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1. Rechtsgrundlage

Nach § 20i Absatz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fir Schutzimpfungen
im Sinne des § 2 Nummer 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 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

Mit vorliegendem Beschluss findet die im Epidemiologischen Bulletin Nummer 20 vom 17. Mai
2023 veroffentlichte ,Stellungnahme der STIKO zum Einsatz von Pneumokokken-
Konjugatimpfstoffen im Sauglings-, Kindes- und Jugendalter” sowie die im Epidemiologischen
Bulletin Nummer 21 vom 25. Mai 2023 veroffentlichten Empfehlungen der STIKO zur
»lmplementierung der COVID-19-Impfung in die allgemeinen Empfehlungen der STIKO 2023“
in der Schutzimpfungs-Richtlinie Berlicksichtigung.



Ausweislich ihrer im Epidemiologischen Bulletin Nummer 20 vom 17. Mai
veroffentlichten Stellungnahme gibt die STIKO folgende Empfehlung zum Einsatz von

Pneumokokken-Konjugatimpfstoffen:

Schlussfolgerungen und Empfehlung

Da der zusitzliche Nutzen von PCV15 im Vergleich
zu PCV13 unter Beriicksichtigung der aktuellen
Serotypenverteilung gering ist, kénnen fiir die
Grundimmunisierung bei Siuglingen beide Impf-
stoffe zur Anwendung kommen. Mit einem niedri-
ger valenten Pneumokokken-Impfstoff (PCVio oder
PCV13) begonnene Impfserien kiinnen mit PCV1s
vervollstindigt werden. Zusitzliche Impfstoffdosen
(die iiber das 2+1-Schema bei reifgeborenen Siug-
lingen bzw. das 3+1-Schema bei Frithgeborenen vor
der vollendeten 37 Schwangerschaftswoche hinaus-
gehen) sind nicht erforderlich.

Sauglinge und Kleinkinder, die bereits eine vollstin-
dige Impfserie mit PCV13 erhalten haben, sollen
nicht erneut mit PCV15 geimpft werden, da der zu-
sitzliche Nutzen zu gering ist.

Fiir die Pneumokokken-Indikationsimpfung von
Kindern und Jugendlichen ab dem Alter von 2 Jahren
mit bestimmten Vorerkrankungen (s. Tabelle 2 auf
empfichlt die STIKO zur breiteren Serotypenab-
deckung bisher eine sequenzielle Impfung mit
PCV13 und PPSV23 im Abstand von 6—12 Monaten.
Fiir die sequenzielle Impfung kann aktuell jetzt
auch PCV15 anstelle von PCV13 verwendet werden.
Kinder und Jugendliche mit einer Indikation fiir
eine sequenzielle Impfung profitieren besonders
von PCVis, wenn sie ungeimpft sind oder in den
ersten beiden Lebensjahren ausschlieflich mit
PCVio geimpft wurden. Fiir Kinder und Jugend-
liche, die mit PCV13 in den ersten beiden Lebens-
jahren gefolgt von PPSV23 geimpft wurden, ist der
Nutzen einer zusitzlichen Impfung mit PCV15 ver-
gleichsweise geringer zu bewerten als fiir ungeimpf-
te oder mit PCVio geimpfie Kinder.

Von PCVzo ist im Vergleich zu PCVi3 und PCVis
durch die breitere Serotypenabdeckung ein deut-
licherer Zusatznutzen zu erwarten. Der Impfstoff

sollte jedoch im Kindesalter noch nicht eingesetzt
werden, solange er nicht fir diese Altersgruppe zu-
gelassen ist. Die STIKO wird die Sicherheits- und
Immunogenititsdaten aus den pidiatrischen Zulas-
sungsstudien fiir PCV 20 bewerten und sich zu die-
sem Impfstoff duflern, sobald dessen Zulassung fiir
Kinder erfolgt ist.

Die STIKO befasst sich aktuell auch mit der Aktua-
lisierung der Pneumokokken-Standardimpfemp-
fehlung fiir Seniorinnen und Senioren und mit der
Empfehlung zur Indikationsimpfung fur Erwach-
sene. Eine entsprechende Stellungnahme der STIKO
wird im Herbst 2023 verdffentlicht werden.

Wichtiger als die Frage, welcher PCV zur Anwen-
dung kommt, ist in Deutschland, dass tiberhaupt
gegen Pneumokokdken entsprechend der Alters- und
Indikationsempfehlung geimpft wird.
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Im Epidemiologischen Bulletin Nummer 21 vom 25. Mai 2023 wird , Implementierung der
COVID-19-Impfung in die allgemeinen Empfehlungen der STIKO 2023“ wie folgt dargestellt:

Tabelle B | Empfehlungen zu Standardimpfungen des Erwachsenenalters sowie zu Indikations-(Berufs- und Reiseimpfungen)
und Auffrischimpfungen fiir alle Altersgruppen

Impfung Kate-
gegen gorie
CovID-19 S
(Corcnavirus
Disease 2019)

|

B

Indikation

Alle Personen im Alter von 18- 59 |ahre bei unvollsténdiger
Basisimmunitét (=3 Antigenkontakte, davon mindestens

2 Impfungen)

Personen = 60 |ahre

Bawohnerlnnen in Einrichtungen der Plege sowie Personen mit

einem erhohten Risiko fir einen schweren Krankheitsverlauf in

Einrichtungen der Eingliederungs hilfe

Personen = & Monate” mit ethohter ges undheitlicher Gefahr-

dung fur einen schweren COVID-19Verlauf infolge einer

Grundkrankheit, wiez_B.:

* Chronische Erkrankungen der Atmungsaorgane (COPD)

* Chromsche Herz-Kreislauf, Leber- und Mierenerkrankungen

* Diabetes mellitus und andere Stoffwechselerkrankungen

* Adipositas

* ZN5-Erkrankungen, wie z. B. chronische neurologische
Erkrankungen, Demenz oder geistige Behinderung, psychia-
trische Erkrankungen oder zerebrovaskulare Erkrankungen

* Trisomie 21

* Angeborene oder erworbene Immundefzienz (z.B. HV-
Infektion, chronisch-entzindliche Erkrankungen unter
relevanter immunsupprimierender Therapie, Z.n. Organ-
transplamtation™

* aktive neoplastische Krankherten™

Personal in medizinischen Einrichtungen und Pflegeeinrichtun-
gen, inshesondere solchen mit direkter Patientlnnen- bzw.
Bawohnerlnnenkontakt

Anmerkungen
(Packungsbeilage/Fachinformation
beachten)

Impfung mit einem fiir die Grundimmunisie-
rung ader Auffrischimpfung zugelassenen
COVID-18-Impfstoff, bis die Anzahl der fur die
Basisimmunitét erforderlichen = 3 SARS-
CoVN-2-Antigenkontakte erreicht ist
Schwangere jeden Alters sollen fehlende
Impfstoffdosen erst ab dem 2. Trimenon
erhalten.

Impfung mit einem fir die Grundimmunisie-
rung ader Auffrischimpfung zugelassenen
und von der STIKO empfohlenen altersspezi-
fischen COVID-19-Impfstoff, bis die Anzahl
der fur die Basisimmunitat erforderdichen

=3 SARS-CoV-2Antigenkontakte erreicht ist.
Auffrischimpfung mit einem Varianten-
adaptierten Impfstoff in der Regel in einem
Abstand ven mindestens 12 Manaten zur
letzten bekannten SARS-CoV-Z-Antigen-
expositon (Impfung oder Infektion]);
vorzugsweise im Herbst™

= CAYE: bei Kindern im Alwer von & Monaten bis <5 |ahren ist noch kein ImpEoffzur Auffrischimpfung zugelassen. Zur
Auffrischimpfing kann ggf. ein alersgerecht dosierer Impfrof of-label angewandrwerden.

= Bei Immundefizientzn mit relevanter Einschrankung der Immunantaon sind evil. weitare Impfioffdosan und ein verklrmear

Impfabstand f- 4 Wochen) noreendig.

