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1. Rechtsgrundlage

Nach § 20i Absatz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fir Schutzimpfungen
im Sinne des § 2 Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG). Dies gilt fir 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 (§ 20i Absatz 1 Satz 2 SGB V). Einzelheiten zu
Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fiir Schutzimpfungen soll nach § 20i Absatz
1 Satz 3 SGB V der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in Richtlinien nach § 92 SGB V 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 Stindigen
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 Veroffentlichung eine Entscheidung zu treffen.

Fiir den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht fristgemaf zustande kommt, diirfen
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 vorliegendem Beschluss finden die im Epidemiologischen Bulletin Nummer 14 vom 7. April
2022 veroffentlichten aktualisierten Empfehlungen der STIKO zu Reiseimpfungen in der
Schutzimpfungs-Richtlinie Berlicksichtigung.



In Tabelle 1 ,,Empfehlungen der STIKO zu Reiseimpfungen” finden sich folgende Anderungen:

Tabelle 1| Empfehlungen der STIKD zu Retseimpfungen

Anmerkungen
Impfang gegen Indikaticn {Packungsbeilage Fachinformation beachten)
Chiolera + Reisen in Chalera-Epidemiegebizste mitworassichtlich Mach Angaben in den Fachinformationen des Hermstellers.
ungesichertem Zugang zu Trinkwasser
» Langerfristige Titigheit in Cholera-Epidemiegebisten
* Einsatr als Kaastrophenhelierin
CoviD-19 'Wahrend der aktuell anhaltenden COVID. 15-Pandemis wird
aufl die STIEO-Empfshilung zur COVID- 18- Impfung
werwieser, die regelmagig alcualisiert wird fs. 5 ri. ey
DE/ Content {Infeky Impéen/ impfungend ) 0OV '3.!'
Impfempéshlung & u=fassung hibmi).
FSME (Frizh- Auslandorizan: Personen, die in THE-Aisikogebieten auer- | Grundimmunisierung und & uffrischimpfungen mit einem for
sommes-Meninge | halb Deutschilands zeckeneponiert sind, 5. Abbildung 2 bew. | Ervachsens bw Kinder rugelassenen Impfstoff nach Anga-
enzephalitis) und | Kapitel & Landeriabelle ben in den Fachinformationen.
amdere TBE [tick
borme -
Haupt-Subtypen
Gelbifeber + Wor Audfenthalt in Gelbfieber-Endemie. und Epidemiesgebie. | Einmalige Impfung in sinerwon den Ges undbeitshehbrden
ten im tropischen Afrika und in So0damerika zugdassensn Gelbficber-Impftelle. Es gibt Konstelationen,
+ Ents prechend den Anforderungen eines Gelbfieber. bei denen aus medizinischer Sicht eine Auffrischimpfung zu
Impfrachweises der Ziel- oder Transitlander empéiehlen ist {s. Kapitel 5 unter 5.4.7 Impfchematal.
Dias Intemnationale Zertifikat fir sine Gelbfebenimplung st
Eime Liste der Lander mit der Gefahr siner Gelbfisber. Ober. lebenslang giltig. Diss betrifft bereits aus gestelte und neue
tragung und der Landec die bei Einreise den Nachweis siner | Calbfisber | mpErertifikate. Laut WHO dofen Einrsisends mit
Celbfieberimpfung fordem, stelft die WHO zur Verfllgung | sinem Gelbfieber Impfeenifkat seit 2018 nicht mehr mit der
Begrindung abgewiesen werden, dass dieses nach 10 Jahren
abgelauden sei.
Hepatitis & Reizende in Endemniegebiete, s. Abbildung 4 bew Kapitel & | Grundimmunisierung und & uffrischimpfung nach Angaben
|HA} Landertabell= in den Fachinformaticnen.
Die serologische Vortestung auf Anti- HAY ist nur bei Perso-
nen sinnwell, die Bnger in Endemiegebisten gelebt haben
oder in Familien aus Endemiegebieten aufgewachsen sind
oder wor 1550 geboren wurdern.
Hepatitis B Reiseindikation: indmwiduelle Gefshrdungs beurteilung erfor- | Grundimmunisierung und A uffrischimpfung nach &ngaben
{HB} derlich.™ Ausfuhrungen, s. Kapitel 5.6 Hepatitis B bew. in den Fachinformaticnen.

Kapitzl & Landeriabelle

"™ Bai rur Gruppe 4 (Reissindikation] peh den Personen it
indivioell sbzuwsdgen, ob enpeschis deskonkrelen Expositions
msikos und des ingivi o sllan Rigikos rines Im pfiersopen s sine
Im pfefol pekontrolle srfrdedich erscheint.




