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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 fir 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

Bis zum AufRerkrafttreten 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
AuBerkrafttreten der jeweiligen Rechtsverordnung in Richtlinien nach § 92 zu bestimmen hat;
die von der Stiandigen Impfkommission empfohlenen Schutzimpfungen dirfen nach
AuBerkrafttreten der Rechtsverordnung so lange erbracht werden, bis die Richtlinie vorliegt.

Bereits mit Beschluss vom 1. Dezember 2022 hat der G-BA eine Entscheidung zur Umsetzung
der im Epidemiologischen Bulletin Nummer 40 vom 6. Oktober 2022 vero6ffentlichten 22.
Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen COVID 19 getroffen. Mit
vorliegendem Beschluss findet die im Epidemiologischen Bulletin Nummer 46 vom 17.
November 2022 veroffentlichte 23. Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung
gegen COVID-19 Beriicksichtigung.



Ausweislich der Veroffentlichung zur 23. Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung
gegen COVID-19 betrifft diese zum Einen die Empfehlung zur Impfung von Kindern im Alter
von 6 Monaten bist 4 Jahren mit Vorerkrankungen und zum Anderen eine Uberpriifung und
Anpassung der Empfehlung zur Impfung von Kindern im Alter von 5 - 12 Jahren:

Neuerungen in dieser Aktualisierung

» Die STIKO empfiehlt Kindern im Alter von
6 Monaten bis 4 Jahren mit Vorerkrankungen
aufgrund des erh6hten Risikos fiir einen schwe-
ren COVID-19-Verlauf eine Grundimmunisie-
rung vorzugsweise mit 3 Impfstoffdosen des
mRNA-Impfstoffs Comirnaty (BioNTech/Pfizer)
in altersgemif? zugelassener Formulierung (3 pg)
im Abstand von 0-3-8 Wochen (Mindestabstand
zur jeweils vorangegangenen Impfung). Alterna-
tiv konnen 2 Impfstoffdosen des mRNA-Impf-
stoffs Spikevax (Moderna) in altersgemaf zuge-
lassener Formulierung (25pg) gegeben werden.
Der mRNA-Impfstoff Spikevax ist bis auf Weite-
res in Deutschland in der benétigten Formulie-
rung jedoch nicht verfugbar.

Bei Kindern im Alter <2 Jahren ist Frithgeburt-
lichkeit ein zusitzlicher Risikofaktor fiir einen

» Kindern im Alter von 6 Monaten bis 4 Jahren
mit Vorerkrankungen die bereits eine labordiag-
nostisch (PCR-Nachweis oder spezifische Serolo-
gie) bestitigte SARS-CoV-2-Infektion durchge-
macht haben, werden 2 Impfstoffdosen Comir-
naty im Intervall von 12 Wochen (oder 1 Impf-
stoffdosis Spikevax) etwa 6 Monate nach der
Infektion empfohlen.

» Da der Schutz der Impfung vor der Ubertra-
gung der Omikron-Variante allenfalls wenige
Wochen bis Monate besteht und zudem nicht ver-
lasslich ist, relativiert die STIKO ihre Empfeh-
lung mit der Indikation des Schutzes von vulne-



rablen Kontaktpersonen. Sie rit dazu, bei gesun-
den Kindern im Alter von 6 Monaten bis 11 Jahren
nach individueller Risikoeinschitzung in Abspra-
che mit der behandelnden Arztin bzw. dem be-
handelnden Arzt zu entscheiden, ob eine Grund-
immunisierung durchgefithrt werden soll, wenn
sich im Umfeld des Kindes Angehorige oder
andere Kontaktpersonen mit hohem Risiko fiir
einen schweren COVID-19-Verlauf befinden, die
selbst nicht geimpft werden kénnen oder bei de-
nen der begriindete Verdacht besteht, dass die
Impfung nicht zu einem ausreichenden Schutz

fuhrt.