=== Bei Impfung im Herbst kann — sofemn eine Indikation vorliegr— am selben Termin auch gegen saisonale Influenza geimpft werden_



Zudem beschreibt Tabelle A welchen Indikationsgruppen eine Grundimmunsierung + 1.
Auffrischimpfung sowie ggf. weitere Auffrischimpfungen empfohlen werden:

Tabelle A | Impftabelle fiur die COVID-19-Immunisierung

Grundimmunisierung + 1. Auffrischimpfung Weitere Auffrischimpfungfen)

Zum Erreichen einer SARS-CoV-2-Basis immunitit:

Indikationsgruppe - o = i.d.R. in einem Abstand von = 12 Monaten' zur lezten
3 Anuigenaxpositionen (Impfung und/oder Infektion), bekannten Antigenexposition; vorzugsweise im Herbst®
davon mindestens 2 Impfungen E P ! &

la
Alter = £0 Jahre zugelassener mRMNA-, Vektor- oder Protein-basierter

Impfstoff gemaf STIKO-Empfehlung (s. Tab. C)

la
Blewluhnednnen in zugelassener mRMA-, Vektor-, Protein-basiener
Einrichtungen der Pflege ader inaktivierter Ganzvirus-lmpfstoff gemai

STIKO-Empfehlung (s. Tab. C)*
oW Ja®

rﬂee‘;?nﬁhﬁ?::al mit Ja Praferenziell zugelassener Varianten-adaptierter

direktem Patentinnen- oder mRNA-Impfstoff gemak STIKO-Empfehlung
Bewohnerlnnenkontakt zugelassener mRMA-, Vektor-, Protein-basierter (s. Tab. O

sowie Familienangehérige ader inaktivierter Ganzvirus-lmpfstoff gemai

und enge Kontakipersonen 2 1IR-EMPIENIUNE 5. (80 &

won Immunsupprimierten

*
Aher= & Monate e —
mit Grundkrankheiten zugelassener mRMA-, Vektor-, Protein-basierter
{einschl. Immundefizienz) ader inaktivierter Ganzvirus-lmpfs toff gemai
STIKO-Empfehlung (s. Tab. C)*
la
Alter 18— 59 |ahre ; zugelassener mRMNA-, Protein-basierter
ohne Grundkrankheiten ader inaktivierter Ganzvirus-lmpfs toff gemai
STIKO-Empfehlung (s. Tab. C)*
la Nein
dlnezlrii':hnnkheihen zugelassener mANA-Impfstoff Comirnaty gemati
STIKO-Empfehlung (s. Tab. C)*
Aher < 18 |ahre Nei
ohne Grundkrankheiten B

1 Schutz vor schweren Krankhestsverlaufen besteht nach derzeitigem Kennitnisstand fur mindestens 12 Monate. Daten zur langerfristigen
Schuzdauer liegen derzeit noch nicht vor.

2 Im Herbst kannte — sofern eine Indikation vorliegt — am selben Termin auch gegen saisonale Influenza und Pneumokokken geimpftwerden.

3 Bei Personen « 30 Jahre und bei Schwangeren soll i.d. R. kein Spikevan-Produkt verwendet werden.

4 Bei Personen mit einer relevanten Einschrankung der Immunantwort sind evil. weitere Impfstoffdosen in einem Mindestabs tand won je
4 Wachen notwendig, je nach Einschitzung der behandelnden Arztinnen (ggfs. zusitzliche AntikGrperkomrolle).

5 Bei Personen mit einer relevanten Einschrankung der Immunantwort kann es erforderlich sein, den regulir empfohlenen Mindestabstand von
12 Monaten fir weitere Auffrischimpfungen zu verkiirzen.



Tabelle C lassen sich die von der STIKO zur Grundimmunisierung und Auffrischimpfung
empfohlenen COVID-19 Impfstoffe wie folgt entnehmen:

Tabelle C | Angaben zu den in Deutschland zugelassenen und von der STIKO derzeit zur Grundimmunisierung (GI)
bzw. Auffrischimpfung (Al) empfohlenen COVID-19-Impfstoffen (Stand: 20.04.2023)

Mame [Hersteller] Impfstofftyp Alrars- Daosierung Zulassung  Zulassung Dosierung Besonderheiten
gruppe fur Gl zur Gl zur Al fur Al
(Dosisanzahl)
Comirnaty mRNA & Mon. - 3pg j& nein - Von der 3TIKO in diesen
[BioMTech| Pfzer) 4 |ahre Altersgruppen nur bes

Grundkrankheiten oder

Immundefizienz

=12-17 Jahre 3o pg ja? ] 30pg Efnpfﬂh_liﬂ- Fir eine Al
sind praferenziell
Varanten-adaptierte
Impfstoffe empfohlen.
Bei Jugendlichen auch zur

arbeitsbedingt indizierten

5-11Jahre Topg j&* =l Topg

Impfung empfohlen.
=18 Jahre 30ug jat =l 30ug Far eine Al sind
praferenziell Varianten-
adaptierte Impfstoffe
empfohlen.
Comirnaty Original/ bivalent 5-11 |ahre - nein ja 5 pg/ Von der STIKD in diesen
Omicron BA4[5 mRANA 5pg Altersgruppen nur bes
- Original] - 12-17 Jah . B 15 g/ Vorerkrankungen oder
irnaty Origina ivalent ~ =12-17 Jahre - nein ] " 1 defizi
Omicron BAT; Comimaty  mRNA 15 g E'r';';r‘;';len IB::Z]uEend-
Original/Omicron BA-4f5 lichen auch zur arbeitsbe-
dingt indizierten Impfung
empfohlen.
=18 Jahre - nein =l 15 ug/
15 pg
Spikevax (Moderna) mRNA & Mon. - 25 ug jat nein -
5 Jahre
611 Jahre 50 pg ja 5 25 pg
12-17 Jah Too jat j 50
Jahre LE = = M Spikevar-Produkee:
=18 Jahre 100 pg ja? ja 50 pg Aufgrund des erhhten
Peri- karditisrisiko bei
Spikevax bivalent bivalent  6-11ahre - nein i 12,5 g/ {;H;'I’f B
Original/Omicron BA1 mRNA 125 pg Empfohle%le
Spikevax bivalent bivalent 12-17 Jahre - nein =l 25 g/
Original/Omicron BAT, mRNA 25 pg
Spikevax bivalent ; -
Original/Omicron BA.4/5 =18 |ahre - nein =l 25 g/
Lpg
Vanzevria (AstraZenaca) Vektor- =18 Jahre  =25x 107 IE j&* ja' =2,5x 10°IE Aufgrund seltener
basiert thromboembolis cher
Ereignisse Altersbeschran-
kung auf= 60 Jahre
JCOVDEN (Janssen Cilag Vektor- =60 Jahre =832 log,, IE ja jal - 5. Funote 2
International) basiert
MNuvaxowid [Movavax] Protein- 12-17 Jahre 5pg ja? nein - 5. Funote 1
basi
et =18 |zhra 5pg j&* =l 5pg
COVID-13-Impfstoff Inaktivierter  18-50 Jahre 33 Antigen- j&* ja' 33 Antigen- 5. Fuinote 4
Valneva (Valneva) Ganzvirus- einheiten einheiten
Impfs toff
1 Vazevria, JCOVDEN und Valneva sind in der EU fur die Auffrischimpfung zugelassen, eine Bewertung der STIKO steht dazu noch aus.

1 JCOVDEN: Aufgrund ungentigender Effektivitit nach 1-maliger Impfung Optimierung der Gl mit einer COVID-19-mRNA- oder Muvaxowid-lmpt-
stoffdosis empfohlen. Altersbeschrinkung auf= 80 Jahre aufgrund seltener thromboembolischer Ereignisse. Zur Auffris chimpfung nur fir
Personen zugelassen, die die primire Impfserie mit einem mRNA- oder adenoviralen Vaktor-basiertan COVID-153-Impfstoff abges chlossen haben.

3  Nuwwaxowd: Anwendung wihrend Schwangers chaft und Stillzent aufgrund fehlender Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit des Adjuvans Matrx M
derzeit nicht empfohlen. Impfstoff kann in Einzelfallen (z. B. wenn eine produkts pezifische medizinis che oder sonstige Kontraindikation gegen
mRNA-Impfstoffe besteht) erwogen werden. Seltene unerwinschte Ereignisse: Peri-f Myokarditis.

4 Valneva: Zur Auffischimpfung nur fir Personen zugelassen, die die primare Impfserie mit Yalneva oder mit einem adenoviralen Vektor-basierten
COVID-15-Impfstoff abgeschlossen haben. Anwendung wihrend Schwangerschaft und Stillzeit aufgrund fehlender Daten zur Wirksamkeit und
Sicherheit derzait nicht empfohlen. Impfstoff kann in Einzelfillen [z B. wenn eine produktspezifis che medizinische oder sonstige Kontraindikation
gegen mRAMA-Impfstoffe besteht) erwogen werden.



