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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 Standigen Impfkommission empfohlenen Schutzimpfungen dirfen nach
AuBerkrafttreten der Rechtsverordnung so lange erbracht werden, bis die Richtlinie vorliegt.

Bereits mit Beschluss vom 1. Dezember 2022, 5. Januar 2023 sowie 16. Februar 2023 hat der
G-BA eine Entscheidung zur Umsetzung der im Epidemiologischen Bulletin Nummer 40 vom
6. Oktober 2022 veroffentlichten 22. sowie 23. und 24. Aktualisierung der STIKO-
Empfehlungen zur Impfung gegen COVID 19 getroffen. Die entsprechende Anderung der
Schutzimpfung-Richtlinie ist am 8. April 2023 in Kraft getreten. Mit vorliegendem Beschluss
findet die im Epidemiologischen Bulletin Nummer 8 vom 23. Februar 2023 veroffentlichte
25. Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen COVID-19 Berticksichtigung.



Neuerungen in dieser Aktualisierung

p VidPrevtyn Beta (Sanofi Pasteur) ein protein-
basierter Impfstoff fiir die Auffrischimpfung von
Personen im Alter =18 Jahren wurde am
10.11.2022 von der Europiischen Union (EU) zu-
gelassen. Nach Bewertung der Daten aus den Zu-
lassungsstudien hat die STIKO entschieden, die
Anwendung von VidPrevtyn Beta aufgrund der
limitierten Datenlage derzeit nicht zu empfehlen.
Bisher liegen der STIKO zum Ausspruch einer
Empfehlung keine ausreichenden Daten zur
klinischen Wirksamkeit und umfassenden
Sicherheitsbheurteilung der Auffrischimpfung mit
VidPrevtyn Beta vor. Die STIKO wird ihre derzei-
tige vorliufige Entscheidung liberpriifen und ggf.
anpassen, sobald weitere Daten aus klinischen
Studien oder aus Post-Marketing-Studien vorlie-
gen. Da es sich bei VidPrevtyn Beta um einen zu-
gelassenen Impfstoff handelt, kann dieser trotz
fehlender STIKO-Empfehlung verwendet wer-
den. Zum Beispiel kann der Einsatz begriindet
sein, wenn produktspezifische, medizinische
Kontraindikationen gegeniiber den anderen ver-
fiigbaren COVID-1g-Impfstoffen bestehen.

» Aufgrund der reduzierten oder teilweise ganz
ausbleibenden Neutralisationskapazitit von Tixa-
gevimab/Cilgavimab (Evusheld) gegen die der-
zeit verbreiteten SARS-CoV-2-Varianten und
deren Sublinien empfiehlt die STIKO eine SARS-
CoV-2-Pri-Expositionsprophylaxe (PrEP) nur
noch in begriindeten Einzelfillen fiir bestimmte
Hochrisikopersonen in Betracht zu ziechen.
Begriindete Einzelfille kénnen Personen mit ei-
ner erwartbaren oder nachgewiesenen starken
Einschrainkung der Immunantwort auf die
COVID-1g-Impfung sein, wie Personen:

Ausweislich der Veroffentlichung zur 25. Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung
gegen COVID-19 betrifft diese das Folgende:

» nach autologer oder allogener Stammgzelltrans-
plantation vor immunologischer Rekonstitution

*» unter oder nach Therapie mit Anti-B-Zell-Anti-
kirpern, wenn keine Rekonstitution der B-Zell-
Kapazititen erfolgt ist

» unter CAR-T-Zell-Therapie

» unter starker Immunsuppression, z. B. nach
Transplantation eines soliden Organs oder un-
ter laufender Chemotherapie

» mit genetisch bedingten Immundefekten, die
die antivirale Immunitit beeintrichtigen

Die STIKO schiatzt die Wahrscheinlichkeit einer
protektiven Wirkung der PrEP mit Tixagevimab/
Cilgavimab in Anbetracht der derzeit zirkulieren-
den SARS-CoV-2-Varianten als gering ein. Den-
noch erachtet sie aufgrund des hohen Risikos fiir
schwere Verliufe in Einzelfillen die Gabe einer
PrEP mit Tixagevimab/Cilgavimab als mogliche
additive Priventionsmalnahme.