Anmerkung=n
Imphang g=gen Indikation {Packungsbeilagef Fachinformation beachien)
Influerza For Reisende ab B0 [ahren und die unter | {Indilations. Imipfung mit einem quadrivalenten mp&taff mit altuelier
impfung] genanmten Personengruppen, die nicht Ober won der WHO empichlener Antigenkombination.
einen aktuellen mp chutz \':r!trprL .Etd!E Impfung generel For Personen ab dem Alter 260 |ahren werden inaktreierte
empfeblenswert, fir andere Reisende ist eine Influsnza- adlrivalere Hochdosis | o hlke
Impfung nach Risikoabwagung emtsprechend Exposition und quadmmraime os&-lmpk empéahien
ImpEtcffredigbarkeit sinmoll, 5. Kapitel & Landertabelle
|apanische Buferthalte in Endemisgebisten (Sodost-Asien, weite Teile | Grundimmunisizrung mit 2 ImpEtofidosen; eine Auffrechungs-
Emzephalitis waon Indien, Korea, Japan, China, Wesi-Pazifilk, Nordaustralien, | dosis bei erneuter Expos ition, frlhestens 12 Mornate nach
5. Kapitel £ Landertabelle) wahrend der Dbertragungszeit, der Grundimmunisierung.
ins besondere bec
+ Reisen in akiuelle Ausbruchsgebiste
+ Langreitaufenthalt (=4 Wochen]
» Wiederholten Kurreitaufenthatten
+ Vorauss ehbarem Auferithalt in der Mahe won Reisfeldern
und Schwreiner ucht [nicht auf ndliche Gebiete begrenzt)
Meningolokien- | Retsende in Linder mit epidemischem Yorkommen, beson- | impfung mit Meningokokken & 0% ¥-Konjugat-Impéstof,
Infektionen ders bei engem Kontakt zur einheimischen Berblkerung fz. 8. | bei Katastrophenhetferinnen und je nach Exposition auch
Entwricklungshelferinnen, Katastrophenhelferinnen, medizini. | bei Entwicklungshelferdinnen und medizinischern Personal
st Persoral); dies gilt auch for Aufenthalte in Regionen 7 stz lich Meningokokken- B-lmpfiof.
mit Krankheitsausbrichen und Impfernpiehlung for die
einksimische Bevdlierung (WHOL und Landerhimseise
beachter; Ausfithrungen 5. auch Kapitel 5.9 Meningokoklen.
Erkrankung bewe. Kapitel & Landertabelle].
Wor Pilgemeise nach Mekka (Hadj. Umrah]. Impfung mit Meningokoklken A& 8 T-Konjugat-Impéfstoff
[Einreisebestimmungen beachten).
SchilernnenStudierende vor Langzeitaufenthalben in Lan- | Entsprechend den Empfehlungen der Ziellander
dern mit empfich lener allgemeiner Impfung fiir jugendliche
oder seleitiver Imipfung for Schilerl nnenj Studierende.
Poliommyditis Far folgende Pesonengruppen ist gine [mpfung indiziert: Peronen chne Machweis einer Grundimmunisierung sollten
+ Reisende in Regicnen mit Infektionsnsiko durch ‘Wild- wor Reisebeginnwenigstens 2 1PV Impfstofidosen in 4wichi-
Paliormyitis-Vinzss tamme (W Y] oder durch sinen mu- | gem Abstand erhalten.
tierten |mpfrirusstamm [grcalating wocoine derieed palic- . . .
empeliisis [VDIY]) (die akhuelle spidemische Situation Auzziehends oder nichi detumentierie Impéstofidosen, die
. . . fur sinen volktandigen Schutr empiohlen sind, sollen mit 1PV
istzu beachien, insbesondere die Medungen der WHO], reac ol weerden
+ issiedler, Flochilings und Asylsuchende, die in Gemein. B i
schaftsunterkinften leben, bei der Einreise aus Gebisten Bei inem Aufenthalt <-4 Wochen in Afghanistan oder
mit Infektionsrisika. Pakiztan wird eine Poliomyelitis-Auffrischimpfung empfohlen,
werin die letzte Impfstoffidosis wor mehr als 13 Jahren
Busfuhrungsn s. Kapitel 5. 10 Foliomyeiitis, Abbilkdung § bew, [¥erabreichtworden it
Yapite] £ Landeriabelle Flir bestimmte Lander hat die WHO bei Aufenthalt
= 4 Wochen werscharfte Empfeblungen aus gesprochen,
z. T. mit Machweispflicht, s. auch: wwrwowhooint ihrihr
o 2014jen
Tolksrut Retsende in Regionen mit Tolwutgefahr und einer erhShten | Mach Angaben in den Fachinformaticnen.
‘Wahrscheinlichkeit siner Tollwubssposition [z B. durch
Kaontakt mit streunenden Hunden oder Fledermausen,
s- Abkildung § bewe Kapfel 6 Landenabells)
Tuberiulose Die Impfung mit einermn BOG-ImpEtoff wird micht empfiohlen.
Trphus Bei Reisen in Endemisgebiete mit Aufenthalt urter Mach Angaben in den Fachirformaticnen.
schiechten hygiens.chen Bedingungen, 5. Kapitel & Lander-
abele