Aufgrund der grundlegenden Anderung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen COVID-
19 mit Blick auf die Implementierung in den sog. Impfkalender wird auch die entsprechende
Zeile in Anlage 1 der SI-RL insgesamt neugefasst und somit im Weiteren auch nur auf
Abweichungen in Bezug auf die vorliegende Fassung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung
gegen COVID-19 eingegangen.

Zu den Anderungen in Einzelnen:

Impfung gegen Pneumokokken:

Der Stellungnahme im Epidemiologischen Bulletin Nummer 20 vom 17. Mai 2023 zum Einsatz
von Pneumokokken-Konjugatimpfstoffen im Sduglings-, Kindes- und Jugendalter ist zu
entnehmen, dass die STIKO zur Standardimpfung gegen Pneumokokken im Sduglingsalter
einen Pneumokokken-Konjugatimpfstoff (PCV) vorsieht, aber sie ,,empfiehlt kein bestimmtes
Impfstoffprodukt”. Demgegeniber soll fiir die Pneumokokken-Indikationsimpfung, die bisher
eine sequenzielle Impfung mit PCV13 und PPSV23 im Abstand von 6 — 12 Monaten vorsieht,
»jetzt auch PCV15 anstelle von PCV13 verwendet werden” kdnnen. Dieser Empfehlung der
STIKO folgend wird in Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie in der Zeile Pneumokokken in
den Hinweisen zur Umsetzung der Indikationsimpfung gegen Pneumokokken auf den
alternativ méglichen Einsatz von PCV15 in der Altersgruppe von 2 bis 17 Jahren hingewiesen.
Auch die FulRnote 2 zur Anlage 2 der Schutzimpfungs-Richtlinie wird entsprechend angepasst.

Zwar weist die STIKO in ihrer Stellungnahme auch darauf hin, dass von dem fiir Erwachsene
zugelassenen PCV20 im Vergleich zu PCV13 wund PCV15 durch die breitere
Serotypenabdeckung ein deutlicherer Zusatznutzen zu erwarten ist. Allerdings nimmt die
STIKO dies in Bezug auf die bestehende Empfehlung sequenzielle Impfung von Erwachsenen
mit PCV13 nicht zum Anlass fiir eine Anderung, sondern verweist auf im Herbst 2023 zu
erwartende Stellungnahme. Vor dem Hintergrund der Einschatzungsprarogative der STIKO
besteht in diesem Zusammenhang fiir den der G-BA insoweit kein hinreichender Anlass flr
eine begriindete Abweichung von STIKO-Empfehlungen.

Impfung gegen COVID-19:

In Umsetzung der im Epidemiologischen Bulletin Nummer 21 vom 25. Mai 2023 in Tabelle B
dargestellten ,Implementierung der COVID-19-Impfung in die allgemeinen Empfehlungen der
STIKO 2023“ wird die Zeile COVID-19 in Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie neugefasst.

Hierbei kommt es zu folgenden Abweichungen im Wortlaut:

In Bezug auf die Standardimpfung gegen COVID-19 wird in den Hinweisen zur Umsetzung auf
den Einsatz eines zugelassenen und von der STIKO empfohlenen Impfstoffes hingewiesen.
Dies steht im Einklang mit den Anmerkungen der STIKO zur Indikationsimpfung sowie mit der
ebenfalls veroffentlichten Tabelle C der STIKO-Empfehlungen, die im Einzelnen auffiihrt,
welche zugelassenen Impfstoffe zur Grundimmunisierung bzw. Auffrischimpfung konkret
empfohlen werden. Dementsprechend wird in den Hinweisen zur Umsetzung von
Auffrischimpfungen sowie auch zur Indikationsimpfung und beruflich indizierten Impfung
jeweils auf die empfohlenen mMRNA-Impfstoffe hingewiesen. Zum Einen stehen derzeit nur
Varianten-adaptierte mRNA-Impfstoffe zur Verfliigung und des Weiteren bleibt offen, ob und
inwieweit die STIKO auch andere Impfstofftypen, sofern diese an Varianten adaptiert zur
Verfligung stiinden, in ihre Empfehlungen generell miteinzubeziehen plant.

Soweit die STIKO hinsichtlich der Indikationsimpfung von Personen ab dem Alter von 6
Monaten in Tabelle B darauf hinweist, dass bei Kindern im Alter von 6 Monaten bis < 5 Jahren
noch kein Impfstoff zur Auffrischimpfung zugelassen ist und zur Auffrischimpfung ,ggf. ein




altersgerecht dosierter Impfstoff off-label angewandt werden” kann wird in den Hinweisen
zur Umsetzung folgende Formulierung aufgenommen: ,, Zur Auffrischimpfung kann ggf. ein fiir
die Grundimmunisierung in dieser Altersgruppe zugelassener Impfstoff off-label angewendet
werden.” Auf Nachfrage hat die STIKO mitgeteilt, dass ,ein fiir die Altersgruppe zugelassener
Impfstoff benutzt werden soll und somit nicht der Off-Label-Einsatz eines zur
Auffrischimpfung bei Erwachsenen zugelassenen Impfstoffes in verdanderter Dosierung
empfohlen wird.

Die Empfehlung der STIKO zur Indikationsimpfung von ,,Personen mit einem erhéhten Risiko
fir einen schweren Krankheitsverlauf in Einrichtungen der Eingliederungshilfe” wird nicht
Ubernommen, da unabhangig von einem Aufenthalt in Einrichtungen der Eingliederungshilfe
sich ein Leistungsanspruch zur Impfung gegen COVID-19 bereits aufgrund ihres erhéhten
Risikos fiir einen schweren Krankheitsverlauf nach Ziffer 1 des entsprechenden Abschnittes
zur Indikationsimpfung ergibt.

Die Empfehlung fir weitere Auffrischimpfungen von Familienangehérigen und engen
Kontaktpersonen von Immunsupprimierten findet sich nicht in Tabelle B der STIKO-
Empfehlungen wieder, dennoch wird auch diese Indikationsgruppe entsprechend der
Abbildung in Tabelle A sowie den weiteren Ausfiihrungen der STIKO hierzu in die Anlage 1 der
SI-RL aufgenommen. Allerdings weist die STIKO selbst darauf hin, dass ,durch weitere
Auffrischimpfungen auch von einer gewissen Reduktion der Transmissionen ausgegangen
werden” kann, aber dass Daten hierzu jedoch nicht vorliegen. Vor diesem Hintergrund geht
der G-BA davon aus, dass die STIKO ihre diesbeziigliche Empfehlung bei Vorliegen
entsprechender Daten Uberpriifen wird.

In Bezug auf die dargestellten Abweichungen zu den im Epidemiologischen Bulletin Nummer
21 vom 25. Mai 2023 veroffentlichten Empfehlungen betreffend die Standardimpfung gegen
COVID-19 mit einem zugelassenen und von der STIKO empfohlenen COVID-19 Impfstoff, die
Auffrischimpfung bei Kindern im Alter von 6 Monaten bis < 5 Jahren sowie die weiteren
Auffrischimpfungen von Familienangehdrigen und engen Kontaktpersonen von
Immunsupprimierten hat die STIKO in der online Version des Epidemiologischen Bulletins
zwischenzeitlich entsprechende Korrekturen veroffentlicht
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2023/Ausgaben/21 23.pdf? blob=

publicationFile )

In Anlage 2 wird die Zeile, welche Dokumentationsziffern fiir die einzelnen COVID-Impfstoffe
beinhaltet, neugefasst. Dabei wird auf unterschiedliche Ziffern fiir die Anwendung der
Impfstoffe als Standard- oder Indikationsimpfung verzichtet. Entsprechend den
Empfehlungen der STIKO, dass zur Auffrischimpfung praferenziell Varianten-adaptierte
mRNA-Impfstoffe eingesetzt werden sollen, werden nunmehr allein fiir diese Ziffern mit der
Endung ,R“ vorgesehen.

3. Biirokratiekostenermittlung

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

4, Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung einer Entscheidung iiber die Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie

hat der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-
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Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen
zusammensetzt.

In der Sitzung dieser Arbeitsgruppe am 31. Mai 2023 wurde {ber die Anderungen der
Schutzimpfungs-Richtlinie zur Umsetzung der im Epidemiologischen Bulletin 20 und 21
veroffentlichten STIKO-Empfehlungen beraten. Als Beratungsergebnis der Arbeitsgruppe
wurde eine entsprechende Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschuss Arzneimittel
am 6. Juni 2023 abschliefend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 6. Juni 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 27. Juni
2023 einzuleiten. Aufgrund der Regelung in § 132e Abs. 1a SGB V wird flr dieses
Stellungnahmeverfahren hinsichtlich der Umsetzung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung
gegen COVID-19 auch der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e. V. (ABDA)
Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Aus den Anderungen in Anlage 2 ergeben sich keine neuen oder zusitzlichen
Dokumentationspflichten, sodass kein Erfordernis besteht, dem Bundesbeauftragten fir den
Datenschutz (BfDI) nach § 91 Abs. 5a SGB V die Gelegenheit zur Stellungnahme einzurdaumen.