Im Falle einer SARS-CoV-z-Infektion bei Perso-
nen mit Risikofaktoren fiir einen schweren
COVID-19-Verlauf verweist die STIKO auf ver-
fiighare und weiterhin wirksame Optionen zur
Friththerapie gemiff den bestehenden Emp-
fehlungen der Fachgruppe COVRIIN sowie der
S3-Leitlinie ,Empfehlungen zur stationiren
Therapie von PatientInnenen mit COVID-1g —
Living Guideline®.

P Seit dem 16.12.2022 ist der Omikron-adap-
tierte bivalente mRNA-Impfstoff Spikevax biva-
lent Original/Omicron BA.1von Moderna fiir die
Auffrischimpfung im Alter von 6- 11 Jahren zu-
gelassen. Die Anwendungshinweise fiir den
oben genannten bivalenten Impfstoff wurden in
der vorliegenden Aktualisierung beriicksichtigt.
In der Altersgruppe 5—u Jahre empfiehlt die
STIKO eine Auffrischimpfung aktuell nur fiir
Kinder mit Vorerkrankungen. Generell gilt, dass
bei Auffrischimpfungen im Alter < 30 Jahren pri-
ferenziell bivalente Comirnaty-Impfstoffe emp-
fohlen sind.
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Tab. 1| Von derSTIKO empfohlene COVID-19-Impfstoffe zur Grundimmunisierung (Gl) und Auffrischimpfung (Al)

(5tand: 23.2.2023). |

= infektizse Einheiten

1 Eine Impfswf'ﬁ:lons fior gesunde Kinder, z Impfstoffdasen for Kinder mit Vorererankungen inkl. Immundefizienz {s. Tab. 2); 2 Eine Grundimmunisierung von
gesunden Kindern kann nach individueller Risikosinschatzung in Absprache mit der behandelnden Arztin/dem behandeinden Arzt durchgefohrt werden,
wenn sich in deren Umfeld Angeh@rige oder andere Kontakipersonen mit hohem Risiko for einen schweren COVID-ig-Verlauf befinden, die selbst nicht
geimpft werden kinnen oder bei denen der begrondete Verdacht besteht, dass die Impfung nicht zu einem ausreichenden Schutz fohrt. 3 VidPrevtyn Beta
({Sanofi Pasteur), ein proteinbasierter COVID-1g-lmpfstoff zur Auffrischimpfung im Alter =18 Jahre nach Gl mit mRNA- oder vektorbasierten COVID-15-lmpf-
stoffen wird derzeit won der STIKO nicht empfohlen.




Aus diesen Neuerungen resultieren im Ergebnis keine Anderungen der Schutzimpfungs-
Richtlinie in Bezug auf die Impfung gegen COVID-19.

Hierzu im Einzelnen:

Die STIKO kommt in ihrer Bewertung von VidPrevtyn Beta (Sanofi Pasteur), einem
proteinbasierten Impfstoff fiir die Auffrischimpfung von Personen im Alter > 18 Jahren, zu der
Entscheidung, ,die Anwendung von VidPrevtyn Beta aufgrund der limitierten Datenlage
derzeit nicht zu empfehlen.” Dementsprechend wurde VidPrevtyn Beta auch nicht in die
entsprechende Tabelle 1 ,Von der STIKO empfohlene COVID-19-Impfstoffe zur
Grundimmunisierung (Gl) und Auffrischimpfung (Al)“ aufgenommen. In Umsetzung dieser
Nicht-Empfehlung ergibt sich somit keine Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie.

In Bezug auf den zwischenzeitlich fur die Auffrischimpfung im Alter von 6 — 11 Jahren
zugelassenen Omikron-adaptierten bivalenten mRNA-Impfstoff Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 bleibt die STIKO bei ihrer Empfehlung, in der Altersgruppe 5—11 Jahre,
,dass bei Auffrischimpfungen im Alter < 30 Jahren praferenziell bivalente Comirnaty-
Impfstoffe empfohlen sind.” Insofern ergibt sich auch hieraus keine Anderung der
Schutzimpfungs-Richtlinie.

