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A. Tragende Griinde und Beschluss

werden erganzt!



B. Bewertungsverfahren

Nach § 20i Absatz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fur Schutzimpfungen
im Sinne des § 2 Nummer 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG). Dies gilt flir 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
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 Veroffentlichung eine Entscheidung zu treffen.

Flr 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.

Mit dem Gesetz zur Zahlung eines Bonus fiir Pflegekrafte in Krankenhdusern und
Pflegeeinrichtungen (Pflegebonusgesetz) ergeben sich Anderungen in der Schutzimpfungs-
Richtlinie in Bezug auf die Durchfihrung von Schutzimpfungen durch weitere berechtige
Personen wie z. B. Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen durch Apotheken.

Mit der Anderung in § 2 wird ein Verweis angepasst.

Mit den Anpassungen der §§ 6 und 7 wird klargestellt, dass die Pflichten zur Information sowie
Aufklarungspflichten auch fiur die weiteren zur Durchfiihrung von Schutzimpfungen
berechtigten Personen gelten.

Die Anderung in § 8 stellt klar, dass die Hinweise zur Dokumentation in Anlage 2 bei arztlich
durchgefihrten Impfungen zu beachten sind.

Die Anderung in §9 ist erforderlich geworden, da Schutzimpfungen auch durch weitere
berechtigte Personen, wie z. B. Apotheker und Apothekerinnen, erfolgen kénnen.

Die Anpassung der Uberschrift zu § 10 stellt klar, dass der Satz 3, nach dem die Berechtigung
zur Durchfuihrung von Schutzimpfungen nach anderen bundesrechtlichen Vorschriften
unberiihrt bleibt, sich nicht allein auf impfende Arztinnen und Arzte sondern auch auf die
weiteren zur Durchfiihrung von Schutzimpfungen berechtigten Personen nach MaRgabe der
fir sie geltenden bundesrechtlichen Bestimmungen bezieht.

Mit Beschluss vom 18. August 2022 hat der G-BA die STIKO-Empfehlung zur Impfung gegen
Affenpocken umgesetzt und dabei auch Dokumentationsziffern fiir die Indikationsimpfung
festgelegt. Mit der Anderung in Anlage 2 werden nun auch Dokumentationsziffern fiir eine
Impfung gegen Affenpocken aufgrund beruflicher Indikation bestimmt.

Aus den eingegangenen Stellungnahmen der Bundesirztekammer (BAK) und der
Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbédnde e. V. (ABDA) haben sich im Ergebnis keine
Anderungen ergeben.



C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

GemalR § 91 Absatz 5 SGB YV ist bei Beschliissen, deren Gegenstand die Berufsausiibung der
Arzte, Psychotherapeuten oder Zahnirzte 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 23. August 2022 entschieden, der Bundesarztekammer gemal § 91 Absatz 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 tber
Schutzimpfungen nach §20i Absatz1 SGBV (Schutzimpfungs-Richtlinie/SI-RL) nach § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 15 SGB V zu geben. Mit Schreiben vom 6. September 2022 wurden
der Bundesirztekammer (BAK) und der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbinde
e. V. (ABDA) der Beschlussentwurf und die Tragenden Griinde Gibermittelt.

Dariber hinaus ist jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen
und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, nach § 91 Absatz 9 SGBV in der Regel
auch die Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu geben. Sowohl die BAK als auch
die ABDA haben eine Teilnahme an der miindlichen Anhorung abgesagt.



1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemilR § 915GBV
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Per E-Mail Zeichen:

Datum:
6. September 2022

Stellungnahmeverfahren vor einer abschlieRenden Entscheidung des G-BA

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

Anpassung Pflegebonusgesetz

Sehr geehrter_,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner Sit-
zung am 6. September 2022 entschieden, der Bundesérztekammer gemalRR § 91 Abs. 5 SGBV
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 tiber Schutzimpfun-
gen nach § 20i Abs. 1 SGBV (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15
SGBV zu geben.

Hiermit geben wir lhnen die Méglichkeit zur Abgabe von schriftlichen Stellungnahmen zur
vorgesehenen Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL):
Anpassung Pflegebonusgesetz bis zum 4. Oktober 2022.

Anbei lbersenden wir lhnen den entsprechenden Beschlussentwurf des Unterausschusses mit
Tragenden Griinden unter Hinweis auf |hre 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 Verfligung 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
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Nur Litera-
tur, die im Volltext beigefligt ist, kann berlcksichtigt 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 -
Kassendrztliche Bundesvereinigung, Berlin - Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, Kaln



Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese
in den Tragenden Griinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsa-
men Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zugénglich ge-
macht.