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 27. Juni 2023 macht die BAK von ihrem Stellungnahmerecht
keinen Gebrauch. Gemal ihrem Schreiben vom 29. Juni 2023 macht die ABDA ebenfalls von
ihrem Stellungnahmerecht keinen Gebrauch.



Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung AG/ UA / Plenum

Datum Beratungsgegenstand

AG Schutzimpfungen

31. Mai 2023 Beratung zur Anderung der
SI-RL zur Umsetzung der
STIKO-Empfehlungen

UA Arzneimittel

6. Juni 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

11. Juli 2023 Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens
sowie Beratung und
Konsentierung der
Beschlussvorlage zur
Anderung der SI-RL

Plenum

20. Juli 2023 Beschlussfassung

Berlin, den 20. Juli 2023
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 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 6. Juni
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 6. Juni 2023 wurden der Bundesirztekammer (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 27. Juni 2023 macht die BAK von ihrem
Stellungnahmerecht keinen Gebrauch. Gemal ihrem Schreiben vom 29. Juni 2023 macht die
ABDA ebenfalls von ihrem Stellungnahmerecht keinen Gebrauch.
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5.1
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Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemiR § 91 SGBV
Unterausschuss

Arzneimittel

Gemei Bund huss, Postfach 12 0 06, 10596 Berlin gﬁi:ﬁg’:‘;:ﬁsﬂ

10587 Berlin

ner/in:

Bundesvereinigung Deutscher Apothe- _neimittel
kerverbédnde e. V. (ABDA) .
HeidestralRe 7 10-555?{%333219
10557 Berlin Telefax:

030 275838205

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

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
PN/uh

Datum:
6. Juni 2023

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

Umsetzung STIKO Empfehlungen ,Implementierung der COVID-19-Impfung” und ,Einsatz von
Pneumokokken-Konjugatimpfstoffen”

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner Sit-
zung am 6. Juni 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 Gber 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 Ihnen die Maoglichkeit zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur
vorgesehenen Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL):

Umsetzung STIKO Empfehlungen , Implementierung der COVID-19-Impfung” und ,Einsatz von
Pneumokokken-Konjugatimpfstoffen” bis zum 27. Juni 2023.

Anbei (bersenden 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

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



vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Nur Litera-
tur, die im Volltext beigefigt ist, kann berlicksichtigt werden.

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

Mach § 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 mindliche Stellungnahme im Anschluss an das schriftliche Stellungnahmever-
fahren anberaumt wird, wiirde dies im Rahmen der Sitzung des Unterausschusses voraus-
sichtlich am 11. Juli 2023 in der Geschéftsstelle des G-BA erfolgen.

Die miundliche 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 Anhodrung verzichten, bitten wir Sie, uns dies
bei Abgabe lhrer schriftlichen Stellungnahmen mitzuteilen.

Fiir Riickfragen stehen wir lhnen gern zur Verfigung.

Mit freundlichen GriRRen

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

geméR § 91 SGBV
Unterausschuss

Arzneimittel

G i Bund huss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin gﬁi:ﬁg:arg;te:sfé
10587 Berlin

Bundesdrztekammer net/in:
_neimittel

ualitatsmanage-
R 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:

6. Juni 2023

Stellungnahmeverfahren vor einer abschlieRenden Entscheidung des G-BA

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

Umsetzung STIKO Empfehlungen ,Implementierung der COVID-19-Impfung” und ,Einsatz
von Pneumokokken-Konjugatimpfstoffen”

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner Sit-
zung am 6. Juni 2023 entschieden, der Bundesarztekammer gemaR § 91 Abs. 5SGB Vi. V. m.§ 11
des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme vor einer end-
giiltigen Entscheidung des G-BA tber die Anderung der Richtlinie iiber Schutzimpfungen nach
§ 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15 SGB V zu ge-
ben.

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

Umsetzung STIKO Empfehlungen ,,Implementierung der COVID-19-Impfung” und ,Einsatz von
Pneumokokken-Konjugatimpfstoffen” bis zum 27. Juni 2023.

Anbei libersenden 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 -
Kassenirztliche Bundesvereinigung, Berlin - Kassenzahnirztliche Bundesvereinigung, Kéin




vollsténdigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufligen. 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 mindliche Stellungnahme im Anschluss an das schriftliche Stellungnahmever-
fahren anberaumt wird, wirde dies im Rahmen der Sitzung des Unterausschusses voraus-
sichtlich am 11. Juli 2023 in der Geschaftsstelle des G-BA erfolgen.

Die mindliche 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 Anhorung verzichten, bitten wir Sie, uns dies
bei Abgabe lhrer schriftlichen Stellungnahmen mitzuteilen.

Fir Rickfragen stehen wir Ihnen gern zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriRRen

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 beigefugte Tabellen-Vorlage
JLiteraturverzeichnis®.

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

Nr. | Feldbezeichnung |Text

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

Ort: Verlag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fiur 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); S1-140 /2000/
3 |AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
Tl Praxishandbuch klinische Ernahrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 AU National Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http://www.kidney.org/professionals/dogi/dogi/nut_a19.html
5 |AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC. 2000
1




Stellungnahmeverfahren zum Thema Schutzimpfungs-Richtlinie

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben]  Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. Feldbezeichnung Text

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl:

S0:

AU:

TI:

S0:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl:

S0O:

AU:

TI:

S0:

AU:

Tl:

S0:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0:

AU:

TI:

SO:
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine Anderung
der Schutzimpfungs-Richtlinie:

Umsetzung STIKO Empfehlungen ,Implementierung der
COVID-19-Impfung” und , Einsatz von Pneumokokken-

Konjugatimpfstoffen”

Vom TT. Mmmm 2023

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am TT. Mmmm 2023 beschlossen,
Schutzimpfungs-Richtlinie in der Fassung vom T. Manat 11J] (BAnz AT TT.MM.111] BX), die
zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom T. Monat 11JJ (BAnz AT TT.MM.111] BX)
geandert worden ist, wie folgt zu dndern:

I Die Anlage 1 wird wie folgt gedndert:
1. Die Zeile ,COVID-19" wird wie folgt gefasst:



,COVID-19

Standardimpfung (zum Erreichen der Basisimmunitat):
Standardimpfung ab dem Alter von 18 Jahren bei
unvollstdndiger Basisimmunitat (2 3 Antigenkontakte, davon
mindestens 2 Impfungen)

weitere Auffrischimpfung(en):
Auffrischimpfung fir Personen ab dem Alter von 60 Jahren

Impfung mit einem fir die Grundimmunisierung oder
Auffrischimpfung zugelassenen und von der STIKO
empfohlenen COVID-19-Impfstoff, bis die Anzahl der fiir die
Basisimmunitat erforderlichen =z 3 SARS-CoV-2-
Antigenkontakte erreicht ist.

Schwangere jeden Alters sollen fehlende Impfstoffdosen erst
ab dem 2. Trimenon erhalten.

Auffrischimpfung mit einem Varianten-adaptierten mRNA-
Impfstoff in der Regel in einem Abstand von mindestens 12
Monaten zur letzten bekannten SARS-CoV-2-
Antigenexpositon (Impfung oder Infektion); vorzugsweise im
Herbst.

19



Indikationsimpfung:

Indikationsimpfung fiir

1. Personen = 6 Monate mit erhohter gesundheitlicher

Gefahrdung fir einen schweren COVID-19-Verlauf infolge

einer Grundkrankheit, wie z. B.:

- Chronische Erkrankungen der Atmungsorgane (COPD)

- Chronische Herz-Kreislauf-, Leber- und
Nierenerkrankungen

- Diabetes mellitus und andere Stoffwechselerkrankungen

- Adipositas

- ZNS-Erkrankungen, wie z. B. chronische neurologische
Erkrankungen, Demenz oder geistige Behinderung,
psychiatrische Erkrankungen oder zerebrovaskulare
Erkrankungen

- Trisomie 21

- Angeborene oder erworbene Immundefizienz (z. B. HIV-
Infektion, chronisch-entziindliche Erkrankungen unter
relevanter immunsupprimierender Therapie, Z. n.
Organtransplantation)

- aktive neoplastische Krankheiten

2. Bewohnerinnen und Bewohner in Einrichtungen der Pflege

3. Familienangehdorige und enge Kontaktpersonen von

Immunsupprimierten

Impfung mit einem fiir die Grundimmunisierung oder
Auffrischimpfung zugelassenen und von der STIKO
empfohlenen altersspezifischen COVID-19-Impfstoff, bis die
Anzahl der fiir die Basisimmunitat erforderlichen > 3 SARS-
CoV-2-Antigenkontakte erreicht ist.