Soweit die STIKO ihre Empfehlung zu Tixagevimab/Cilgavimab (Evusheld) flir eine SARSCoV-2-
Pra-Expositionsprophylaxe (PrEP) anpasst, ist darauf hinzuweisen, dass solche MaRnahmen
der spezifischen Prophylaxe nicht Gegenstand der SI-RL sind (vgl. § 2 Absatz 2 SI-RL).

Ergdnzend hierzu ist einer online veréffentlichten Stellungnahme der STIKO zur COVID-19-
Impfung in der Schwangerschaft mit Stand 07.02.2023 (RKI - Empfehlungen der STIKO -
Stellungnahme der STIKO zur COVID-19-Impfung in der Schwangerschaft) zu entnehmen, dass
die STIKO entschieden hat, auch ,ihre bisherige Impfempfehlung fiir Schwangere unverandert
beizubehalten.”

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 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
GKVSpitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der
Patientenorganisationen zusammensetzt.

Nach schriftlicher Abstimmung mit der Arbeitsgruppe wurde eine entsprechende
Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschuss Arzneimittel am 7. Marz 2023
abschlieRend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 7. Marz 2023 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
28. Marz 2023 einzuleiten. Aufgrund der Regelung in § 132e Abs. 1a SGB V wird fir dieses


https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/Empfehlungen/Stellungnahme-COVID-19_Schwangerschaft.html
https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/Empfehlungen/Stellungnahme-COVID-19_Schwangerschaft.html

Stellungnahmeverfahren zur Anderung des Beschlusses vom 1. Dezember 2022 zur
Umsetzung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen COVID-19 auch der
Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbinde e. V. (ABDA) Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben.

Zur Einhaltung der gesetzlichen Frist bei der Umsetzung der STIKO-Empfehlung innerhalb von
2 Monaten ist es im vorliegenden Fall mit Blick auf die im Voraus ganzjahrig geplanten
Sitzungstermine des Unterausschusses und des Plenums ausnahmsweise gerechtfertigt die
Stellungnahmefrist um wenige Tage zu verkirzen.

Ausweislich ihres Schreibens vom 24. Marz 2023 macht die ABDA von ihrem
Stellungnahmerecht keinen Gebrauch. Gemal$ ihrem Schreiben vom 28. Marz 2023 macht die
BAK ebenfalls von ihrem Stellungnahmerecht keinen Gebrauch.

Zeitlicher Beratungsverlauf
Sitzung AG/ UA / Plenum Datum Beratungsgegenstand

AG Schutzimpfungen Schriftliche Abstimmung Vorbereitung eines
Stellungnahmeentwurfs zur
Umsetzung der 25.
Aktualisierung der STIKO-
Empfehlungen zur Impfung
gegen COVID-19

UA Arzneimittel 7. Marz 2023 Beratung und Konsentierung
des Stellungnahmeentwurfs
zur Anderung der SI-RL
Beschluss Uber die
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens
nach § 91 Abs. 5 SGB V

UA Arzneimittel 13. April 2023 Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens
sowie Beratung und
Konsentierung der
Beschlussvorlage zur
Anderung der SI-RL

Plenum 20. April 2023 Beschlussfassung

Berlin, den 20. April 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 7. Februar
2023 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 7. Februar 2023 wurden der Bundesidrztekammer (BAK) und der
Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e. V. (ABDA) der Beschlussentwurf und die
Tragenden Grinde Ubermittelt. Darliber 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 miindlichen Stellungnahme
zu geben. Ausweislich ihres Schreibens vom 24. Marz 2023 macht die ABDA von ihrem
Stellungnahmerecht keinen Gebrauch. GemaR ihrem Schreiben vom 28. Marz 2023 macht die
BAK ebenfalls von ihrem Stellungnahmerecht keinen Gebrauch.