Zur Impfung gegen COVID-19

Bis zum AuBerkrafttreten am 31. Mai 2022 ergibt sich der Anspruch auf eine Impfung gegen
COVID-19 aus der Verordnung zum Anspruch auf Schutzimpfung gegen das Coronavirus SARS-
CoV-2 (Coronavirus-Impfverordnung - CoronalmpfV). Nach § 20i Abs. 3 Satz 18 SGB V gilt,
soweit und solange diese Rechtsverordnung in Kraft ist, dass der G-BA die Einzelheiten zu
Voraussetzungen, Art und Umfang von diesen Schutzimpfungen fir die Zeit nach dem
Aullerkrafttreten der jeweiligen Rechtsverordnung in Richtlinien nach § 92 zu bestimmen hat;
die von der Standigen Impfkommission empfohlenen Schutzimpfungen dirfen nach
AuBerkrafttreten der Rechtsverordnung so lange erbracht werden, bis die Richtlinie vorliegt.



Der G-BA wird die Empfehlungen der STIKO zur Grundimmunisierung, Auffrischimpfung,
Impfung gegen COVID-19 aufgrund beruflicher Indikation auf Basis der entsprechenden
STIKO-Empfehlungen umsetzen. Auch wenn die STIKO in ihren aktualisierten Empfehlungen
zu Reiseimpfungen ein eigenes Kapitel zu ,COVID-19 und Reisen” aufgenommen hat, lassen
sich hieraus keine differenzierten Empfehlungen zur Impfung gegen COVID-19 aus Anlass
eines Auslandsaufenthaltes ableiten. Vielmehr empfiehlt die STIKO in allgemeiner Form: ,,Ein
vollstandiger Impfschutz gemaR den aktuellen STIKO-Empfehlungen ist unbedingt anzuraten®.
Vor diesem Hintergrund wird kein Erfordernis fiir eine Regelung in Anlage | der
Schutzimpfungs-Richtlinie in Bezug auf eine ,Reiseindikation” als Anlass fir eine Impfung
gegen COVID-19 gesehen. Denn wie die STIKO selbst ausfiihrt, sind die von der STIKO
empfohlenen Standard- und Indikationsimpfungen fiir jede Reise von grundsatzlicher
Bedeutung; hierzu zdhlen neben Impfungen wie z.B. gegen Diphtherie oder Tetanus — fir die
ebenfalls keine speziellen Empfehlungen als Reiseimpfungen bestehen — auch die Impfung
gegen COVID-19.

Zur Impfung gegen Meningokokken B

Ausweislich der Tabelle 1 empfiehlt die STIKO Reisenden in Landern mit epidemischen
Vorkommen neben der Impfung mit Meningokokken-ACWY-Konjugat-Impfstoff speziell ,bei
Katastrophenhelferinnen und je nach Exposition auch bei Entwicklungshelferinnen und
medizinischem Personal zusatzlich Meningokokken-B-Impfstoff”. Dies wird entsprechend in
Anlage 1 durch einen Hinweis zur Umsetzung der Impfung gegen Meningokokken
berlicksichtigt. Darliber hinaus weist die STIKO im Kapitel , Kleinkinder” darauf hin, dass diese
bei entsprechenden Empfehlungen der Ziellander ebenfalls gegen die Serogruppe B geimpft
werden sollten. Auch wenn sich diese Empfehlung nicht in Tabelle 1 der STIKO-Empfehlungen
wiederfindet, wird ein entsprechender Hinweis zur Umsetzung aufgenommen.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung einer Entscheidung iiber 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 23. Madrz 2022 wurde auf Grundlage einer
Entwurfsfassung der aktualisierten STIKO-Empfehlungen zu Reiseimpfungen Uber die
Anderungen der Schutzimpfungs-Richtlinie beraten. Als Beratungsergebnis der Arbeitsgruppe
wurde eine entsprechende Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschuss Arzneimittel
am 12. April 2022 abschlieRend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 12. April 2022 entschieden, das
Stellungnahmeverfahren mit der Bundesarztekammer (BAK) nach § 91 Absatz 5 SGB V i. V. m.
1. Kapitel § 11 und 7. Kapitel § 4 Absatz 3 Satz 3 der VerfO des G-BA mit Frist bis zum 3. Mai
2022 einzuleiten. Mit Blick auf die im Voraus ganzjahrig geplanten Sitzungstermine des



Unterausschusses und des Plenums ist es ausnahmsweise gerechtfertigt, die
Stellungnahmefrist um wenige Tage zu verkirzen.