Auffrischimpfung mit einem Varianten-adaptierten mRNA-
Impfstoff in der Regel in einem Abstand von mindestens 12
Monaten zur letzten bekannten SARS-CoV-2-
Antigenexpositon (Impfung oder Infektion); vorzugsweise im
Herbst. Bei Kindern im Alter von 6 Monaten his < 5 Jahren ist
noch kein Impfstoff zur Auffrischimpfung zugelassen. Zur
Auffrischimpfung kann ggf. ein fir die Grundimmunisierung
in dieser Altersgruppe zugelassener Impfstoff off-label
angewendet werden.

Bei Personen mit relevanter Einschrankung der
Immunantwaort sind evtl. weitere Impfstoffdosen und ein
verkiirzter Impfabstand (> 4 Wochen) notwendig.

Bei Personen mit relevanter Einschrankung der
Immunantwort kann eine serologische Untersuchung auf
spezifische Antikorper gegen das SARS-CoV-2-Spikeprotein
erfolgen (siehe Tabelle 8 Epidemiologisches Bulletin Nr. 40
vom 6. Oktober 2022 und Seite 4 Epidemiologisches Bulletin
MNr. 21 vom 25. Marz 2023)
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Berufliche Indikation:

Personal in medizinischen Einrichtungen und
Pflegeeinrichtungen, insbesondere solchen mit direktem
Kontakt zu Patientinnen und Patienten bzw. Bewohnerinnen
und Bewohnern.

Impfung mit einem fir die Grundimmunisierung oder
Auffrischimpfung zugelassenen und von der STIKO
empfohlenen altersspezifischen COVID-19-Impfstoff, bis die
Anzahl der fir die Basisimmunitat erforderlichen z 3 SARS-
CoV-2-Antigenkontakte erreicht ist.

Auffrischimpfung mit einem Varianten-adaptierten mRNA-
Impfstoff in der Regel in einem Abstand von mindestens 12
Monaten zur letzten bekannten SARS-CoV-2-
Antigenexpositon (Impfung oder Infektion); vorzugsweise im
Herbst.”
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Die Zeile ,,Pneumokokken” wird im Abschnitt ,Indikationsimpfung” in der Spalte 3
#Hinweise zur Umsetzung” wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 werden nach dem Wort ,13-valenten Konjugat-lmpfstoff
(PCV13)" die Worter ,—bei Kindern und Jugendlichen zwischen 2 und 17 Jahren
alternativ auch PCV 15 —" eingefiigt.

b} In Nummer 2 werden nach den Wortern ,Impfung mit PCV13“ die Worter ,—
alternativ auch PCV 15 —" eingefiigt.

c) In Nummer 3 werden nach den Wortern ,Impfung mit PCV13“ die Worter ,—
bei Kindern und Jugendlichen zwischen 2 und 17 Jahren alternativ auch PCV 15
—" eingefligt.

Die Anlage 2 wird wie folgt gedndert:
1. Die dritte Zeile beginnend mit ,Comirnaty (Standardimpfung)” wird wie folgt

gefasst:



Impfungen

Dokumentationsnummer

1

erste Dosen eines
Impfzykius, bzw.
unvollsténdige Impfserie

letzte Dosis eines
Impfzyklus

nach Fachinformation oder
abgeschlossene Impfung

Auffrischungsimpfung

1 2 3 4
»COVID-19 mit Impfstoff

Comirnaty 88331 A 88331 B

Spikevax 88332 A 88332 8B

JCOVDEN 88334 A

Nuvaxovid 88335 A 88335B

Valneva 88330 A 883368

Comirnaty bivalent mit Omicron BA.4-5 88337 R?
Comirnaty bivalent mit Omicron BA.1 88340 R?
Spikevax bivalent mit Omicron BA.4-5 88338 R?
Spikevax bivalent mit Omicron BA.1 88341 R?
Comirnaty (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3) 88331V 88331 W

Spikevax (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3) 88332V 88332'W

JCOVDEN (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3) 88334V

Nuvaxovid (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3) 88335V 88335W

Valneva (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3) 88336V 88336'W

Comirnaty bivalent mit Omicron BA.4-5 (berufliche bzw, Reiseindikation nach § 11 Absatz 88337 X
3)

Comirnaty bivalent mit Omicron BA.1 (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3) 88340 X
Spikevax bivalent mit Omicron BA.4-5 (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3) 88338 X
Spikevax bivalent mit Omicron BA.1 (berufliche bzw. Reiseindikation nach § 11 Absatz 3) 88341 X
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2. In der FuBnote 4 werden nach dem Wort ,PCV13" die Worter ,oder PCV15”
eingefiigt.

I Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach ihrer Verdffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den TT. Mmmm 2023
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91 5GB VWV

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 20i Absatz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fir Schutzimpfungen
im Sinne des § 2 Nummer 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 Ausbildung
vorgeschrieben ist oder wenn zum Schutz der &ffentlichen Gesundheit ein besonderes
Interesse daran besteht, der Einschleppung einer u(bertragharen Krankheit in die
Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (§ 200 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 Berlicksichtigung 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.

Fir 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

Mit vorliegendem Beschluss findet die im Epidemiologischen Bulletin Nummer 20 vom 17. Mai
2023 veroffentlichte ,Stellungnahme der STIKO zum Einsatz von Pneumokokken-
Konjugatimpfstoffen im Sauglings-, Kindes- und Jugendalter” sowie die im Epidemioclogischen
Bulletin Nummer 21 vom 25. Mai 2023 verdffentlichten Empfehlungen der STIKO zur
Lmplementierung der COVID-19-Impfung in die allgemeinen Empfehlungen der STIKO 2023“
in der Schutzimpfungs-Richtlinie Berlicksichtigung.



Ausweislich ihrer im Epidemiologischen Bulletin Nummer 20 vom 17. Mai
veroffentlichten Stellungnahme gibt die STIKO folgende Empfehlung zum Einsatz von

Pneumokokken-Konjugatimpfstoffen:

Schlussfolgerungen und Empfehlung

Da der zusitzliche Nutzen von PCV15 im Vergleich
zu PCViz unter Beriicksichiigung der aktuellen
Serotypenverteilung gering ist, konnen fur die
Grundimmunisierung bei $3uglingen beide [mpf-
stoffe zur Anwendung kommen. Mit einem niedri-
ger valenten Pneumokokken-lmpfstoft (PCVio oder
PCVi3) begonnene Impf=erien kénmen mit PCV15
vervollstindigt werden. Zusitzliche Impfstaffdosen
[die itber das 2+1-Schema bei reifgeborenen Siug-
lingen bzw. das 3+1-5chema bei Frithgeborenen vor
der vollendeten 37 Schwangerschafiswoche hinaus-
gehen) sind nicht erforderlich.

S3uglinge und Kleinkinder, die bereits eine vollstin-
dige Impfserie mit PCV13 erhalten haben. sollen
nicht erneut mit PCV15 geimpfi werden, da der zu-
sitzliche Nutzen zu gering ist.

Fiirr die Pneumokokken-Indikationsimpfung von
Kindern und Jugendlichen ab dem Altervon 2 Jahren
mit bestimmten Vorerkrankungen (s. Tabelle 2 auf
5. 13 der STIKO-Empfehlungen im Epid Bull 4/2023)
emphiehlt die STIKO zur breiteren Serotypenab-
deckung bisher eine sequenzielle Impfung mit
PCV13 und PP5Vz3 im Abstand von 6—1z Monaten.
Fiir die sequenzielle Impfung kann sktuell jotzt
auch PCVis anstelle von PCVi3 verwendet werden.
Kinder und Jugendliche mit einer Indikation fiir
eine sequenzielle Impfung profitieren besonders
van PCVis, wenn sie ungeimpft sind oder in den
ersten beiden Lebensjahren ausschlieflich mit
PCVio geimpft wurden. Fir Kinder und Jugend-
liche, die mit PCV13 in den ersten beiden Lebens-
jahren gefolat vor PPSV 2y geimpft wurden, ist der
Nutzen ciner zusitzlichen Impfung mit PCV15 ver-
gleichsweise geringer zu bewerten als fiir ungeimpf-
te oder mit PCVio geimpfte Kinder.