5.1

Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemilR §91SGBV
Unterausschuss

Arzneimittel

Gemei Bund huss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin gﬁﬁ:ﬁgﬁg;ﬁ“ﬁ
10587 Berlin
nerfin:
Bundesvereinigung Deutscher Apothe- _neimittel
kerverbinde e. V. (ABDA)

. Telefon:
HeidestralRe 7 030 275838210
10557 Berlin Telefax:

030 275838205
E-Mail:
. arzneimittel@g-ba.de
Per E-Mail

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
PN/uh

Datum:
7. Marz 2023

Stellungnahmeverfahren vor einer abschlieRenden Entscheidung des G-BA
Uber eine Anderung der Richtlinie tiber Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 1 SGB V
(Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL):

Nicht-Anderung des Beschlusses vom 1. Dezember 2022 zur Umsetzung der STIKO-Empfehlungen
zur Impfung gegen COVID-19 (25. Aktualisierung)

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner Sit-
zung am 7. Marz 2023 entschieden, der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e. V.
(ABDA) gemaR 1. Kapitel § 8 Absatz 1 Satz 2 Buchstabe a der Verfahrensordnung des G-BA die
Méglichkeit zur Stellungnahme vor einer endgiiltigen Entscheidung des G-BA iiber die Anderung
der Richtlinie Uber 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 Méglichkeit zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur
vorgesehenen Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL):

Nicht-Anderung des Beschlusses vom 1. Dezember 2022 zur Umsetzung der STIKO-Empfeh-
lungen zur Impfung gegen COVID-19 (25. Aktualisierung) bis zum 28, Marz 2023.

Anbei ibersenden 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 Verfiligung 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

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des 6ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassendrztliche Bundesvereinigung, Berlin - Kassenzahndrztliche Bundesvereinigung, Kéln



vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Nur Litera-
tur, die im Volltext beigefligt ist, kann berlcksichtigt 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 mindlichen 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 12. April 2023 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 klaren 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.

Flr Rickfragen stehen wir lhnen gern zur Verfligung.

Mit freundlichen GriRen

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

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

Nicht-Anderung des Beschlusses vom 1. Dezember 2022 zur Umsetzung der STIKO-Empfeh-
lungen zur Impfung gegen COVID-19 (25. Aktualisierung)

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner Sit-
zung am 7. Marz 2023 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
endgliltigen Entscheidung des G-BA (ber 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 ge-
ben.

Hiermit geben wir Ihnen die Méglichkeit zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur
vorgesehenen Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL):

Nicht-Anderung des Beschlusses vom 1. Dezember 2022 zur Umsetzung der STIKO-Empfeh-
lungen zur Impfung gegen COVID-19 (25. Aktualisierung) bis zum 28. Marz 2023.

Anbei lGbersenden 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

Der G i Bund huss ist eine juristische Person des &ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
) £
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassendrztliche Bundesvereinigung, Berlin - Kassenzahnirztliche Bundesvereinigung, Koln




vollsténdigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. Nur Litera-
tur, die im Volltext beigefiigt ist, kann bericksichtigt 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 zuginglich 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 mindlichen 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 12, April 2023 in der Geschaftsstelle des G-BA erfolgen.

Die mundliche 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 Anhdrung verzichten, bitten wir Sie, uns dies
bei Abgabe lhrer schriftlichen Stellungnahmen mitzuteilen.

Fir Ruckfragen stehen wir lhnen gern zur Verfigung.

Mit freundlichen GriiGen

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

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefligte Tabellen-Vorlage
JLiteraturverzeichnis”.

Fur jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegehen.
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, Korperschaft, 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
Tl 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 JAU: Stein J; Jauch KW (Eds)
Tl Praxishandbuch klinische Ernéhrung 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/doqgi/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 Text

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine Anderung
der Schutzimpfungs-Richtlinie:

Nicht-Anderung des Beschlusses vom 1. Dezember 2022 zur
Umsetzung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen
COVID-19 (25. Aktualisierung)

YVom T. Monat 111J

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Manat J111J beschlossen,
seinen Beschluss vom 1. Dezember zur Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie hinsichtlich
einer Umsetzung der Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) zur Impfung
gegen COVID-19 aufgrund der am 23. Februar 2023 im Epidemiologischen Bulletin Nr. 8
veroffentlichten 25. Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen COVID-19
nicht zu dndern.

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

Berlin, den T. Monat 111J
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91 SGB WV

Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:
Nicht-Anderung des Beschlusses vom 1. Dezember 2022 zur
Umsetzung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen
COVID-19 (25. Aktualisierung)

Vom T. Monat JJJJ

Inhalt

1. Rechtsgrundlage. s s s, 2
2. Eckpunkte der Entscheidung....c.icrinmims s s s, 2
3. Biirokratiekostenermittlung ... 2

4, Verfahrensablauf ... s s 3
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 20i Absatz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fiir Schutzimpfungen
im Sinne des § 2 Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG). Dies gilt fir Schutzimpfungen, die
wegen eines erhdhten Gesundheitsrisikos durch einen Auslandsaufenthalt indiziert sind, nur
dann, wenn der Auslandsaufenthalt beruflich bedingt oder im Rahmen der Ausbildung
vorgeschrieben ist oder wenn zum Schutz der 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 Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) unter besonderer Beriicksichtigung 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.

