Mail dezernat3@baek.de

Diktatzeichen: Zo/Wd
Aktenzeichen: 872.10

Bundesirztekammer | Postfach 12 08 64 | 10598 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel

Gutenbergstrafde 13
10587 Berlin

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der
Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL): Umsetzung der STIKO-Empfehlung zur Impfung
gegen Pertussis in der Schwanger-schaft

Ihr Schreiben vom 07.04.2020

Sehr geehrt_,
als Anlage senden wir Ihnen unsere Stellungnahme in o. g. Angelegenheit.

Fiir Ihren Hinweis auf die Gelegenheit zur zusitzlichen miindlichen Stellungnahme danken
wir — wir werden hiervon in der bezeichneten Angelegenheit keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen Griifden

gez.
- ]

Anlage
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Stellungnahme
der Bundesirztekammer

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine
Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL) nach § 20i Abs. 1 SGB V:
Umsetzung der STIKO-Empfehlung zur Impfung gegen Pertussis in der
Schwangerschaft

Berlin, 30.04.2020

Korrespondenzadresse:

Bundesirztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin



Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V iiber eine Anderung der SI-RL: Umsetzung
der STIKO-Empfehlung zur Impfung gegen Pertussis in der Schwangerschaft

Hintergrund

Der Bundesirztekammer wurde mit Schreiben vom 07.04.2020 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) gemifd § 91 Abs. 5 SGBVi. V.m. § 11 des 1. Kapitels der Verfah-
rensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zur vorgesehenen Anderung der
Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL) nach § 20i Abs. 1 SGB V in der Fassung vom
21.06.2007/18.10.2008 gegeben: Umsetzung der STIKO-Empfehlung zur Impfung gegen
Pertussis in der Schwangerschaft.

Nach § 20i Abs. 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fiir Schutzimpfungen im
Sinne des § 2 Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG), mit dem Ziel vor einer tibertrag-
baren Krankheit zu schiitzen.

Die Stindige Impfkommission (STIKO) hat in ihrer Sitzung am 04.03.2020 beschlossen, die
Impfung gegen Pertussis fiir schwangere Frauen zu empfehlen. Als Immunisierung der
Schwangeren sollte die Impfung zu Beginn des 3. Trimenons erfolgen, bei einer erhdhten
Wahrscheinlichkeit einer Friihgeburt bereits im 2. Trimenon. Die Empfehlung der STIKO gilt
fiir jede Schwangerschaft und unabhingig vom zeitlichen Abstand einer zuvor verabreichten
Impfung gegen Keuchhusten. Ziel der Impfung ist es, Erkrankungen, Hospitalisierungen und
Todesfille durch Infektionen mit dem Bakterium Bordetella pertussis, dem Erreger des
Keuchhustens, bei Neugeborgenen und jungen Siuglingen zu reduzieren (vgl. Epidemio-
logisches Bulletin Nr. 13/2020).

Die Bundesirztekammer nimmt zu dem Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundesidrztekammer beflirwortet den vorgelegten Beschlussentwurf des G-BA zur
Umsetzung der STIKO-Empfehlung zur Impfung gegen Pertussis in der Schwangerschaft.
Laut neuer STIKO-Empfehlung sollen alle Schwangeren gegen Pertussis geimpft werden.
Dies stellt eine sinnvolle und wirksame Ergidnzung der bisherigen STIKO-Empfehlung dar.
Insbesondere kénnen auf diese Weise Sduglinge unter 2 Monaten vor einer Ansteckung mit
Pertussis geschiitzt werden, die insbesondere fiir dieses Lebensalter lebenshedrohlich sein
kann. Mit der Impfung in der Schwangerschaft und der damit verbundenen
Antikorperiibertragung an das Neugeborene wird somit eine Impfliicke geschlossen.

Die Bundesirztekammer unterstiitzt von den vorgelegten Beschlussvorschlidgen des G-BA
unter . 1.b) sowie 2.b) jeweils die vorgeschlagene Position B.

Sollte eine Impfung wihrend der Schwangerschaft nicht erfolgt sein, kann diese auch in den
ersten Tagen nach der Geburt nachgeholt werden (vgl. Epidemiologisches Bulletin Nr.
13/2020). Eine Beschrinkung (wie mit Position A vorgesehen) darauf, dass Wéchnerinnen
nach der Geburt nur dann geimpft werden sollen, wenn die letzte Pertussis-Impfung 10
Jahre oder lidnger zurtickliegt, wird nicht empfohlen.
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3. Wirdigung der Stellungnahmen