» Bis auf die oben genannte Anderung bleiben
die STIKO-Empfehlungen fiir Kinder im Alter
von 5—11 Jahren bestehen. Kindern im Alter von
5—11 Jahren mit Vorerkrankungen wird weiter-
hin eine Grundimmunisierung mit 2 Impf-
stoffldosen sowie bis zu 2 Auffrischimpfungen
unter Beriicksichtigung von durchgemachten
SARS-CoV-2-Infektionen empfohlen.

» Gesunden Kindern im Alter von 5—1u Jahren
wird zum Aufbau einer Basisimmunitit weiter-
hin 1 Impfstoffdosis empfohlen, unabhingig von
durchgemachten SARS-CoV-2-Infektionen. Die
Vervollstaindigung der Grundimmunisierung
bzw. eine Auffrischimpfung hilt die STIKO vor
dem Hintergrund der hohen Seropravalenz und
dem tiberwiegend milden Krankheitsverlauf in
dieser Altersgruppe aktuell nicht fiir notwendig.

P Seit dem 20.10.2022 ist der Omikron-adap-
tierte bivalente mRNA-Impfstoff von Moderna
(Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4/5) ab
dem Alter von 12 Jahren zur Auffrischimpfung
zugelassen. Anwendungshinweise fiir diesen
Impfstoff wurden in der vorliegenden Aktualisie-
rung beriicksichtigt.



Zu den hieraus resultierenden Anderungen des Beschlusses vom 1. Dezember 2022 im
Einzelnen:

Zu den Anderungen in Bezug auf die Anlage 1:

Die einzufigende Zeile zur Impfung gegen COVID-19 wird entsprechenden den STIKO-
Empfehlungen zur Impfung von Kindern im Alter von 6 Monaten bis 4 Jahren im Abschnitt zur
Grundimmunisierung erganzt.

Soweit die STIKO ausfiihrt, dass ,auch in dieser Altersgruppe durch die Grundimmunisierung
von Kindern, in deren Umfeld sich Angehdrige oder andere Kontaktpersonen mit hohem Risiko
fir einen schweren COVID-19-Verlauf befinden, die selbst nicht geimpft werden kénnen oder
bei denen der begriindete Verdacht besteht, dass die Impfung nicht zu einem ausreichenden
Schutz fiihrt, méglicherweise ein zusdtzlicher Schutz vor Infektionsiibertragung erreicht” und
,hach individueller Risikoeinschédtzung in Absprache mit dem behandelnden Arzt eine
Grundimmunisierung durchgefiihrt werden [kann]”, ist dies nicht im Sinne einer allgemein
giltigen Impfempfehlung in der SI-RL zu berticksichtigen. Denn wie die STIKO selbst ausfihrt,
zeigen aktuelle wissenschaftliche Daten, , dass die Impfung nur wenige Wochen bis Monate
vor der Ubertragung der Omikron-Variante von SARS-CoV-2 schiitzt und der Infektionsschutz
zudem nicht verldsslich ist”. Insofern fehlt die ausreichende wissenschaftliche Grundlage
dafir, dass die Impfung tatsdchlich geeignet ware, das Impfziel eines Drittschutzes zu
erreichen.

Da die STIKO ihre Empfehlung zur Impfung von Kindern im Alter von 5 bis 12 Jahren mit der
Indikation des Schutzes Angehdriger und Kontaktpersonen in gleicherweise relativiert und
dazu rat, ,,nach individueller Abwagung und unter Beriicksichtigung des Wunsches der Eltern
zu entscheiden, ob eine Impfung durchgefihrt werden sollte.” werden die im Beschluss vom
1. Dezember 2022 hierzu aufgenommenen Hinweise zur Umsetzung gestrichen.

Zur Anderung in Bezug auf die Anlage 2:

Die Altersangabe der Dokumentationsziffer fiir die Standardimpfung gegen COVID-19 wird
angepasst.