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 miindlichen Stellungnahme zu
geben. Da die miindliche Stellungnahme im Anschluss an das schriftliche Stellungnahmever-
fahren anberaumt wird, wirde dies im Rahmen der Sitzung des Unterausschusses voraus-
sichtlich am 11. Oktober 2022 in der Geschaftsstelle des G-BA erfolgen.

Die miindliche 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.

Fir Rickfragen stehen wir Ihnen gern zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiBen

Anlagen:
Beschlussentwurf und Tragende Griinde zur Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie
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Stellungnahmeverfahren vor einer abschlieRenden Entscheidung des G-BA

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

Anpassung Pflegebonusgesetz

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner Sit-
zung am 6. September 2022 entschieden, der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande
e. V. (ABDA) gemaR 1. Kapitel & 8 Absatz 1 Satz 2 Buchstabe a der Verfahrensordnung des G-BA
einmalig die Méglichkeit zur Stellungnahme vor einer endgliltigen Entscheidung des G-BA (ber
die Anderung der Richtlinie tber Schutzimpfungen 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 Mdglichkeit zur Abgabe von schriftlichen Stellungnahmen zur
vorgesehenen Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL):
Anpassung Pflegebonusgesetz bis zum 4. Oktober 2022.

Anbei Gbersenden 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 Verfligung 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
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. 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 Griinden 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 dffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassendrztliche Bundesvereinigung, Berlin - Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, Kéln



Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zu-
génglich 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 miindlichen Stellungnahme zu
geben. Da die miindliche Stellungnahme im Anschluss an das schriftliche Stellungnahmever-
fahren anberaumt wird, wiirde dies im Rahmen der Sitzung des Unterausschusses voraus-
sichtlich am 11. Oktober 2022 in der Geschaftsstelle des G-BA erfolgen.

Die miindliche 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.

Flr Rickfragen stehen wir lhnen gern zur Verfligung.

Mit freundlichen GriRen

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



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Anderung
der Schutzimpfungs-Richtlinie:
Anpassung Pflegebonusgesetz

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ 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 JJJJ
(BAnz AT TT.MM.JJ)J BX) gedndert worden ist, wie folgt zu dndern:
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VI.

VII.

Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

1. Die Angabe zu § 7 wird wie folgt gefasst:
»§ 7 Aufklarungspflichten”.

2. Die Angabe zu § 10 wird wie folgt gefasst:
u§ 10 Qua|ifikati0n”.

In § 2 Absatz 3 wird die Angabe ,,§ 20i Absatz 3 Satz 2 SGB V“ ersetzt durch die Angabe
8 20i Absatz 3 SGB V*“.

§ 6 wird wie folgt gedndert:
1. InSatz 1 werden die Wérter ,und impfende Arztinnen und Arzte” gestrichen.

2. Eswird folgender Satz 2 angefiigt:
»Gleiches gilt fiir die zur Schutzimpfung berechtigten Personen hinsichtlich der
durch sie durchzufiihrenden Schutzimpfungen.”

§ 7 wird wie folgt gedndert:

1. Die Uberschrift zu § 7 wird wie folgt gefasst:
»§ 7 Aufklarungspflichten”

2. Im Satz 1 werden die Wérter ,impfende Arztin oder der impfende Arzt” ersetzt
durch die Worter ,,zur Schutzimpfung berechtigte Person”.

In § 8 Absatz 2 wird das Wort ,,durchgefiihrter” ersetzt durch die Woérter ,,von arztlich
durchgeflihrten”.

In § 9 Absatz 1 werden die Worter ,nach den Regeln der arztlichen Kunst und”
gestrichen.

Die Uberschrift zu § 10 wird wie folgt gefasst:
,& 10 Qualifikation”
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IX. 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.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:
Anpassung Pflegebonusgesetz

Vom T. Monat JJJJ
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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 fiir 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 offentlichen Gesundheit ein besonderes
Interesse daran besteht, der Einschleppung einer (bertragbaren 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 Stiandigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) unter besonderer Berlicksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fiir 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.

Fir den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht fristgemal 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 dem Gesetz zur Zahlung eines Bonus fiir Pflegekrafte in Krankenhdusern und
Pflegeeinrichtungen (Pflegebonusgesetz) ergeben sich Anderungen in der Schutzimpfungs-
Richtlinie in Bezug auf die Durchfiihrung von Schutzimpfungen durch weitere berechtige
Personen wie z. B. Durchflihrung von Grippeschutzimpfungen durch Apotheken.

Mit der Anderung in § 2 wird ein Verweis angepasst.