Von PCVzo ist im Vergleich zu PCVi3 und PCVis
durch die breitere Serotypenabdeckung ein deut-
licherer Zusatznutzen zu erwarten. Der Impfstoff

sollte jedoch im Kindesalter noch nicht eingesetzt
werden, solange er nicht filr diese Altersgruppe zu-
gelassen ist. Die STIKO wird die Sicherheits- und
Immunogenititsdaten aus den padiatrischen Zulas-
sungsstudien fiir PCV 10 bewerten und sich zu die-
sem Impfstoft iufiern, sobald dessen Zulassung flir
Kinder erfolgt ist.

Die STIKO befasst sich aktuell auch mit der Aktua-
lisierung der Preumokokken-Standardimpfemp-
fohlung fiir Seniorinnen und Senioren und mit der
Empfehlung zur Indikationsimpfung fir Erwach-
sene, Eine ensprechende Swellungnahime der STIKO
wird im Herbst 2023 veréiffentlicht werden.

Wichtiger als die Frage, welcher PCV zur Anwen-
dung kommt, ist in Deutschland, dass iibethaupt
gegen Pneumokokken entsprechend der Alters-und
Indikationsempfehlung geimpft wird.

2023
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Im Epidemiologischen Bulletin Nummer 21 vom 25. Mai 2023 wird ,Implementierung der
COVID-19-Impfung in die allgemeinen Empfehlungen der STIKO 2023" wie folgt dargestellt:

Tabelle B | Empfehlungen zu Standardimpfungen des Erwachsenenaliers sowie zu Indikations-|Berufs- und Reiseimpfungen)
und Auffrischimpfungen fur alle Allersgruppen

Impfung Kate.
gegen gorie
COvVID-19 5
(Coronavirus
Disease 2019)

I

B

Indikation

Alle Personen im Aher von 13—53 |ahre bei unvollstindiger
Basisimmunitdn (=3 Antigenkonuakie, davon mindesiens.

2 impfungen|

Personen = &0 Jahre

Bawaohnerinnen in Einnichtungen der Pllags sowie Personen mit

einam erhihton Riciko fir sinen schwaran Krankhsitsvarlauf in

Einrichtungen der Eingliederungs hilfo

Personen » & Monate” mit erhohter gesundhetlicher Gefahr-

dung fur enen schweren COVID-13Verlaw® infolge einer

Grundkrankhen, wez B

* Chronische Erkrankungesn der Atmungsorgane (COPD)

® Chronische Herz-Ereislzuf, Leber- und Nierenerkrankungen

* Diabetes mellitus und andare Stoffwechselerkrankungen

* Adipositas

» ZNS5-Ertrankungen, wie z.B. chronische neumlogische
Erkranlungen, Demenz ader gastige Behindsrung, peychia-
trische Erkrankungen oder zerebrovashulire Erkrankungen

® Trisamie 21

* Angeborene oder erworbens Immundefizienz (z. B. HIV-
Infelzion, chionisch-enizindliche Erkrankungen unter
relevanier immunsupprimiersnder Therapie, Z.n. Organ-
transplantation™

™ akive neoplastische Krankhaiten™

Persanal in medizmischen Einrichiungen und Pllegeeinnichiun-

gen, insbesandara sclchen mit dirsktam Patientinnen. brw

Bawohnerinnenkontakt

Anmerkungen

(Packungsbeilage/ Fachinformatian
beachten)

Impfung mit einern fir die Grundimmunis ie-
rung cder Auffrischimpiung zugslassenen
COVID-15-Impfstof, bis die Anzahl der fur die
Basisimmunitat eriordeslichen =3 3ARS-
CoV-I-Antigenkontakse errescht ist
Schwangers jgden Alers sollen fshlende
Impfitaffdozen erst sb dem 2. Trimenon
erhakhen.

Impfung mit einem fur die Grundimmunis ie-
rung oder Auffre chimpfung zugelassenen
und von der STIKO empfohlenen eterssperi-
fischen COVID-15-Impfetoff, bis diz Anzshl
der fur ¢ie Basisimmunitat efordedichen
=3 SARS-CoV-2A ntigenkontakte emechs ist.
Auffrachimpfung mit einem Yananten-
adapienen Impfstoffin der Regel in einem
Abstand von mindesiens 12 Monaten zur
letzten bekannten SARS-CoV-Z-Antigen-
expositan [Impiung oder Infektizn);
vorzugswese im Herbst™

* (CAVE- bl Kinderm im AIEr von & MOsaten bis <5 Jahoen i noch bein ImpBLolzur Aullischimplung Zugelsssen. Zur
S . -

A kann ggf. =in B

chn dosierver Impfrof off label angewandr

= Bei Immunceenen mit relevaniar Eins Chrankung dar Immunantaorn sind evtl. maiere ImpRiofoesan und &in venree
I achen) i

e e d W

=== Bei Impfung im Herdzt kann — sofern ine Indikazion vorieg — am s elbes Termin such gegen saisonde Influenca geimpft werden.



Zudem beschreibt Tabelle A welchen Indikationsgruppen eine Grundimmunsierung + 1.

Auffrischimpfung sowie ggf. weitere Auffrischimpfungen empfohlen werden:
Tabelle A | Impftabelle fir die COVID-18.Immunisierung

Indikationsgruppe

Alter = 60 Jahm

Bawohnerlnnen in
Einrichtungen dor Ploga

Medizinisches und
pflegendes Pesonal mit
dirsktam Datientinran- odar
Bowohnerl nnenkortake
sowie Familienangeharige
und enge Kontakipersonen
von Immunsupprimierten

Aler = & Monate
mit Grundbrankheiten
{einschl. Immundefzienz)

Aher 18- 59 Jshre
shne Grundkrankhziten

Schnwzngars
shne Grundkrankheiten

Aler < 13 Jahrz
chne Grundkrankhziten

Grundimmunisierung + 1. Auffiischimpfung

Zum Ereichen siner SARS-CoV-2-Basis immunitat:
3 Anfigenax positionen (Impfung undjoder Infaktion),
divon mindestans 2 Impfungan
la
zugelazsenar mRNA., Viktor- oder Protein basicrter
Impfscff gemal STIKD-Cmpfehiung f=. Tab. C)
Ja
zugelassener mRMA-, Vektor-, Protein-basierter
oder inaktvierter Ganzvirus-Impfsioff gemal
STIKO-Empfehlung (s Tab. C)

la

zugelassensr mEMA-, Vektor-, Protein-bes ierter
oder inaktwvierter Ganzvirus-Impfstoff gemafl
STIKO-Empfehlung (= Tab C}?

e
zugelzssenar mRMNA-, Vaktor-, Protein-basierter
oder inaktvierter Ganzvirus-Impfsioff gemail
STIKO-Empfehlung (s. Tab. C)*
la
zugelassener mRNA., Protein-basiertar
ader inaktwierter Ganzvirus-Impfstoff gemaf
STIKO-Empfehlung (= Tab. O
Ja
zugelassener mANA-Impfstoff Comirnaty gemii
STIKO-Empfehlung (= Tab. CF

Nein

Wehere Auffrischimpfungfen)

id.R.in einem Abstand von = 12 Monatenzur lezzien
bekannten Antigenexposition; vorzugsweise im Harbst®

I*
Praferenziell zugelassener Variantzn-adapsierter
mANA-Impfstoff gamak STIKD-Empfehlang:
fs. Teb. C)°

Mzin

1 Schut vor schweren Krankheisverlaufen besteht nach derzeitigem Kennmnisstand fur mindestzns 12 Monate. Daten zur angerfris tigen
Schurdauer legen derzeit noch nichtvar.

ol

Im Herbst kannte - sofern eine Indikation vorliegt — am zelben Termin auch gegen saisonale Influerza und Pneumckokken geimpft werden.
Bei Personen < 30 Jahre und bei Schwangeren sall 1.d.R. kein Spikevax-Produk: verwendet werden.
Bei Personen mit emer relevanten Bnschrinkung der Immunzntwort sind evdl. weitere Impfstoffdosan in einem Mindestzbstand von je

4 Wachen notwend g, ja nach Einschitzung der bahandenden Amtinnen (gpfs zusatzliche Antkarperkontrolle).
5 BaiPersanen mit emar ralevanten Finschrankung der Immunzntwart kann es erfordarich sein, den regulir smpfohlznen Mindastabstand wen
12 Manaten fur weitere Auffrizchimpfungen zu verkirzen.
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Tabelle C lassen sich die von der STIKO zur Grundimmunisierung und Auffrischimpfung

empfohlenen COVID-19 Impfstoffe wie folgt entnehmen:

Tabelle €| Angaben zu den in Deutschland zugelassenen und von der STIKO derzeit zur Grundimmunisierung (GI)
brw. Auffrischimpfung (A1) cmpfohlenen COVID-19-Impfstoffen (Stand: 20.04.2023)

Name [Hersieler]| Impfsoffiyp Alers- Dosierung Tulassung Fulassung Dosierung  Besonderheiien
gruppe fur Gl zur Gl zur Al fur Al
(Cosisanzahl)
Comirnaty milMA & Mon. — 3 g = nein - Vo der STIKD in diesen
(BioMTachj Pfizer] 4 Jahre Altersgruppen nur bei
N R Crundkrankheiten oder
5-11 Jahre Topg = I Topg Immundefizienz
=11-17lzhre  30pg ji& a 3gpg  empiohlen. Fireine Al
sind priferenziel|
Vananten-adaphierte
Impfstaffe empfahlen.