Ausweislich ihres Schreibens vom 3. Mai 2022 macht die BAK von ihrem Stellungnahmerecht
keinen Gebrauch.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung AG/ UA / Plenum Datum Beratungsgegenstand

AG Schutzimpfungen 23. Marz 2022 Beratung zur Anderung der
SI-RL zur Umsetzung der
STIKO-Empfehlungen
Reiseimpfungen

UA Arzneimittel 12. April 2022 Beratung und Konsentierung
des Stellungnahmeentwurfs
zur Anderung der SI-RL
Beschluss Uber die
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens
nach § 91 Abs. 5 SGB V

UA Arzneimittel 10. Mai 2022 Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens
sowie Beratung und
Konsentierung der
Beschlussvorlage zur
Anderung der SI-RL

Plenum 19. Mai 2022 Beschlussfassung

Berlin, den 19. Mai 2022
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

GemaR § 91 Abs. 5 SGB V ist bei Beschliissen, 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 12. April
2022 entschieden, der Bundesarztekammer gemall § 91 Abs. 5 SGB V i. V. m. § 11 des 1.
Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme vor einer
endgiiltigen Entscheidung des G-BA iiber die Anderung der Richtlinie (iber Schutzimpfungen
nach § 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie/SI-RL) nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15 SGB V
zu geben. Mit Schreiben vom 12. April 2022 wurden der Bundesirztekammer (BAK) der
Beschlussentwurf und die Tragenden Grinde (bermittelt. 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. Ausweislich ihres Schreibens vom 3. Mai 2022
macht die BAK von ihrem Stellungnahmerecht keinen Gebrauch.



5.1

Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemdl § 91 SGB VYV

Unterausschuss
Arzneimittel
iGemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin gﬁ?g;g:‘-g;frssfa
10587 Berlin
Bundesidrztekammer ner/in:
.
ezernat 3 — Qualitatsmanage-
_ B . Telefon:
ment, Qualitdtssicherung und Patienten- 030 275838210
sicherheit Telefax:
Herbert-Lewin-Platz 1 030 275838205
10623 Berlin E-Mail:

arzneimittel@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
MN/uh

Datum:
12, April 2022

Stellungnahmeverfahren vor einer abschlieBenden Entscheidung des G-BA

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

Umsetzung der aktualisierten STIKO Empfehlungen zu Reiseimpfungen

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner Sit-
zung am 12. April 2022 entschieden, der Bundesdrztekammer gemalk § 91 Abs. 5 SGB V i. V. m.
§ 11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme vor einer
endgiiltigen Entscheidung des G-BA iiber die Anderung der Richtlinie iiber Schutzimpfungen nach
§ 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15 SGB V zu ge-
ben.

Hiermit geben wir Ihnen die Moglichkeit zur Abgabe von schriftlichen Stellungnahmen
zur vorgesehenen Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL):
Umsetzung der aktualisierten STIKO Empfehlungen zu Reiseimpfungen bis zum 3. Mai 2022.

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

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die jeweils vorliegenden
Tragenden Griinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den 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
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstdndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Nur Litera-
tur, die im Volltext beigefiigt ist, kann beriicksichtigt werden.

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

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des &ffentlichen Rechts nach § 31 5GB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kaszendrztliche Bundesvereinigung, Berlin - Kaszenzahnarztliche Bundesversinigung, Kaln



Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zu-
ganglich gemacht.

Nach § 91 Abs. 9 SGB V hat der G-BA jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen, und eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu
geben. Da die miindliche Stellungnahme im Anschluss an das schriftliche Stellungnahmever-
fahren anberaumt wird, wiirde dies im Rahmen der 5itzung des Unterausschusses voraus-
sichtlich am 10. Mai 2022 in der Geschéftsstelle des G-BA erfolgen.