Mit den Anpassungen der §§ 6 und 7 wird klargestellt, dass die Pflichten zur Information sowie
Aufklarungspflichten auch fiir die weiteren zur Durchfliihrung von Schutzimpfungen
berechtigten Personen gelten.

Die Anderung in § 8 stellt klar, dass die Hinweise zur Dokumentation in Anlage 2 bei arztlich
durchgefiihrten Impfungen zu beachten sind.

Die Anderung in § 9 ist erforderlich geworden, da Schutzimpfungen auch durch weitere
berechtigte Personen, wie z. B. Apotheker und Apothekerinnen, erfolgen kénnen.

Die Anpassung der Uberschrift zu § 10 stellt klar, dass der Satz 3, nach dem die Berechtigung
zur Durchfiihrung von Schutzimpfungen nach anderen bundesrechtlichen Vorschriften
unberiihrt bleibt, sich nicht allein auf impfende Arztinnen und Arzte sondern auch auf die
weiteren zur Durchflihrung von Schutzimpfungen berechtigten Personen nach MaRgabe der
fir sie geltenden bundesrechtlichen Bestimmungen bezieht.

Mit Beschluss vom 18. August 2022 hat der G-BA die STIKO-Empfehlung zur Impfung gegen
Affenpocken umgesetzt und dabei auch Dokumentationsziffern fiir die Indikationsimpfung
festgelegt. Mit der Anderung in Anlage 2 werden nun auch Dokumentationsziffern fiir eine
Impfung gegen Affenpocken aufgrund beruflicher Indikation bestimmt.



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 Bilirokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung einer Entscheidung (iber 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
zZusammensetzt.

In den Sitzungen der Arbeitsgruppe am 20. Juli 2022 und 17. August 2022 wurde Uber die
Anderungen der Schutzimpfungs-Richtlinie beraten. Als Beratungsergebnis der Arbeitsgruppe
wurde eine entsprechende Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschuss Arzneimittel
am 6. September 2022 beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 6. September 2022 entschieden das
Stellungnahmeverfahren mit der Bundesarztekammer (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
4. Oktober 2022 einzuleiten. Daneben wird fiir dieses Stellungnahmeverfahren zur Anderung
der Schutzimpfungs-Richtlinie hinsichtlich der Durchfiihrung von Schutzimpfungen durch
weitere berechtigte Personen (z.B Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen durch
Apotheken) der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbinde e.V. (ABDA) einmalig
Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben. Aus den Anderungen in Anlage 2 ergeben sich keine
neuen oder zusatzlichen Dokumentationspflichten, so dass kein Erfordernis besteht, dem
Bundesheauftragten flir den Datenschutz (BfDI) nach § 91 Abs. 5a SGB V die Gelegenheit zur
Stellungnahme einzuraumen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung AG/ UA / Plenum Datum Beratungsgegenstand

AG Schutzimpfungen 20. Juli 2022 Beratung zur Anderung der
17 August 2022 SI-RL

UA Arzneimittel 6. September 2022 Beratung und Konsentierung

des Stellungnahmeentwurfs
zur Anderung der SI-RL
Beschluss iber die
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens
nach § 91 Abs. 5 SGBV
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Berlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Erlduterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

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

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

Nr. | Feldbezeichnung | Text

Muster
AU: (Autoren, Korperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
S0O: (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 Al National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
Tl 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)
T 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:/iwww . kidney.org/professionals/dogi/dogi/nut_a19.html
5 AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
Tl Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC. 2000
1
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2.  Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Organisation Eingangsdatum
ABDA 30.09.2022
BAK 04.10.2022

3.  Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

1. Stellungnahme BAK

Die Bundesirztekammer (BAK) verweist darauf, dass sie sich in den vergangenen Jahren
mehrfach im Zuge verschiedener Gesetzgebungsverfahren — zuletzt in ihrer Stellungnahme
zum Covid-19-Schutzgesetz — gegen eine Ubertragung des Impfrechts von Arztinnen und
Arzten auch auf andere Professionen aus dem Gesundheitswesen ausgesprochen hat. Aus
ihrer Sicht fehlen bis dato liberzeugende Daten zur Sicherstellung eines flaichendeckenden
Impfangebots durch eine Einbindung weiterer Berufsgruppen Die BAK steht einer
Ubertragung des Impfrechts auf andere Professionen aus dem Gesundheitswesen im Sinne
des Patientenschutzes &duBerst kritisch gegeniiber, da bei seltenen, aber durchaus
schwerwiegenden Impfkomplikationen —etwa einer allergischen Reaktion— arztliche
Notfallmallnahmen eingeleitet werden missen. Eine darztliche Schulung geniigt nach
Auffassung der BAK nicht, um weitere Personengruppen zum eigenverantwortlichen Impfen
zu befdhigen und zudem mit den erforderlichen Notfallmanahmen effizient vertraut zu
machen, um Gefahren fir die Patientensicherheit sicher abwenden zu kénnen.