Zur Anderung der Inkrafttretensformel:

Gemall § 20i Absatz 3 Satz 17 SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss, soweit und
solange eine auf Grund des Satzes 1 oder des Satzes 2 erlassene Rechtsverordnung in Kraft ist,
die Anspriiche auf Schutzimpfungen regelt, Vorrang. Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art
und Umfang von diesen Schutzimpfungen hat der Gemeinsame Bundesausschuss erst fir die
Zeit nach dem AuRerkrafttreten der jeweiligen Rechtsverordnung in seinen Richtlinien zu
bestimmen. Die Coronavirus-Impfverordnung, zuletzt geandert durch Artikel 8 des Gesetzes
vom 16. September 2022 (BGBI. | S. 1454) sah ein vollstandiges AuRerkrafttreten zum
31. Dezember 2022 vor. Mit der Sechsten Verordnung zur Anderung der Coronavirus-
Impfverordnung wurde allerdings eine teilweise Fortfihrung der Verordnung bis zum
31. Dezember 2023 vorgesehen. Der Leistungsanspruch nach & 1 der Coronavirus-
Impfverordnung soll jedoch mit Wirkung vom 7. April 2023 aufgehoben werden. Maligeblich
fir die Begriindung von Leistungsanspriichen auf Grundlage der Rechtsverordnung ist dessen
§ 1, weshalb dies der sachgerechte Ankniipfungspunkt fiir das Inkrafttreten der Anspriiche auf
Schutzimpfung gegen COVID 19 auf Grundlage der Schutzimpfungs-Richtlinie ist. Die insoweit
erforderlichen Anderungen an der Inkrafttretensformel werden vorgenommen.



3. Biirokratiekostenermittlung

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

4, Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung einer Entscheidung tiber 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 19. Oktober 2022 wurde auf Grundlage des
Stellungnahmeentwurfs zur 23. Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen
COVID-19 {iber die Anderungen der Schutzimpfungs-Richtlinie beraten. Die Veroffentlichung
der aktualisierten Impfempfehlung erfolgte am 17. November 2022. Als Beratungsergebnis
der Arbeitsgruppe wurde eine entsprechende Beschlussvorlage in der Sitzung des
Unterausschuss Arzneimittel am 22. November 2022 beraten und 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
13. Dezember 2022 einzuleiten. Aus den Anderungen in Anlage 2 ergeben sich keine neuen
oder zusatzlichen Dokumentationspflichten, so dass kein Erfordernis besteht, dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz (BfDI) nach § 91 Abs. 5a SGB V die Gelegenheit zur
Stellungnahme einzurdaumen.

Zur Berucksichtigung der aktuellsten STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen COVID-19
einerseits und deren zeitgerechter Umsetzung vor dem Aulerkrafttreten der CoronalmpfV
andererseits, ist es im vorliegenden Fall mit Blick auf die im Voraus ganzjahrig geplanten
Sitzungstermine des Unterausschusses und des Plenums ausnahmsweise gerechtfertigt, die
Stellungnahmefrist um wenige Tage zu verkirzen.

Ausweislich ihres Schreibens vom 8. Dezember 2022 macht die BAK von ihrem
Stellungnahmerecht keinen Gebrauch.

In Bezug auf die im Nachgang zum Stellungnahmeverfahren vorgenommene Anderung zum
Inkrafttreten des Beschlusses vom 1. Dezember 2022 kann auf die Durchfiihrung eines
Stellungnahmeverfahrens verzichtet werden, da es sich hierbei lediglich um eine
rechtssystematische Anpassung an die bestehende Rechtslage aufgrund der
zwischenzeitlichen Anderung der CoronalmpfV handelt.



Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung AG/ UA / Plenum

Datum

Beratungsgegenstand

AG Schutzimpfungen

16. November 2022

Beratung zur Umsetzung der
STIKO-Empfehlungen zur
Impfung gegen COVID-19
(23. Aktualisierung)

UA Arzneimittel

22. November 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

20. Dezember 2022

Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens
sowie Beratung und
Konsentierung der
Beschlussvorlage zur
Anderung der SI-RL

Plenum

5. Januar 2022

Beschlussfassung

Berlin, den 5. Januar 2023

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
22. November 2022 entschieden, der Bundesarztekammer gemaR § 91 Abs. 5SGBVi.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 22. November 2022 wurden der Bundesarztekammer (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
8. Dezember 2022 macht die BAK von ihrem Stellungnahmerecht keinen Gebrauch.