Flr den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht fristgemal zustande kommt, dirfen
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 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
AuRerkrafttreten der Rechtsverordnung so lange erbracht werden, bis die Richtlinie vorliegt.

Bereits mit Beschluss vom 1. Dezember 2022, 5. Januar 2023 sowie 16. Februar 2023 hat der
G-BA eine Entscheidung zur Umsetzung der im Epidemiologischen Bulletin Nummer 40 vom
6. Oktober 2022 verdffentlichten 22. sowie 23. und 24. Aktualisierung der STIKO-
Empfehlungen zur Impfung gegen COVID 19 getroffen. Mit vorliegendem Beschluss findet die
im Epidemiologischen Bulletin Nummer 8 vom 23. Februar 2023 verdffentlichte
25. Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen COVID-19 Beriicksichtigung.



Neuerungen in dieser Aktualisierung

» VidPrevtyn Beta (Sanofi Pasteur) ein protein-
basierter Impfstoff fiir die Auffrischimpfung von
Personen im Alter z18 Jahren wurde am
10.11.2022 von der Europiischen Union (EU) zu-
gelassen. Nach Bewertung der Daten aus den Zu-
lassungsstudien hat die STIKO entschieden, die
Anwendung von VidPrevtyn Beta aufgrund der
Bisher liegen der STIKO zum Ausspruch einer
Empfehlung keine ausreichenden Daten zur
klinischen Wirksamkeit und umfassenden
Sicherheitsbeurteilung der Auffrischimpfung mit
VidPrevtyn Beta vor. Die STIKO wird ihre derzei-
tige vorliufige Entscheidung tiberpriifen und ggf.
anpassen, sobald weitere Daten aus klinischen
Studien oder aus Post-Marketing-Studien vorlie-
gen. Da es sich bei VidPrevtyn Beta um einen zu-
gelassenen Impfstoff handelt, kann dieser trotz
fehlender STIKO-Empfehlung verwendet wer-
den. Zum Beispiel kann der Einsatz begriindet
sein, wenn produktspezifische, medizinische
Kontraindikationen gegentiber den anderen ver-
fiigbaren COVID-19-Impfstoffen bestehen.

» Aufgrund der reduzierten oder teilweise ganz
ausbleibenden Neutralisationskapazitit von Tixa-
gevimab/Cilgavimab (Evusheld) gegen die der-
zeit verbreiteten SARS-CoV-2-Varianten und
deren Sublinien empfiehlt die STIKO eine SARS-
CoV-2-Pri-Expositionsprophylaxe (PrEP) nur
noch in begriindeten Einzelfillen fiir bestimmte
Hochrisikopersonen in Betracht zu ziehen.
Begriindete Einzelfille ktnnen Personen mit ei-
ner erwartbaren oder nachgewiesenen starken
Einschrinkung der Immunantwort auf die
COVID-19-Impfung sein, wie Personen:

Ausweislich der Veroffentlichung zur 25. Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung
gegen COVID-19 betrifft diese das Folgende:

» nach autologer oder allogener Stammzelltrans-
plantation vor immunologischer Rekonstitution

* unter oder nach Therapie mit Anti-B-Zell-Anti-
korpern, wenn keine Rekonstitution der B-Zell-
Kapazititen erfolgt ist

» unter CAR-T-Zell-Therapie

» unter starker Immunsuppression, z.B. nach
Transplantation eines soliden Organs oder un-
ter laufender Chemotherapie

» mit genetisch bedingten Immundefekten, die
die antivirale Immunitit beeintrichtigen

Die STIKO schatzt die Wahrscheinlichkeit einer
protektiven Wirkung der PrEP mit Tixagevimab/
Cilgavimab in Anbetracht der derzeit zirkulieren-
den SARS-CoV-2-Varianten als gering ein. Den-
noch erachtet sie aufgrund des hohen Risikos firr
schwere Verldufe in Einzelfillen die Gabe einer
PrEP mit Tixagevimab/Cilgavimab als mégliche
additive Praventionsmafnahme.