Auch sind aus Sicht der BAK zur Erhéhung der Durchimpfungsrate in Deutschland keine
zusatzlichen Impfangebote notwendig, sondern vielmehr gut verstandliche, wissenschaftlich
fundierte und auf die verschiedenen Zielgruppen angepasste Informationen zur Aufklarung
Uber Schutzimpfungen, welche im Internet (z. B. (ber soziale Medien und Netzwerke) sowie
in Arztpraxen und auch in Apotheken zur Verfiigung gestellt werden sollten.

Im Ergebnis sieht die BAK die Anderungen der SI-RL daher tiberaus kritisch und lehnt diese aus
den genannten Grinden ab.

Bewertung:

Unabhingig von Stellungnahmen der BAK im Rahmen von Gesetzgebungsverfahren hat der
G-BA die geltenden gesetzlichen Regelungen zu beachten und in seiner Schutzimpfungs-
Richtlinie entsprechend zu beriicksichtigen. Der G-BA hat keine Befugnis von dem gesetzlich
vorgegebenen Rahmen zur Berechtigung der Durchfiihrung von Schutzimpfungen in der SI-RL
abzuweichen. Da die BAK in Bezug auf die Anpassung der SI-RL an das Pflegebonusgesetz keine
konkreten Anpassungen des Beschlusses vorschlagt, ergibt sich somit aus der Stellungnahme
im Ergebnis keine Anderung.

2. Stellungnahme ABDA

Die ABDA erachtet die vorgesehene Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie im Sinne einer
Einbeziehung von Apothekerinnen und Apothekern als zur Durchfiihrung einer Schutzimpfung
berechtigte Personen als sachgerecht.

Dariber hinaus regt die ABDA an, den Kreis der Anspruchsberechtigten bei der
Standardimpfung gegen Influenza auf Personen ab 18 Jahren zu erweitern. Die ABDA
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begriindet dies neben einem Schutz vor der Krankheitslast damit, dass eine Impfung gegen
Influenza auch vor Arbeitsausfall und damit verbundenem volkswirtschaftlichen Schaden
schitzen kann und verweist diesbezliglich auf die Einschatzung des Kieler Instituts fir Welt-
wirtschaft (IfW), wonach eine schwere Grippewelle zu einem volkswirtschaftlichen Verlust in
zweistelliger Milliardenhdhe fiihren kdnne.

Zudem empfehle die Weltgesundheitsorganisation WHO die generelle Influenza-Impfung
bereits bei Kindern ab 6 Monaten und diese Empfehlung wiirde auch in immer mehr EU-
Landern sowie in den USA umgesetzt. Auch die Sachsische Impfkommission (SIKO) empfehle
die allgemeine Influenza-Impfung ab 6 Monaten.

Apothekerinnen und Apotheker impften bereits seit Herbst 2020 Versicherte ab 18 Jahren
gegen Influenza im Rahmen von Modellvorhaben und dieses Angebot wiirde insbesondere
auch von Personen unter 60 Jahren in Anspruch genommen, die sich bisher nicht gegen Grippe
hatten impfen lassen.

Die ABDA weist darauf hin, dass fast alle Bundeslander die Impfung gegen Influenza fiir
Jugendliche und Erwachsene uneingeschrankt empfehlen wiirden auch die Empfehlung der
Standigen Impfkommission (STIKO) hinaus. Zwar sei damit kein Anspruch auf Erstattung durch
die Krankenkassen verbunden, allerdings wirden diese Kosten von den Krankenkassen
Ubernommen. Insofern ware es aus Sicht der ABDA kontra-produktiv, wenn in Apotheken nur
auf Grundlage der Schutzimpfungs-Richtlinie des G-BA, die wiederum ausschliefSlich auf die
Empfehlungen der STIKO abstellt, geimpft werden diirfte.

Daher rat die ABDA dazu, auch im Sinne der vom Gesetzgeber intendierten Erhéhung der
Impfquote, Grippeimpfungen ab einem Alter von 18 Jahren zu empfehlen und in der
Schutzimpfungs-Richtlinie zu verankern.