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

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

Fur Rickfragen stehen wir lhnen gern zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriaBen



Erlauterungen 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 Quellenangabe in die dafiir vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Nr. | Feldbezeichnung | Text

Muster
1 |AU: (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
SO: (Quelle, d.h. Zeitschrift oder Internetadresse oder

Ort: Verlag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

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

Literaturliste [Institution/Firma]

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 [AU: Bruno MJ
TI: Endoscopic ultrasonography
SO: Endoscopy; 35 (11); 920-932 /2003/
2 AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
SO: Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); S1-140 /2000/
3 |AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Erndhrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO:; http://www.kidney.org/professionals/dogi/dogi/nut_a19.html
5 AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC. 2000




Stellungnahmeverfahren zum Thema ,,Schutzimpfungs-Richtlinie®

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben]

Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr.

Feldbezeichnung
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11



12

Beschlussentwurf

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

Umsetzung der aktualisierten STIKO Empfehlungen zu
Reiseimpfungen

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JlJJ beschlossen,
die Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL) in der Fassung vom 21.Juni 2007/18. Oktober 2007
(BAnz S. 8154), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom T. Monat J1JJ (BAnz
AT TT.MM I V [Veréffentlichungsnummer manuell hinzufiigen]) gedndert worden ist, wie
folgt zu dndern:

I. In Anlage | wird in der Zeile ,Meningokokken” in der Spalte 3 ,Hinweise zur Umsetzung”
nach dem Satz ,Impfung mit 4-valentem ACWY-Konjugat-Impfstoff.” der folgende Satz
eingefligt:

»Zusatzliche Impfung mit MenB-Impfstoff:

- nur bei Katastrophenhelferinnen und je nach Exposition auch bei Entwicklungs-
helferlnnen und medizinischem Personal;

- sowie bei Kleinkindern, wenn dies den Empfehlungen der Ziellander entspricht.”

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

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL):
Umsetzung der aktualisierten STIKO Empfehlungen zu
Reiseimpfungen

Vom T. Monat JJJJ

Inhalt

1. ol Y =4 ] 1 | (O 2
2. Eckpunkte der EntSCheidUng ... . e eer s e rerev e rr s v an e eesesean s ee e e e namnmaas 2
3. Biirokratiekostenermittlung .......cocevveeeeiecre e ee e e se e e e e e 5
4. Verfahrensablauf..... ... e e e e e e e e 5

13



14

1. Rechtsgrundlage

Nach § 20i Absatz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen flir Schutzimpfungen
im Sinne des & 2 Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG). Dies gilt fir 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 &ffentlichen Gesundheit ein besonderes
Interesse daran besteht, der Einschleppung einer Ubertragharen Krankheit in die
Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (§ 20i Absatz 1 Satz 2 SGB V). Einzelheiten zu
Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fiir Schutzimpfungen soll nach § 20i Absatz
1 Satz 3 SGB V der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in Richtlinien nach § 92 SGB V auf
der Grundlage der Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) unter besonderer Bericksichtigung 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 Veréffentlichung eine Entscheidung zu treffen.

Flir den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht fristgemaR zustande kommt, diirfen
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 vorliegendem Beschluss finden die im Epidemiologischen Bulletin Nummer 14 vom 7. April

2022 verdffentlichten aktualisierten Empfehlungen der STIKO zu Reiseimpfungen in der
Schutzimpfungs-Richtlinie Berticksichtigung.



In Tabelle 1 der STIKO finden sich folgende Anderungen:

Tabelle 1 | Empfehiungen der STIKO zu Reiseimpfungan

Impfung gegen | Indikation

\ = o i

Cholera - Rssen l'l Chaolera-Epidemiegebiste mitvoraussichalich

Z ugang zu Trink

* Eirsatz als Katastrophenhelferin

» unguﬁ'uhp Tﬂh@lﬂkl‘l Cholen-Epidemisgebisten

MNach Angaben in den Fachinformationen des Hemtellers.

COVID-19

‘Wahrend der aktuell znhaltenden COVID- 19-Pandermes wird
auf die Fl'll(} [rnpl‘eh’uung Zur COVID 1§Impfung

| DE/ Content Infelt] Impfen/ impfungenA?) C Cﬂ\f
Frnpﬁ:mfﬁehiunﬁlmfa:unw

cezsphaltic) und | Kapitel € Landenabelle

Auslondsrrizen: Personen, die in TBE-Risikogebieten aufer-
sommer-Meninge | halb Deutschiands reckenexponient sind 5. Abbildung 2 bew.