Bei Jugendlichen auch zur
arbaits bedingt indiz artan

Immpfung empfohlsn.
=18 Jahre Jopg = B 30pg Fiir eine Al sind
praferenziell Varianten-
adaptierte mpfstoffe
ampiohlan.
Comirnaty Criginal/ bivalent 5-11 Jzhre - niein B 5 g/ Von der STIKD in diesen
Cmicron BA4/S mANA Spg Altersgruppen nur bes
Comirnaty Criginal bival 12-17Jah i i gl orrkeaniungen odir
irnaty Original/ nalent  =11-17 |ahre - nein B u Immundcfizionz
thrlm Bl\ll;Cnmlmlly miMNA 15 pg emplohlen. Be Jugend-
Criginal/Omicron BA4/S (i tor ot el
dingg indizieren Impfung
empiohlen.
=18 Jahre - nein B 15 g/
Tpz
Spikavae [Moderna) mANA £ Maon. — g = ngin -
5 Jahea
&-11Jshre SOpg jat B 25 g
12- T Jahre 100 pg & ] 50pg Spikevn-Produkee:
=18 |ahre 00 pg # P Sopg Aufgrund des erhehien
e e B — B 12,5 pgf :;'{flm?"fn'zf"‘" bei
Original{Omicron BA.1 mRNA 125 pg Empfnhlef
Spikanne hivalont bialont  12-17 Jahro - nain a 35 pgf
Original/Omicron BAT, mANA g
Spikevax bivalent . -
(}:Iigimnl;()mai:mn BAYS =18 Jahre - nein B 25 pg/
g
Vaczevria [AstraZeneca) Wektor- =18]ahre  =25x 1FIE = & =25« 1#IE Aufgrund seltener
bas iert thromboembolis cher
Ereignisse Akersbeschran-
kung auf &0 Jahms
JCOVDEN [Janssen Cilag Wektor- =60 Jahre =292 bog,, [E ia jal - 5. Fullnote 2
Intemational) basiert
Nuvaxevid (Novavax) Protein- 12-17 Jahre Spg = mein - s. Fulnote 3
biert i jare Sug & i Sug
COVID-1% Impfstoff Inaktivierter  15-50 Jahre 33 Antigen- [Ca ' 33 Antigen- s. Funote 4
Valneva (Valneva) Carevirus- einhziten anheitarn
Impfstoff

Vazavria, [COVDEN urd Valneva sind in der EU fir die Aufrischimpfungzugelassen, eine Bewertung der STIKO steht dazu noch aus.

JCOW DEN: Aufgrund ungenDigender Effektivitit nach T-maliger Impfung Optmierung der Gl mit einer COVID-1%-mANA- oder Nuvaxoved-lmph

stoffdosis empfoblen. Altersheschrinkung auf= 50 |ahre aufgrund saltener thramboembolischer Eresgnsse. Tur Auffns chimpfurg nur fir

Persomen zugelissan, dis die primira Impfee mit sinam mBANA- eder adenoviralen Vekearbasiertan COVID-18- lmpfemfabges chlacsan haban

3 Nuwvsovid: Anwendungwihrend Schwangerschaft und Stillzak aufgrund fohlorder Daten zur Wirks amkait und Sicharhait dez Adjuvans Matrs M
derzeit nichtemplohlen. Impftoffkann in Einzelfsllen (z. B.wenn eine produkss pezifische medizinische oder sonstige Kontraindikation gegen
mRNAmp6 toffe besteht) erwogen werden. Seliene unerwiinschte Eragnisse: Peri-fMyokarditia.

4 Valneva: Zur Auffrischimplung nur far Personen zugelassen, die die primare Impfenie mit Valnevs oder mit sinem adenoviralen Vektor-basiere=n

COVID-15-Imp&woff abgeschlossen haben. Amw endung wihrend Schwangerschafl und Suillz eit aulgrund fehlender Daten zur Witksamket und

Sicherhait derzeit nicht empfohlen. Impfstoff kann in Einzeffillen (z. B. wenn eine produkispezifis che medizirische oder sonstige Konraindikation

gegen mRNA-Impfstoffe besteht] erwogen werden.

[ar—



Aufgrund der grundlegenden Anderung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen COVID-
19 mit Blick auf die Implementierung in den sog. Impfkalender wird auch die entsprechende
Zeile in Anlage 1 der SI-RL insgesamt neugefasst und somit im Weiteren auch nur auf
Abweichungen in Bezug auf die vorliegende Fassung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung
gegen COVID-19 eingegangen.

Zu den Anderungen in Einzelnen:

Impfung gegen Pneumokokken:

Der Stellungnahme im Epidemiologischen Bulletin Nummer 20 vom 17. Mai 2023 zum Einsatz
von Pneumokokken-Konjugatimpfstoffen im Sauglings-, Kindes- und Jugendalter ist zu
entnehmen, dass die STIKO zur Standardimpfung gegen Pneumokokken im Saduglingsalter
einen Pneumokokken-Konjugatimpfstoff (PCV) vorsieht, aber sie ,empfiehlt kein bestimmtes
Impfstoffprodukt”. Demgegeniiber soll fir die Pneumokokken-Indikationsimpfung, die bisher
eine sequenzielle Impfung mit PCV13 und PPSV23 im Abstand von 6 — 12 Monaten vorsieht,
LJetzt auch PCYV15 anstelle von PCV13 verwendet werden” konnen. Dieser Empfehlung der
STIKO folgend wird in Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie in der Zeile Pneumokokken in
den Hinweisen zur Umsetzung der Indikationsimpfung gegen Pneumokokken auf den
alternativ moglichen Einsatz von PCV15 in der Altersgruppe von 2 bis 17 Jahren hingewiesen.
Auch die FuRnote 2 zur Anlage 2 der Schutzimpfungs-Richtlinie wird entsprechend angepasst.

Zwar weist die STIKO in ihrer Stellungnahme auch darauf hin, dass von dem fiir Erwachsene
zugelassenen PCV20 im  Vergleich zu PCV13 und PCV15 durch die breitere
Serotypenabdeckung ein deutlicherer Zusatznutzen zu erwarten ist. Allerdings nimmt die
STIKO dies in Bezug auf die bestehende Empfehlung sequenzielle Impfung von Erwachsenen
mit PCV13 nicht zum Anlass fiir eine Anderung, sondern verweist auf im Herbst 2023 zu
erwartende Stellungnahme. Vor dem Hintergrund der Einschétzungsprarogative der STIKO
besteht in diesem Zusammenhang fir den der G-BA insoweit kein hinreichender Anlass fir
eine begriindete Abweichung von STIKO-Empfehlungen.

Impfung gegen COVID-19:

In Umsetzung der im Epidemiologischen Bulletin Nummer 21 vom 25. Mai 2023 in Tabelle B
dargestellten ,Implementierung der COVID-19-Impfung in die allgemeinen Empfehlungen der
STIKO 2023" wird die Zeile COVID-19 in Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie neugefasst.