Im Falle einer SARS-CoV-2-Infektion bei Perso-
nen mit Risikofaktoren fiir einen schweren
COVID-19-Verlauf verweist die STIKO auf ver-
fiigbare und weiterhin wirksame Optionen zur
Friththerapie gemif den bestehenden Emp-
fehlungen der Fachgruppe COVRIIN sowie der
S3-Leitlinie Empfehlungen zur stationiren
Therapie von PatientInnenen mit COVID-1g —
Living Guideline®.

P Seit dem 16.12.2022 ist der Omikron-adap-
tierte bivalente mRNA-Impfstoff Spikevax biva-
lent Original /Omicron BA.1 von Moderna fiir die
Auffrischimpfung im Alter von 6~ 11 Jahren zu-
gelassen. Die Anwendungshinweise fiir den
oben genannten bivalenten Impfstoff wurden in
der vorliegenden Aktualisierung berficksichtigt.
In der Altersgruppe 5-u Jahre empfiehlt die
STIKO eine Auffrischimpfung aktuell nur fiir
Kinder mit Vorerkrankungen. Generell gilt, dass
bei Auffrischimpfungen im Alter < 30 Jahren pri-
ferenziell bivalente Comirnaty-Impfstoffe emp-
fohlen sind.
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Name Impf- Alters- Dosierung Empfohlen Dosierung .
[Herstaller) stoffiyp gruppe fir GI e zur AP furhl | Desonderheiten
6 Monate— 3 Impfs toff-
4 Jahre g dosen® isal =
T ja bei Kindern
{BoNTech mRNA S-Nwe  |Wu (2impof | BUSEEAT 0
Phizer) Sy Immundefizierz
212 Jahre 10 2 Impfstoff- ja (nicht 0pg :—-mnq-‘-:
2. bei Kindern
Originalf |
Omicron BA4/S m 5-1jahee |- nein e ”‘;‘:;"' 104
(Wi Nechy Pirns) Immundefizienz
Ormiaon BA1 ey e irm b » 17 Jahren Cemikron. " N
Wh‘l W =12 Jahre - nein I Bpg erméohiers =5 kanm jedoch auch ein
mamvalenter mRNA Impéutoff
m wenwendet werden.
Zugelassen
far die Alters- g 2 Imp&tofE e praferersicl wird in dieser
g’ﬂm dosen® - ARersgruppe Comirnaty emplohien
5 Jahire
Zugelassen ja. bei Kindern
Spikevax (Modema] | mANA for die Alters- | mit Vorerkran- | . praferercziell wird in dieser
gruppe HE 1w kungen und e Ahers gruppe Comitnaty emplohien
6—11 Jahre 2 IIIIp%’m«- Immundefizierz
Aceas ja. =30 Jahren SEHE SN E i Pt
230 Jahre 100pg (icht Sopg = 12 bis < 30 jahrigen erhbht, daher
izl nichs empfohlen in deser Alersgruppe
Spilcevax bivalent bavalent Zugelsszen - nean jl,ba? Kindern | 25pg prafererziell wird in diser
Originalf Omicron mRNA far die Alters- mit Vorerkran: Altersgruppe Comirnaty emplahien
BA.1 (Moderna) gruppe ‘kungen und
¢ 6-11 jahre Immundefizienz
Spikevax bivalent g P
ail‘hl!")llm . 5 irm Alber » 12 fahren Qemikron. e
Moderna), alent i " adaptieric bvalente mANA
sp-‘muunn mRNA 0] 8w . izt » z_s::f e e
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Vazevria PSRRI b aplrrsnt | P 115 S T SO A = e e
(AstraZeneca) ety IE dosen =60 Jahre
verfigbar
Zugelassen als
o = Aufgrund ungentigender
vormals Optimierung -
COVID-19 Vaccine | S| I— 2807 log,, | miteiner L. _ Opiriorimy der G omploblenr
ektorbas i aufgrund seftener thromboembolischer
Janssen (jJanssen IE mRNA- oder s A e
Cilag International) Nimkl—“ =60 Jahre
empfohien E—
schatt und Stillreit wird sufgnnd
i R e b Sicherheit des enthatienen Adjurans
nqunm 2 2 ImphtofE Matrix :hﬂ__ nicht ermpfahien,  keann
f ) impfstoff L dosen et
medizinische oder sonstige
=18 Jahre ja Spg ¥omsraindikation gegen maANA. impf
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B - S
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(Valneva) impfstoff z. 1. wenn eine produlssperifische
mediziresche oder sonstige Kontramndi-
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Tab. 1 | Von der STIKO empfohlene COVID-19-Impfstoffe zur Grundimmunisierung (Gl) und Auffrischimpfung (Al)
{Stand: 21.2.3023). IE = infektidse Einheiten