Grundimmurisierung und Auffrischimpfungen mat einemn for

Erwachsens brw Kinder zugelassenen Impfstoff nach Anga-
ben in den Fachanformaticnen.

andere TBE (fick-
bome encephalitis)-
Haupt-Subtypen
Celbfizber = Vor Aufenthalt in Gelbfieber-Endemie- und Epick Es lige Impfung in einervon den Cesundbeitsbehtrden
ten im tropischen Afrika und in Sodamerika J wen Celbfiet phelle. Es gibt Korstellationen,
+ Ents prechend den Anforderungen sines Gelbfieb hadmenammeﬁmmcherhlﬂelmknﬁ'ﬂch‘pﬁmzn
Impfrachweises der Ziel oder Translander empéhlen ist 5. Kapitel 5 unter 547 Impfichemata).
Das Internationale Zetifikat fur eine Gelbfieberimpfung &t
Eime Liste der Lander mit der Gefahr siner Gelbfisber. Jber- lebenslang gultig. Dies betrifft bersits aus gestelte und neve
tragung und der Landec die bei Einreise den Nachweis siner | Galbfisber Impfrertifikate. Laut WHO dirfen Einrsisende mit
Gelbfieberimpfung fordem, stellt die WHO zur Verfigung | winam Gelbfieber.lmpiErenifkat seit 2016 nicht mehr mit der
(wwrwewho.int/ bealth topics fyedow fever). Begrandung abgewiesen werden, dass dieses mach 10 [abren
5. auch Al '3 und Kapitel § Landsriabelie abgelaufen sei
Hepatitiz A Reisende in £ g s Abbildung 4 bawe Kapitel § | Grundi ierung und Aufirischimpfung nach Ang
{Ha} Landertabelle in den Fachinformationen.
Dr!saulogﬁcﬁe\'orlsmg auf Anti.HAV ist nur bei Perso.
nen smnvold, die hnnu‘ in tmeg:tu g:hh haben
oder in Famiien aus End hsen sind
oder vor ?!Mlcburmwm
Hepatitis B Reiseindikation: indniduelle Cefshrdungs beurtestung erfor. | Grundi msierung und Auffrischimpfung mach Angat
{HB)} derlich."™ Ausfanrungen, 5. Kapits! 5.6 Hepatss B orw. in den Fachinformationen.

'&mﬁnﬂl‘{ﬁ.ﬁmﬂﬂm}pﬁmkﬂd
indiwduell abmiwdgen, ob

wokos und des ingiu i glan MmahW:m
Im pgfesfolgskontrolle erfordedich erscheint,
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Anmerkung=n

Impfung gegen Imdikation {Packungsbeilage{ Fachinformation beachien)
Influenza For Retsende ab E0 [ahn=n und die unter | {Indikatiors- Impfung mit einem quadrialenten Imp&toff mit aktuelier
impfung] genanmten Personengruppen, die nicht Ober won der WHO empfohiener Artigenko mbination.

einen aktuellen Impkchutz verflagen, ist die Impfung generell
empfehlenswert, flir andere Reisende ist sine Influsnza-
Impfung nach Rizikoabwagung entsprechend Exposition und
Imphstofirerfigharkes sinmvoll, 5. Kapitel & Landertabelle

Fir Personen ab dem Alter =60 [ahren werden inaktrients
quadrivalente Hochdoss | mpitoffe empfohlen

Japanische Auferthahe in Endemiegebieten (Sodost Asien, weite Teile | Grundimmunisierung mit 2 Impfiofdoser eine Auffre chungs-
Emzephalitis von Indien, Korea, Japan, Chira, West-Pazifik, Nordaustralien, | dosis bei erneuter Exposition, frihestens 12 Monate nach

5. Kapitel & Landertabelle) wahrend der Ubentragungszeit. der Grundimmunisierung.

ins besondere bec

+ Retsen in aktuslle Ausbruchsgebiste

+ Langzeitauferthalt (= 4 Wochen)

+ Wiederholten Kunzetaufenthalten

+ Vorauss ehbarem Aufenthalt in der Nahe won Reis feldern
und Schweinez ucht {nicht auf Wndliche Gebiete begrenzt)

Meningokokh Reisende in Lander mit epidemischemn Vorkommen, beson- | kmgpfung mit Meningokokken ACKHY-Konjugat- Impéstoff,

Infektionen ders bei engem Kantakt zur einheimischen Bevtlkenung (. 8. | bei Kat=trophenhelferlnnen und je nach Expositsan auch
Ergancklungshelferinnen, K phenhetferinnen, medizini- | bs Entwicklungshelferinnen und medizimischemn Personal
sches Persomal); dies gilt auch fur Aufenthalte in Regionen zisatzlich Memingokokken-B-Impfsinff.

mit Krankheitsausbrischen und Impfernpiehlung for die
einhsimische Bevtlkerung (WHO. und Landerhinweise
beachter; Ausfohrungen s_ auch Kay 8 Meningokokken.
Erkrankung bew. Kapitel & Landerta

Vor Pilgerrese nach Mekka (Hadj, Umrak). Impfung mit MeningokokkenACK'Y-Kanjugat-Impéstoff
(Einreisebestimmungen beachten).