Hierbei kommt es zu folgenden Abweichungen im Wortlaut:

In Bezug auf die Standardimpfung gegen COVID-19 wird in den Hinweisen zur Umsetzung auf
den Einsatz eines zugelassenen und von der STIKO empfohlenen Impfstoffes hingewiesen.
Dies steht im Einklang mit den Anmerkungen der STIKO zur Indikationsimpfung sowie mit der
ebenfalls verdffentlichten Tabelle C der STIKO-Empfehlungen, die im Einzelnen auffiihrt,
welche zugelassenen Impfstoffe zur Grundimmunisierung bzw. Auffrischimpfung konkret
empfohlen werden. Dementsprechend wird in den Hinweisen zur Umsetzung von
Auffrischimpfungen sowie auch zur Indikationsimpfung und beruflich indizierten Impfung
jeweils auf die empfohlenen mRNA-Impfstoffe hingewiesen. Zum Einen stehen derzeit nur
Varianten-adaptierte mRNA-Impfstoffe zur Verfiigung und des Weiteren bleibt offen, ob und
inwieweit die STIKO auch andere Impfstofftypen, sofern diese an Varianten adaptiert zur
Verfligung stinden, in ihre Empfehlungen generell miteinzubeziehen plant.

Soweit die STIKO hinsichtlich der Indikationsimpfung von Personen ab dem Alter von 6
Monaten in Tabelle B darauf hinweist, dass bei Kindern im Alter von 6 Monaten bis < 5 Jahren
noch kein Impfstoff zur Auffrischimpfung zugelassen ist und zur Auffrischimpfung ,ggf. ein
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altersgerecht dosierter Impfstoff off-label angewandt werden” kann wird in den Hinweisen
zur Umsetzung folgende Formulierung aufgenommen: ,Zur Auffrischimpfung kann ggf. ein fiir
die Grundimmunisierung in dieser Altersgruppe zugelassener Impfstoff off-label angewendet
werden.” Auf Nachfrage hat die STIKO mitgeteilt, dass ,ein fur die Altersgruppe zugelassener
Impfstoff” benutzt werden soll und somit nicht der Off-Label-Einsatz eines zur
Auffrischimpfung bei Erwachsenen zugelassenen Impfstoffes in verdnderter Dosierung
empfohlen wird.

Die Empfehlung der STIKO zur Indikationsimpfung von ,Personen mit einem erhohten Risiko
fur einen schweren Krankheitsverlauf in Einrichtungen der Eingliederungshilfe” wird nicht
tibernommen, da unabhangig von einem Aufenthalt in Einrichtungen der Eingliederungshilfe
sich ein Leistungsanspruch zur Impfung gegen COVID-19 bereits aufgrund ihres erhohten
Risikos fiir einen schweren Krankheitsverlauf nach Ziffer 1 des entsprechenden Abschnittes
zur Indikationsimpfung ergibt.

Die Empfehlung fir weitere Auffrischimpfungen wvon Familienangehdrigen und engen
Kontaktpersonen wvon Immunsupprimierten findet sich nicht in Tabelle B der STIKO-
Empfehlungen wieder, dennoch wird auch diese Indikationsgruppe entsprechend der
Abbildung in Tabelle A sowie den weiteren Ausfilhrungen der STIKO hierzu in die Anlage 1 der
SI-RL aufgenommen. Allerdings weist die STIKO selbst darauf hin, dass ,durch weitere
Auffrischimpfungen auch von einer gewissen Reduktion der Transmissionen ausgegangen
werden” kann, aber dass Daten hierzu jedoch nicht vorliegen. Vor diesem Hintergrund geht
der G-BA davon aus, dass die STIKO ihre diesheziigliche Empfehlung bei Vorliegen
entsprechender Daten uberprifen wird.

In Bezug auf die dargestellten Abweichungen zu den im Epidemiologischen Bulletin Nummer
21 vom 25. Mai 2023 verdffentlichten Empfehlungen betreffend die Standardimpfung gegen
COVID-192 mit einem zugelassenen und von der STIKO empfohlenen COVID-19 Impfstoff, die
Auffrischimpfung bei Kindern im Alter von 6 Monaten bis < 5 Jahren sowie die weiteren
Auffrischimpfungen von Familienangehorigen und engen Kontaktpersonen von
Immunsupprimierten hat die STIKO in der online Version des Epidemiologischen Bulletins
zwischenzeitlich entsprechende Korrekturen veroffentlicht
https://vwww.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2023/Ausgaben/21 23.pdf? blob=
publicationFile )

In Anlage 2 wird die Zeile, welche Dokumentationsziffern fir die einzelnen COVID-Impfstoffe
beinhaltet, neugefasst. Dabei wird auf unterschiedliche Ziffern fiur die Anwendung der
Impfstoffe als Standard- oder Indikationsimpfung verzichtet. Entsprechend den
Empfehlungen der STIKO, dass zur Auffrischimpfung praferenziell Varianten-adaptierte
mRNA-Impfstoffe eingesetzt werden sollen, werden nunmehr allein fir diese Ziffern mit der
Endung ,R" vorgesehen.

3. Biirokratiekostenermittlung

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

4, Verfahrensablauf
Mit der Vorbereitung einer Entscheidung iiber die Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie

hat der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-



Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen
Zusammensetzt.

In der Sitzung dieser Arbeitsgruppe am 31. Mai 2023 wurde iber die Anderungen der
Schutzimpfungs-Richtlinie zur Umsetzung der im Epidemiologischen Bulletin 20 und 21
veroffentlichten STIKO-Empfehlungen beraten. Als Beratungsergebnis der Arbeitsgruppe
wurde eine entsprechende Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschuss Arzneimittel
am 6. Juni 2023 abschliefend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 6. Juni 2023 entschieden, das
Stellungnahmeverfahren mit der Bundesdrztekammer (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 27. Juni
2023 einzuleiten. Aufgrund der Regelung in § 132e Abs. la SGB V wird fir dieses
Stellungnahmeverfahren hinsichtlich der Umsetzung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung
gegen COVID-19 auch der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e. V. (ABDA)
Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Aus den Anderungen in Anlage 2 ergeben sich keine neuen oder zusatzlichen
Dokumentationspflichten, sodass kein Erfordernis besteht, dem Bundesbheauftragten fir den
Datenschutz (BfDI) nach § 91 Abs. 5a SGB V die Gelegenheit zur Stellungnahme einzurdumen.

Zur Einhaltung der gesetzlichen Frist bei der Umsetzung der STIKO-Empfehlung innerhalb van
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 31. Mai 2023 Beratung zur Anderung der
SI-RL zur Umsetzung der
STIKO-Empfehlungen

UA Arzneimittel 6. Juni 2023 Beratung und Konsentierung
des Stellungnahmeentwurfs
zur Anderung der SI-RL
Beschluss lUber die

Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens

nach § 91 Abs. 5 SGB V

Berlin, den TT. Mmmm 2023

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Schreiben der Bundesarztekammer vom 27. Juni 2023
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Bundesarztekammer | Postfach 12 08 64 | 10598 Berlin

per E-Mail

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel

Gutenbergstrafie 13
10587 Berlin

#  Bundesadrztekammer

= Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern

Berlin, 27.06.2023

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
www.baek.de

Dezernat 3
Qualititsmanagement,
Qualitatssicherung und
Patientensicherheit

Fon +49 30 400 456-430
Fax +49 30 400 456-455
E-Mail dezernat3@baek.de
Diktatzeichen: Zo/Wd/Gr
Aktenzeichen: 872.010

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der
Richtlinie tiber Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richt-

linie / SI-RL):

Umsetzung STIKO Empfehlungen ,Implementierung der COVID-19-Impfung” und

»Einsatz von Pneumokokken-Konjugatimpfstoffen”
Ihr Schreiben vom 06.06.2023

st

vielen Dank fiir Thr Schreiben vom 06.06.2023, in welchem der Bundesirztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Umsetzung der STIKO
Empfehlungen ,Implementierung der COVID-19-Impfung” und ,Einsatz von Pneumo-

kokken-Konjugatimpfstoffen” (SI-RL) gegeben wird.

Die Bundesarztekammer wird in dieser Angelegenheit von ihrem Stellungnahmerecht

keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen Griifsen

in Berlin

Geschiftsstelle der
Bundesarztekammer



Schreiben der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e. V. (ABDA) vom
29. Juni 2023

ABDA

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

) Deutscher Apothekerverbande 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

Nur per E-Mail: arzneimittel@g-ba.de

Stellungnahmeverfahren vor einer abschlieBenden Entscheidung 29. Juni 2023

des G-BA iiber eine Anderung der Richtlinie iiber Schutzimpfungen

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

» Umsetzung STIKO-Empfehlungen ,Implementierung der COVID-19-
Impfung” und ,Einsatz von Pneumokokken-Konjugatimpfstoffen®

Sehr geehrte Damen und Herren,
fir 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 GruRen
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