5.1

Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemilR §915GBV
Unterausschuss

Arzneimittel

G i Bund huss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin gﬁi:;:zarg;f:sleé
10587 Berlin

Bundesarztekammer ner/in:
L.

ezZerna = auall atsmanage-
L . . Telefon:

ment, Qualitatssicherung 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

Per E-Mail Unser Zeichen:
PN/uh
Datum:

22. November 2022

Stellungnahmeverfahren vor einer abschlieRenden Entscheidung des G-BA

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

Umsetzung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen COVID-19 (23. Aktualisierung)

mit Schreiben vom 25. Oktober 2022 wurde der Bundesarztekammer die Gelegenheit gegeben,
vor einer endgiiltigen Entscheidung des G-BA iber die Anderung der Richtlinie iiber Schutzimp-
fungen nach § 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) zur Umsetzung der 22. Aktua-
lisierung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen COVID-19 Stellung zu nehmen. Die ent-
sprechende Beschlussfassung durch den G-BA hierzu soll am 1. Dezember 2022 erfolgen. Zwi-
schenzeitlich hat die STIKO die 23. Aktualisierung ihrer Empfehlungen zur Impfung gegen COVID-
19 veréffentlicht. Die Umsetzung dieser aktualisierten STIKO-Empfehlungen soll durch eine An-
derung in Bezug auf den am 1. Dezember 2022 zu fassenden Beschluss zur Anderung der SI-RL
erfolgen.

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner Sit-
zung am 22. November 2022 entschieden, der Bundesarztekammer gemaR & 91 Abs. 5 SGBV
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 Schutzimpfun-
gen 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 einer schriftlichen Stellungnahmen zur
vorgesehenen Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL) bis zum 13. Dezember 2022,

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

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 - Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, Kéln
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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 Richtlinienanderung 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 beizufiligen. Nur Litera-
tur, die im Volltext beigefligt ist, kann berlicksichtigt 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 Gemeinsa-
men Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zuganglich 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, wiirde dies im Rahmen der Sitzung des Unterausschusses voraus-
sichtlich am 20. Dezember 2022 in der Geschéftsstelle des G-BA erfolgen.

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

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

Fir Rickfragen stehen wir lhnen gern zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriiBen



Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer

Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefligte 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.

Muster

Nr.

Feldbezeichnung

Text

AU:

(Autoren, Kdrperschaft, 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 fiir unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firmal

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); $1-140 /2000/
3 |AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Erndhrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
Tl 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
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Stellungnahmeverfahren zum Thema ,,Schutzimpfungs-Richtlinie®

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben]

Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr.

Feldbezeichnung

Text

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Anderung
des Beschlusses vom 1. Dezember 2022 zur Anderung der
Schutzimpfungs-Richtlinie:

Umsetzung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen
COVID-19

Vom T. Monat J1JJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen seinen
Beschluss vom 1. Dezemher 2022 zur Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie wie folgt zu
andern:

I Die Nummer | wird wie folgt gedndert:

1. In der Spalte 2 ,Indikation” wird im Abschnitt ,,Grundimmunisierung:” folgender Satz
vorangestellt: ,Standardimpfung im Alter von 6 Monaten bis 4 Jahren bei Kindern mit
Vorerkrankungen, die das Risiko flir einen schweren Krankheitsverlauf erhéhen.”

2. Inder Spalte 3 ,Hinweise zur Umsetzung” wird der Abschnitt ,Grundimmunisierung:” wie
folgt geandert:

a) Es wird folgender Satz vorangestellt: ,,Impfung mit 3 Dosen des mRNA-Impfstoffs
Comirnaty in altersgemaR zugelassener Formulierung nach dem Schema 0-3-8
Wochen.”

b) Die Worter ,,oder chne engen Kontakt zu vulnerablen Personen Impfung” und die
Woérter ,,oder mit engem Kontakt zu vulnerablen Personen Impfung” werden
gestrichen.