Schulerinnen/Studierende wor Langzeitaufenthalten in Lan- | Entsprechend den Empfehlungen der Ziellander
dern mit empfohlener allgemeiner Impfung fur jugendliche
cder selektiver |mpfung far Scholeri nnen/Studierende.

Poliomyditis Far folgende Personengruppen ist eine Impfung indeiert: Personen ohne Nachwess einer Grundimmunisierung sallben
+ Retsende in Regionen mit Infeltionsnisiko durch Wild- wor Retsebeginnwenigstens 2 IPV-Impéstofidosen in 4wbchi-
Poliomydlitis-Virusstamme [WPV) oder durch sinen mu- | gem Abstand erhalten.
teerten Impfvirusstamm (Grcalating vocgine derived palic- . . .
mpu;;up £ [VDIV]) [di£ :km*zzpid:rn ische s-..,;"f{im ;f;ﬁﬁmr“m&‘gfrm“;ﬁw
ist zu beachten, insbesondere die Meldungen der WHO), P B=n =
» Ausiedlles, Finchtlinge und Asylsuchende, die in Gemein, | "0 Mol werden.
schaftsumterklinften leben, bei der Einreise aws Gebosten | Bei sinem Aufenthalt « & 'Wochen in Afghanstan oder
mit Infektionsrisika. Pakistan wird eine Poliomyelitss A uffris chimpfung emgfohlen,
wenn die letzte Impfstoffides is vor mehr als 10 Jahren
Ausfuhrungen s. Kapitel 5.10 Poliomyslitis, Abbildung 8 bew. werabreicht worden ist.
Kapitel & Landerabelle Fur bestimmte Lander hat die WHO bei Aufenthalt
> 4 Wochen vers charfte Empfeblungen aus gesprochen,
z. T. mit Nachweispflicht, s. auch: wwwewhoint/iheshr |
e 20Mjen
Tolbw ut Reisende in Regionen mit Tollwutgefahr und einer erhohten | Nach Angaben in den Fachinformationen.
Wahrs cheinlichkeit siner Tollwutexposition (2. 8. durch
Kontakt mit streunenden Hunden oder Fladermausen,
s- Abbildung 3 bew Kapitel 6 Landertabelle}

Tuberkuloss D6= Impfung mit einem BCC-lmpktoff wird micht empfohlen.
Typhus Bei Resen in End gebiete mit Aufenthalt unter Nach Angaben in den Fachinformationen.

schiechten hygienis.chen Bedingungen, 5. Kapitel & Lander.
tabele

Zur Impfung gegen COVID-19

Bis zum AufRerkrafttreten am 31. Mai 2022 ergibt sich der Anspruch auf eine Impfung gegen
COVID-19 aus der Verordnung zum Anspruch auf Schutzimpfung gegen das Coronavirus SARS-
CoV-2 (Coronavirus-Impfverordnung - CoronalmpfV). Nach § 20i Abs. 3 Satz 18 SGB V gilt,
soweit und solange diese Rechtsverordnung in Kraft ist, dass der G-BA die Einzelheiten zu
Voraussetzungen, Art und Umfang von diesen Schutzimpfungen fiir die Zeit nach dem
AulBerkrafttreten der jeweiligen Rechtsverordnung in Richtlinien nach § 92 zu bestimmen hat;
die von der Standigen Impfkommission empfohlenen Schutzimpfungen dirfen nach
AuBRerkrafttreten der Rechtsverordnung so lange erbracht werden, bis die Richtlinie vorliegt.
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Der G-BA wird die Empfehlungen der STIKO zur Grundimmunisierung, Auffrischimpfung,
Impfung gegen COVID-19 aufgrund beruflicher Indikation auf Basis der entsprechenden
STIKO-Empfehlungen umsetzen. Auch wenn die STIKO in ihren aktualisierten Empfehlungen
zu Reiseimpfungen ein eigenes Kapitel zu ,,COVID-19 und Reisen” aufgenommen hat, lassen
sich hieraus keine differenzierten Empfehlungen zur Impfung gegen COVID-19 aus Anlass
eines Auslandsaufenthaltes ableiten. Vielmehr empfiehlt die STIKO in allgemeiner Form: ,,Ein
vollstandiger Impfschutz gemaRl den aktuellen STIKO-Empfehlungen ist unbedingt anzuraten”.
Vor diesem Hintergrund wird kein Erfordernis fiir eine Regelung in Anlage | der
Schutzimpfungs-Richtlinie in Bezug auf eine ,Reiseindikation” als Anlass fiir eine Impfung
gegen COVID-19 gesehen. Denn wie die STIKO selbst ausfiihrt, sind die von der STIKO
empfohlenen Standard- und Indikationsimpfungen fiir jede Reise von grundsatzlicher
Bedeutung; hierzu zédhlen neben Impfungen wie z.B. gegen Diphtherie oder Tetanus — fir die
ebenfalls keine speziellen Empfehlungen als Reiseimpfungen bestehen — auch die Impfung
gegen COVID-19.