Soweit sich aus dem Beschluss der STIKO zur Anderung der Tabelle 2 ergibt, dass bei nicht
erfolgter Impfung vor der Geburt fir die Mutter eine Impfung unabhéangig vom Datum der
letzten Impfung empfohlen wird, fur alle anderen Kontaktpersonen hingegen nur, wenn die
letzte Impfung langer als 10 Jahre zuriickliegt, hat hat die STIKO-Geschéaftsstelle auf die
Nachfrage des G-BA (s. Anhang) per E-Mail 21 April 2020 mitgeteilt, dass sofern ,eine Frau
nicht in der Schwangerschaft geimpft worden [ist], soll sie als Wochnerin ebenso wie der
andere Elternteil im Sinne einer Konkonstrategie geimpft werden, falls die letzte Impfung mehr
als zehn Jahre zurick liegt. So war es in der 95. STIKO Sitzung im Mérz 2020 beschlossen
worden. Die Formulierung in Tabelle 2 war etwas unsauber und liel3, wie Sie angemerkt haben,
eine andere Interpretation zu.“ Dariber hinaus wurde dem G-BA durch die STIKO-
Geschaftsstelle bestatigt, ,dass auch die STIKO bei ihrer Beschlussfassung bereits davon
ausgegangen ist, dass eine Impfung der Wéchnerinnen wie auch generell der Eltern nach der
Kokonstrategie erfolgt.”

Deshalb tibernimmt der G-BA den Beschluss der STIKO zur Anderung der Tabelle 2 insoweit
zwar nicht inhaltsgleich, entspricht allerdings der durch die STIKO intendierten Empfehlung
zur Pertussis-Impfung von Schwangeren bzw.in der Schwangerschaft nicht geimpfter
Wochnerinnen entsprechend der Kokonstrategie. Vor diesem Hintergrund ist auch der
Stellungnahme der Bundeséarztekammer nicht zu folgen, nach der eine Beschrankung darauf,
.dass Wochnerinnen nach der Geburt nur dann geimpft werden sollen, wenn die letzte
Pertussis-Impfung 10 Jahre oder l&anger zurlckliegt, [...] nicht empfohlen [wird].*



Anhang

Schreiben des G-BA vom 30. April 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin

An

Prof. Dr. Thomas Mertens
Vorsitzender der STIKO beim
Robert-Koch-Institut

Seestralle 10
13353 Berlin

nachrichtlich:

STIKO-Geschéftstelle@rki.de

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemah § 91 SGBV
Unterausschuss

Arzneimittel

Besuchsadresse:
Gutenbergstr. 13
10587 Berlin

tner/in:

eimittel
Telefon:

030 27583}
Telefax:
030 275838205

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
PN

Datum:
9. April 2020

Empfehlung zur Pertussis-Impfung in der Schwangerschaft

Sehr geehrter Herr Prof. Mertens, sehr geehrte Damen und Herren,

aus den Beratungen zur Umsetzung der STIKO-Empfehlung zur Pertussis-Impfung in der
Schwangerschaft, die im Epidemiologischen Bulletin Nr. 13 dieses Jahres verdffentlicht wurde,
hat sich fur den Unterausschuss eine Frage in Bezug auf die durch die STIKO ebenfalls be-
schlossene Anderung der Tabelle 2 der STIKO-Empfehlungen ergeben.

Im Zusammenhang mit ihrer Empfehlung der Pertussis-Impfung fir Schwangere hat die STIKO
auf ihrer 95. Sitzung am 4. Marz 2020 auch die nachfolgenden Anderungen in der ,Tabelle 2:
Standardimpfungen des Erwachsenenalters, Indikations- und Auffrischimpfungen® beschlossen,
welche dem G-BA durch die STIKO-Geschéftsstelle im Nachgang tGbermittelt wurden:

Pertussis

Folgende Personen sollen alle 10 Jahre eine Dosis

Pertussis-Impfstoff erhalten:

> Trawas in gahitalizan Alter,

Id enge Haushaltskontaktpersonen (z.8. Eltern,
Geschwister, Freunde) und Betreuende (z. B.
Tagesmiitter, Babysitter, ggf. GroBeltern)
eines Neugeborenen spatestens 4 Wochen
vor Geburt des Kindes.

Schwangere Frauen zu Beginn des 3. Trimenons (ab
der 28. Schwangerschafts-woche).