1. In Nummer Il wird in der Spalte 1, Impfungen” die Angabe ,,5 Jahren” ersetzt durch die
Angabe ,6 Monaten”.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.
Berlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaR §91SGB YV

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griunde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung des Beschlusses vom 1. Dezember 2022
zur Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:

Umsetzung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen
COVID-19

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 erhohten Gesundheitsrisikos durch einen Auslandsaufenthalt indiziert sind, nur
dann, wenn der Auslandsaufenthalt beruflich bedingt oder im Rahmen der Aushildung
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 Stéandigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) unter besonderer Bericksichtigung 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 Veroffentlichung eine Entscheidung zu treffen.

Flr 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

Bis zum AuRerkrafttreten am 31. Dezember 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
AuRerkrafttreten der jeweiligen Rechtsverordnung in Richtlinien nach § 92 zu bestimmen hat;
die von der Stindigen Impfkommission empfohlenen Schutzimpfungen dlrfen nach
AuRerkrafttreten der Rechtsverordnung so lange erbracht werden, bis die Richtlinie vorliegt.

Bereits mit Beschluss vom 1. Dezember 2022 hat der G-BA eine Entscheidung zur Umsetzung
der im Epidemiologischen Bulletin Nummer 40 vom 6. Oktober 2022 veréffentlichten 22.
Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen COVID 19 getroffen. Mit
vorliegendem Beschluss findet die im Epidemiologischen Bulletin Nummer 46 vom 17.
November 2022 verdffentlichte 23. Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung
gegen COVID-19 Beriicksichtigung.

15



16

Ausweislich der Veréffentlichung zur 23. Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung
gegen COVID-19 betrifft diese zum Einen die Empfehlung zur Impfung von Kindern im Alter
von 6 Monaten bist 4 Jahren mit Vorerkrankungen und zum Anderen eine Uberpriifung und
Anpassung der Empfehlung zur Impfung von Kindern im Alter von 5 - 12 Jahren:

Neuerungen in dieser Aktualisierung

» Die STIKO empfiehlt Kindern im Alter von
G Monaten bis 4 Jahren mit Vorerkrankungen
aufgrund des erhéhten Risikos fiir einen schwe-
ren COVID-19-Verlauf eine Grundimmunisie-
rung vorzugsweise mit 3 Impfstoffdosen des
mRNA-Impfstoffs Comirnaty (BioNTech/Pfizer)
in altersgemifs zugelassener Formulierung (3 pg)
im Abstand von o-3-8 Wochen (Mindestabstand
zur jeweils vorangegangenen Impfung). Alterna-
tiv kénnen 2 Impfstoffdosen des mRNA-Impf-
stoffs Spikevax (Moderna) in altersgemal zuge-
lassener Formulierung (25pg) gegeben werden.
Der mRNA-Impfstoff Spikevax ist bis auf Weite-
res in Deutschland in der benétigten Formulie-
rung jedoch nicht verfiigbar.

Bei Kindern im Alter <2 Jahren ist Frithgeburt-
lichkeit ein zusitzlicher Risikofaktor fiir einen

» Kindern im Alter von 6 Monaten bis 4 Jahren
mit Vorerkrankungen die bereits eine labordiag-
nostisch (PCR-Nachweis oder spezifische Serolo-
gie) bestitigte SARS-CoV-2-Infektion durchge-
macht haben, werden 2 Impfstoffdosen Comir-
naty im Intervall von 12 Wachen (oder 1 Tmpf-
stoffdosis Spikevax) etwa 6 Monate nach der
Infektion empfohlen.