1 Eine Impfswofidosis for g de Kinder, 2 Impfstoffdosen for Kinder mit Vorer gen inkl. Immundefizienz {s. Tab. 2); 2 Eine Grundimmunisierung von
gesunden Kindern kann nach individweller Risikoeinschitzung in Absprache mit der Arztin/dem beh. Arzt durchgefohrt werden,
wenn sich in deren Umfeld Angehtrige oder andere Kontak mit hohem Risiko fir einen schweren COVID-19-Veriauf befinden, die seibst nicht

geimpft werden kbnnen oder bei denen der begrondete Verdacht besteht. dass die Impfung nicht zu einem ausreichenden Schutz fohrt. 3 VidPrevtyn Beta
{Sanofi Pasteur), ein proteinbasierter COVID-1 - Impfstoff zur Auffrischimpfung im Alter =18 jahre nach Gl mit mRNA- oder vektorbasierten COVID-1g-impf-
stoffen wird derzeit von der STIKO nicht empfohien.




Aus diesen Neuerungen resultieren im Ergebnis keine Anderungen des Beschlusses vom
1. Dezember 2022 zur Umsetzung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen COVID-19.

Hierzu im Einzelnen:

Die STIKO kommt in ihrer Bewertung von VidPrevtyn Beta (Sanofi Pasteur), einem
proteinbasierten Impfstoff fiir die Auffrischimpfung von Personen im Alter = 18 Jahren, zu der
Entscheidung, ,die Anwendung von VidPrevtyn Beta aufgrund der limitierten Datenlage
derzeit nicht zu empfehlen.” Dementsprechend wurde VidPrevtyn Beta auch nicht in die
entsprechende Tabelle 1 ,Von der STIKO empfohlene COVID-19-Impfstoffe zur
Grundimmunisierung (GI) und Auffrischimpfung (Al)“ aufgenommen. In Umsetzung dieser
Nicht-Empfehlung ergibt sich somit keine Anderung des Beschlusses vom 1. Dezember 2022.

In Bezug auf den zwischenzeitlich flr die Auffrischimpfung im Alter von 6 — 11 Jahren
zugelassenen  Omikron-adaptierten bivalenten mRNA-Impfstoff Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 bleibt die STIKO beiihrer Empfehlung, in der Altersgruppe 5— 11 Jahre,
»dass bei Auffrischimpfungen im Alter < 30 Jahren préaferenziell bivalente Comirnaty-
Impfstoffe empfohlen sind.” Insofern ergibt sich auch hieraus keine Anderung des Beschlusses
vom 1. Dezember 2022.

Soweit die STIKO ihre Empfehlung zu Tixagevimab/Cilgavimab (Evusheld) fir eine SARSCoV-2-
Pra-Expositionsprophylaxe (PrEP) anpasst, ist darauf hinzuweisen, dass solche MaRhahmen
der spezifischen Prophylaxe nicht Gegenstand der SI-RL sind (vgl. § 2 Absatz 2 SI-RL).

Erganzend hierzu ist einer online veréffentlichten Stellungnahme der STIKO zur COVID-19-
Impfung in der Schwangerschaft mit Stand 07.02.2023 (RKI - Empfehlungen der STIKO -
Stellungnahme der STIKO zur COVID-19-Impfung in der Schwangerschaft) zu enthnehmen, dass
die STIKO entschieden hat, auch ,ihre bisherige Impfempfehlung fir Schwangere unverandert
beizubehalten.”