Bei erhShter wahrscheinlichkeit fiir eine Friihgeburt

sollte die Impfung ins 2. Trimenon vorgezogen

werden

rot: neu, griin: gedndert/umgeschoben

Verwendung eines Tdap-Kombinations-impfstoffes
Covaxis®, Boostrix®), bei entsprechender Indikation als
Tdap-IPV-Kombinationsimpfstoff (Repevax®, Boostrix-
Polio®) Impfung unabh3ngig vom Abstand zu einer vorher
verabreichten Pertussis-Impfung und in jeder
Schwangerschaft.

st die in der Schw erschaft empfohlene Impfung nicht
bevorzugt in den ersten Tagen

mpft werden

erfolgt, solit M
rach der Geburt ge

Fiir eine Impfung im 2. Trimenon sind aktuell nur zwei
Impfstoffe zugelassen (Covaxis® und Repevax®).
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Demnach sieht die STIKO vor, dass bei nicht erfolgter Impfung in der Schwangerschaft, die
Mutter bevorzugt in den ersten Tagen nach der Geburt geimpft werden sollte und dies nach je-
der Schwangerschaft, also unabh&ngig davon, ob in den letzten 10 Jahren eine Impfung gegen
Pertussis erfolgt ist. Die Empfehlung fur die regelmaRige Impfung von gebéarfahigen Frauen
wurde hingegen gestrichen.

Die STIKO machte mit ihrer Empfehlung zur Impfung schwangerer Frauen den Schutz Neuge-
borener vor einer Ansteckung mit Pertussis verstarken. Allerdings lassen sich aus der im Epide-
miologischen Bulletin Nr. 13 / 2020 verdffentlichten Begriindung keine Hinweise darauf entneh-
men, dass auch eine nach der Geburt durchgefihrte Impfung einen &hnlichen schitzenden Ef-
fekt fur das Neugeborene bewirken kann, z.B. durch die Muttermilch. Die Impfung des Neuge-
borenen erfolgt nach Impfkalender im zweiten Lebensmonat. Somit besteht eine Schutzliicke
zwischen Geburt und Wirkung der Impfung. Somit dient eine Impfung der Mutter nach der Ge-
burt offensichtlich dem Schutz des Neugeborenen (ber die Kokonstrategie. Dies entspricht der
bisherigen Empfehlung, nach der engen Haushaltskontaktpersonen des Neugeborenen (inkl.
beider Eltern) eine Impfung spéatestens 4 Wochen vor dessen Geburt empfohlen wird. Soweit
sich aus dem Beschluss zur Anderung der Tabelle 2 ergibt, dass bei nicht erfolgter Impfung vor
der Geburt fur die Mutter eine Impfung unabhéngig vom Datum der letzten Impfung empfohlen
wird, far alle anderen Kontaktpersonen hingegen nur, wenn die letzte Impfung langer als 10
Jahre zuriickliegt, fehlt hierzu eine Begriindung, auch um nachvollziehen zu kénnen unter wel-
chen Gesichtspunkten die Kokonstrategie tber die Impfung in unterschiedlichen Zeitintervallen
verfolgt werden soll.

Die STIKO hat in inrer Stellungnahme zur ,Uberpriifung der Impfempfehlung fiir eine einmalige
Pertussis-(ap)-Impfung im Erwachsenenalter (Stand: 15.3.2019)", die im Epidemiologischen
Bulletin 15 / 2019 verdffentlicht wurde, ausgefihrt, dass aktuellere Daten darauf hindeuten,
~dass der Impfschutz progredient abnimmt” und bei den meisten Geimpften ,5 — 7 Jahren nach
der Impfung kein Pertussisschutz mehr vorhanden [ist]*. Sofern das Infektionsrisiko fur das
Neugeborene durch Kontaktpersonen ausschlaggebend ist, stellt sich fur den G-BA die Frage
nach der Rationale fiur die Beibehaltung des Hinweises zur Impfung von (in der Schwanger-
schaft) nicht geimpften Mattern unabhéngig davon, ob in den letzten 10 Jahren eine Pertussis-
Impfung erfolgt ist demgegeniiber die Impfung fir sonstige enge Haushaltkontaktpersonen hin-
gegen weiterhin im Abstand von 10 Jahren erfolgen soll.

Vor dem Hintergrund der engen gesetzlichen Frist zur Umsetzung der STIKO-Empfehlung
durch den G-BA bitten wir mdglichst bis zum 30. April 2020 um ergé&nzende Informationen zu
den Erwagungsgriinden der STIKO in Bezug auf die Anpassungen der Tabelle 2 im Zusam-
menhang mit der Empfehlung zur Pertussis-Impfung schwangerer Frauen hinsichtlich des An-
wendungshinweises zur Impfung der Mutter.

Die Erlauterungen dienen der Vermeidung von Unstimmigkeiten in Bezug auf die Erwagungs-
grunde flr die STIKO-Empfehlungen. Vorerst dirfen wir Sie dartiber informieren, dass der G-
BA sein Stellungnahmeverfahren mit zwei Regelungsentwiirfen eingeleitet hat. Die Regelungs-
entwirfe unterscheiden sich in der Beruicksichtigung des grundsétzlich fur Kontaktpersonen vor-
gesehenen Impfabstandes von 10 Jahren auch fir Mutter nach der Geburt.
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Far Ihre Unterstitzung bedanken wir uns herzlich im Voraus und verbleiben

mit freundlichen Griiten

e
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