B Da der Schutz der Impfung vor der Ubertra-
gung der Omikron-Variante allenfalls wenige
Wochen bis Monate besteht und zudem nicht ver-
lasslich ist, relativiert die STIKO ihre Empfeh-
lung mit der Indikation des Schutzes von vulne-



rablen Kontaktpersonen. Sie rit dazu, bei gesun-
den Kindern im Alter von 6 Monaten bis 11 Jahren
nach individueller Risikoeinschitzung in Abspra-
che mit der behandelnden Arztin bzw. dem be-
handelnden Arzt zu entscheiden, ob eine Grund-
immunisierung durchgefiithrt werden soll, wenn
sich im Umfeld des Kindes Angehorige oder
andere Kontaktpersonen mit hohem Risiko fiir
einen schweren COVID-19-Vetlauf befinden, dic
selbst nicht geimpft werden kiinnen oder bei de-
nen der begriindete Verdacht besteht, dass die
Impfung nicht zu einem ausreichenden Schutz
fithrt.

P Bis auf die oben genannte Anderung bleiben
die STIKO-Empfehlungen fiir Kinder im Alter
von 5—11 Jahren bestehen. Kindern im Alter von
5—11 Jahren mit Vorerkrankungen wird weiter-
hin eine Grundimmunisierung mit 2 Impf-
stoffdosen sowie bis zu 2 Auflrischimpfungen
unter Beriicksichtigung von durchgemachten
SARS-CoV-2-Infektionen empfohlen.

» Gesunden Kindern im Alter von 5—u Jahren
wird zum Aufbau einer Basisimmunitit weiter-
hin 1 Impfstoffdosis empfohlen, unabhingig von
durchgemachten SARS-CoV-z-Infektionen. Die
Vervollstindigung der Grundimmunisierung
bzw. eine Auffrischimpfung halt die STIKO vor
dem Hintergrund der hohen Seroprévalenz und
dem uberwicgend milden Krankheitsverlauf in
dieser Altersgruppe aktuell nicht fiir notwendig.

P Seit dem 20.10.2022 ist der Omikron-adap-
tierte bivalente mRNA-Impfstoff von Moderna
(Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4/5) ab
dem Alter von 12 Jahren zur Auffrischimpfung
zugelassen. Anwendungshinweise fiir diesen
Impfstoff wurden in der vorliegenden Aktualisie-
rung beriicksichtigt.
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Zu den hieraus resultierenden Anderungen des Beschlusses vom 1. Dezember 2022 im
Einzelnen:

Zu den Anderungen in Bezug auf die Anlage 1:

Die einzufiigende Zeile zur Impfung gegen COVID-19 wird entsprechenden den STIKO-
Empfehlungen zur Impfung von Kindern im Alter von 6 Monaten bis 4 Jahren im Abschnitt zur
Grundimmunisierung ergéanzt.

Soweit die STIKO ausflihrt, dass ,auch in dieser Altersgruppe durch die Grundimmunisierung
von Kindern, in deren Umfeld sich Angehérige oder andere Kontaktpersonen mit hohem Risiko
fiir einen schweren COVID-19-Verlauf befinden, die selbst nicht geimpft werden kénnen oder
bei denen der begriindete Verdacht besteht, dass die Impfung nicht zu einem ausreichenden
Schutz fiihrt, méglicherweise ein zusdtzlicher Schutz vor Infektionsiibertragung erreicht” und
yhach individueller Risikoeinschédtzung in Absprache mit dem behandelnden Arzt eine
Grundimmunisierung durchgefiihrt werden [kann]“, ist dies nicht im Sinne einer allgemein
gliltigen Impfempfehlung in der SI-RL zu berticksichtigen. Denn wie die STIKO selbst ausfiihrt,
zeigen aktuelle wissenschaftliche Daten, , dass die Impfung nur wenige Wochen bis Monate
vor der Ubertragung der Omikron-Variante von SARS-CoV-2 schiitzt und der Infektionsschutz
zudem nicht verldsslich ist”. Insofern fehlt die ausreichende wissenschaftliche Grundlage
dafiir, dass die Impfung tatsachlich geeignet ware, das Impfziel eines Drittschutzes zu
erreichen.