Bewertung:

Wie die ABDA selbst ausfiihrt hat der G-BA nach § 20i Absatz 1 Satz 3 SGB V Einzelheiten zu
Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen auf der Grundlage der Empfehlungen der
Standigen Impfkommission zu bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der
Standigen Impfkommission sind durch den G-BA besonders zu begriinden (§ 20i Absatz 1
Satz 4 SGB V). Die Empfehlungen der WHO sind insoweit fiir den G-BA nicht maligeblich. Die
STIKO empfiehlt die Impfung gegen Influenza als Standardimpfung allen tber 60 Jahrigen,
sowie als Indikationsimpfung weiteren Personengruppen wie z. B. Schwangeren, Personen >6
Monate mit erhohter gesundheitlicher Gefdhrdung infolge eines Grunderkrankung oder
Personen Bewohnerinnen von Alters- oder Pflegeheimen. Diese Empfehlung hat der G-BA
umgesetzt.

In Bezug auf die Frage ,,Warum wird eine Impfung gegen Influenza nicht fiir alle empfohlen?”
wird auf den erst kiirzlich aktualisierten Internetseiten des RKI Folgendes ausgefiihrt:

»Eine Influenza-Erkrankung bei gesunden Kindern oder bei Erwachsenen unter 60 Jahren
verlduft in der Regel ohne schwerwiegende Komplikationen. Auch im Rahmen der COVID-19-
Pandemie hat sich die STIKO gegen eine generelle Impfempfehlung ausgesprochen (siehe
Stellungnahme der STIKO: Bestdtigung der aktuellen Empfehlungen zur saisonalen
Influenzaimpfung fiir die Influenzasaison 2020/21 in Anbetracht der Auswirkungen der COVID-
19-Pandemie, EpidBull 32+33/2020).

Dass die Stédndige Impfkommission (STIKO) die Influenza-Impfung nur fiir bestimmte
Personengruppen empfiehlt (siehe "Fiir wen wird die Impfung gegen die saisonale Influenza
empfohlen?"), bedeutet jedoch nicht, dass die STIKO von einer Influenzaimpfung anderer
Personen abrdt. Bei Bedarf sollte gekldrt werden, ob die Krankenkasse die Kosten libernimmt.
Auch viele Arbeitgeber bieten ihren Angestellten die Influenzaimpfung an, um
Grippeerkrankungen und dem damit verbundenen Arbeitsausfall vorzubeugen.
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Stand 16.09.2022“

Sollte die STIKO zukiinftig zu einer anderen Einschitzung und Anderung ihrer Empfehlung zur
Impfung gegen Influenza kommen, wird der G-BA dies zum Anlass flr eine Aktualisierung
seiner Schutzimpfungs-Richtlinie nehmen. Der G-BA geht davon aus, dass die STIKO im
Rahmen ihrer Aktualisierung von Impfempfehlungen, sowohl die den Empfehlungen der WHO
zugrundliegenden Daten als auch zur Verfiigung gesundheitsékonomische Studien mit
einbezieht. Wenn die ABDA auf die Einschatzung des Kieler Instituts fir Weltwirtschaft (IfW)
zu volkswirtschaftlichen Verlusten durch eine Grippewelle verweist, wird diesbezliglich keine
Quelle vorgelegt. Auch auf der Internetseite des iFW konnte lediglich ein Link zu einem Artikel
der ,Welt am Sonntag” vom 24.10.2021 gefunden werden. Dort heiflt ,Sollte es in dieser
Saison zu besonders vielen Atemwegserkrankungen wie zwischen Oktober 2017 und April
2018 kommen, konnte ein volkswirtschaftlicher Verlust von bis zu 30 Milliarden Euro
entstehen. Das geht aus Schatzungen des Kieler Instituts fiir Weltwirtschaft (IfW) fiir WELT
AM SONNTAG hervor.” Eine Quelle fur diese Schatzungen lasst sich dem Artikel nicht
entnehmen.

Dem Vorschlag der ABDA den Anspruch fiir eine Standardimpfung gegen Influenza ab einem
Alter von 18 Jahren in der SI-RL vorzusehen, wird unter Berlicksichtigung Stellungnahme der
STIKO zur ,Bestatigung der aktuellen Empfehlungen zur saisonalen Influenzaimpfung fir die
Influenzasaison 2020/21 in Anbetracht der Auswirkungen der COVID-19-Pandemie”
(Epidemiologisches Bulletin 32+33/2020) nicht gefolgt.

Hiervon unbenommen kdnnen die Krankenkassen nach § 20i Absatz 2 SGB V in ihrer Satzung
weitere Schutzimpfungen und andere MalRnahmen der spezifischen Prophylaxe vorsehen, wie
z. B. die Influenza-Impfung fir alle Gber 18 Jahrigen.
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