Zur Impfung gegen Meningokokken B

Ausweislich der Tabelle 1 empfiehlt die STIKO Reisenden in Landern mit epidemischen
Vorkommen neben der Impfung mit Meningokokken-ACWY-Konjugat-Impfstoff speziell , bei
Katastrophenhelferinnen und je nach Exposition auch bei Entwicklungshelferlnnen und
medizinischem Personal zusatzlich Meningokokken-B-Impfstoff”. Dies wird entsprechend in
Anlage 1 durch einen Hinweis zur Umsetzung der Impfung gegen Meningokokken
berlcksichtigt. Darliber hinaus weist die STIKO im Kapitel , Kleinkinder” darauf hin, dass diese
bei entsprechenden Empfehlungen der Ziellander ebenfalls gegen die Serogruppe B geimpft
werden sollten. Auch wenn sich diese Empfehlung nicht in Tabelle 1 der STIKO-Empfehlungen
wiederfindet, wird ein entsprechender Hinweis zur Umsetzung aufgenommen.

3. Biirokratiekostenermittlung

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

4. Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung einer Entscheidung iiber 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 23. Marz 2022 wurde auf Grundlage einer
Entwurfsfassung der aktualisierten STIKO-Empfehlungen zu Reiseimpfungen (ber die
Anderungen der Schutzimpfungs-Richtlinie beraten. Als Beratungsergebnis der Arbeitsgruppe
wurde eine entsprechende Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschuss Arzneimittel
am 12. April 2022 abschlieRend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 12. April 2022 entschieden, das
Stellungnahmeverfahren mit der Bundesérztekammer (BAK) nach § 91 Absatz 5 SGB Vi. V. m.
1. Kapitel § 11 und 7. Kapitel § 4 Absatz 3 Satz 3 der VerfO des G-BA mit Frist bis zum 3. Mai
2022 einzuleiten. Mit Blick auf die im Voraus ganzjdhrig geplanten Sitzungstermine des
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Unterausschusses und des

Plenums st es

Stellungnahmefrist um wenige Tage zu verkiirzen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

ausnahmsweise gerechtfertigt, die

Sitzung AG/ UA / Plenum

Datum

Beratungsgegenstand

AG Schutzimpfungen

23. Marz 2022

Beratung zur Anderung der
SI-RL zur Umsetzung der
STIKO-Empfehlungen
Reiseimpfungen

UA Arzneimittel

12. April 2022

Beratung und Konsentierung
des Stellungnahmeentwurfs
zur Anderung der SI-RL
Beschluss lber die
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens
nach § 91 Abs. 5 SGB V

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Schreiben der Bundesarztekammer vom 3. Mai 2022

& & -
S = Bundesarztekammer
A ‘f Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Berlin, 03.05.2022
HrzTe®
Bundesdrztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
www.baek.de
Dezernat 3
. ., Qualititsmanagement,
Bundesirztekammer | Postfach 12 08 64 | 10598 Berlin Qualititssicherung und
per E-Mail Patientensicherheit
Fon +49 30 400 456-430
G - B d l Fax +49 30 400 456-455
emt.elnsamer l.lll : e5aUusscnuss E-Mail dezernat3@baek.de
Abteilung Arzneimittel Diktatzeichen: Zo/Wd

Aktenzeichen: 872.10

Gutenbergstrafie 13
10587 Berlin

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der
Richtlinie iiber Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-
Richtlinie / SI-RL):

Umsetzung der aktualisierten STIKO Empfehlungen zu Reiseimpfungen

Thr Schreiben vom 12.04.2022

Sehr I

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 12.04.2022, in welchem der Bundesirztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V zum Thema ,Umsetzung der
aktualisierten STIKO Empfehlungen zu Reiseimpfungen” (SI-RL) gegeben wird.

Die Bundesirztekammer wird in dieser Angelegenheit von ihrem Stellungnahmerecht
keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen Griifsen
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