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geédnderten
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
GKVSpitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der
Patientenorganisationen zusammensetzt.

Nach schriftlicher Abstimmung mit der Arbeitsgruppe wurde eine entsprechende
Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschuss Arzneimittel am 7. Marz 2023
abschlieRend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 7.Mé&rz 2023 entschieden, das
Stellungnahmeverfahren mit der Bundeséarztekammer (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
28. Mérz 2023 einzuleiten. Aufgrund der Regelung in § 132e Abs. 1a SGB V wird flr dieses
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Stellungnahmeverfahren zur Anderung des Beschlusses vom 1. Dezember 2022 zur
Umsetzung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen COVID-19 auch der
Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbédnde e. V. (ABDA) Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben.

Zur Einhaltung der gesetzlichen Frist bei der Umsetzung der STIKO-Empfehlung innerhalb von
2 Monaten ist es im vorliegenden Fall mit Blick auf die im Voraus ganzjahrig geplanten
Sitzungstermine des Unterausschusses und des Plenums ausnahmsweise gerechtfertigt die
Stellungnahmefrist um wenige Tage zu verkiirzen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung AG/ UA / Plenum Datum Beratungsgegenstand

AG Schutzimpfungen Schriftliche Abstimmung Vorbereitung eines
Stellungnahmeentwurfs zur
Umsetzung der 25.
Aktualisierung der STIKO-
Empfehlungen zur Impfung
gegen COVID-19

UA Arzneimittel 7. Marz 2023 Beratung und Konsentierung
des Stellungnahmeentwurfs
zur Anderung der SI-RL
Beschluss liber die
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens

nach § 91 Abs. 5 SGBV

Berlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



5.2

Schreiben der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e. V. (ABDA) vom

24. Marz 2023

ABDA R

ABDA - Postfach 4 03 64 - 10062 Berlin ABDA — Bundesversinigung

. Deutscher Apothekerverbdnde e V.
Gemeinsamer Bundesausschuss

Postfach 12 06 06 Geschiftsbereich
10596 Berlin Pharmazie

Telefon 030 40004-212

Fax 030 40004-213
E-Mail pharmazie@abda.de
Web www.abda.de

Stellungnahmeverfahren vor einer abschlieRenden Entscheidung 24 Marz 2023

des G-BA iiber eine Anderung der Richtlinie iiber Schutzimpfungen

nach § 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie/SI-RL)

» Nicht-Anderung des Beschlusses vom 1. Dezember 2022 zur Um-
setzung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen COVID-19
(25. Aktualisierung)

Sehr geehrte Damen und Herren,
Fur die Ubersendung des Beschlussentwurfs bedanken wir uns und teilen
Ihnen mit, dass unsererseits eine Stellungnahme nicht erforderlich ist. Inso-

fern ist eine mindliche Anhérung nicht erforderlich

Mit freundlichen Griaien
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5.3 Schreiben der Bundesarztekammer vom 28. Méarz 2023

& % Bundesirztekammer
ZC § Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Berlin, 28.03.2023
<
J:‘i'R ZT%‘.&F, Bundesirztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
www.baek.de

Dezernat 3
Qualititsmanagement,
Qualititssicherung und
per E-Mail Patientensicherheit

Fon +49 30 400 456-430

Gemeinsamer Bundesausschuss Fax  +4930 400 456-455
“ - - E-Mail dezernat3@baek.de

Abteilung Arzneimittel Diktatzeichen: Zo/Wd/Gr
Aktenzeichen: 872.010

Gutenbergstrafle 13
10587 Berlin

Bundesérztekammer | Postfach 12 08 64 | 10598 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):

Nicht-Anderung des Beschlusses vom 1. Dezember 2022 zur Umsetzung der STIKO-
Empfehlungen zur Impfung gegen COVID-19 (25. Aktualisierung)

Ihr Schreiben vom 07.03.2023

sei

vielen Dank fiir Thr Schreiben vom 07.03.2023, in welchem der Bundesirztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V zum Thema ,Nicht-Anderung des
Beschlusses vom 1. Dezember 2022 zur Umsetzung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung
gegen COVID-19" (SI-RL) gegeben wird.

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

Mit freundlichen Griifsen

Geschaftsstelle der
Bundesarztekammer
in Berlin
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