Da die STIKO ihre Empfehlung zur Impfung von Kindern im Alter von 5 bis 12 Jahren mit der
Indikation des Schutzes Angehdriger und Kontaktpersonen in gleicherweise relativiert und
dazu rat, ,nach individueller Abwagung und unter Beriicksichtigung des Wunsches der Eltern
zu entscheiden, ob eine Impfung durchgefiihrt werden sollte.” werden die im Beschluss vom
1. Dezember 2022 hierzu aufgenommenen Hinweise zur Umsetzung gestrichen.

Zur Anderung in Bezug auf die Anlage 2:

Die Altersangabe der Dokumentationsziffer fiir die Standardimpfung gegen COVID-19 wird
angepasst.

3. Blirokratiekostenermittlung

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

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.

In der Sitzung dieser Arbeitsgruppe am 19. Oktober 2022 wurde auf Grundlage des
Stellungnahmeentwurfs zur 23. Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen
COVID-19 iiber die Anderungen der Schutzimpfungs-Richtlinie beraten. Die Veréffentlichung
der aktualisierten Impfempfehlung erfolgte am 17. November 2022. Als Beratungsergebnis
der Arbeitsgruppe wurde eine entsprechende Beschlussvorlage in der Sitzung des
Unterausschuss Arzneimittel am 22. November 2022 beraten und entschieden, das
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Stellungnahmeverfahren mit der Bundesarztekammer (BAK) nach § 91 Absatz 5 SGBVi. V. m.
1. Kapitel § 11 und 7. Kapitel § 4 Absatz 3 Satz 3 der VerfO des G-BA mit Frist bis zum
13. Dezember 2022 einzuleiten. Aus den Anderungen in Anlage 2 ergeben sich keine neuen
oder zusatzlichen Dokumentationspflichten, so dass kein Erfordernis besteht, dem
Bundesbeauftragten flir den Datenschutz (BfDI) nach § 91 Abs. 5a SGB V die Gelegenheit zur
Stellungnahme einzurdumen.

Zur Berticksichtigung der aktuellsten STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen COVID-19
einerseits und deren zeitgerechter Umsetzung vor dem AulRerkrafttreten der CoronalmpfV
andererseits, ist es im vorliegenden Fall mit Blick auf die im Voraus ganzjahrig geplanten
Sitzungstermine des Unterausschusses und des Plenums ausnahmsweise gerechtfertigt, die
Stellungnahmefrist um wenige Tage zu verkiirzen.

Zeitlicher Beratungsverlauf
Sitzung AG/ UA / Plenum Datum Beratungsgegenstand

AG Schutzimpfungen 16. November 2022 Beratung zur Umsetzung der
STIKO-Empfehlungen zur
Impfung gegen COVID-19
(23. Aktualisierung)

UA Arzneimittel 22. November 2022 Beratung und Konsentierung
des Stellungnahmeentwurfs
zur Anderung der SI-RL
Beschluss (iber die
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens
nach § 91 Abs. 5SGB V

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Schreiben der Bundesarztekammer vom 8. Dezember 2022

S %

Bundesarztekammer

Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Berlin, 08.12.2022

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
www.baek.de
Dezernat 3
N Qualitiatsmanagement,
Bundesarzteckammer | Postfach 12 08 64 | 10598 Berlin Qualititssicherung und

per E-Mail Patientensicherheit
Fon +49 30 400 456-430
. . Fax +49 30 400 456-455
Gemeinsamer Bundesausschuss TR i

Abteilung Arzneimittel Diktatzeichen: Zo/Wd
Aktenzeichen: 872.10

Gutenbergstrafde 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-Richt-
linie / SI-RL):

Umsetzung der STIKO-Empfehlung zur Impfung gegen COVID-19 (23. Aktualisierung)
Ihr Schreiben vom 22.11.2022

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 22.11.2022, in welchem der Bundesirztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V zum Thema ,Umsetzung der STIKO-
Empfehlung zur Impfung gegen COVID-19" (SI-RL) gegeben wird.

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

Mit freundlichen Griifen
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