
 

Tragende Gründe 
zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses über 
eine Änderung der Schutzimpfungs-Richtlinie: 
Umsetzung „STIKO-Stellungnahme COVID-19-Impfung“ und 
„STIKO-Empfehlung Pneumokokken-Impfung“ 

Vom 16. November 2023  
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1. Rechtsgrundlage 

Nach § 20i Absatz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen für Schutzimpfungen 
im Sinne des § 2 Nummer 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG). Dies gilt für Schutzimpfungen, 
die wegen eines erhöhten 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 öffentlichen Gesundheit ein besonderes 
Interesse daran besteht, der Einschleppung einer übertragbaren Krankheit in die 
Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (§ 20i Absatz 1 Satz 2 SGB V). Einzelheiten zu 
Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen für 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 Ständigen Impfkommission (STIKO) beim Robert 
Koch-Institut (RKI) unter besonderer Berücksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen 
für die öffentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der 
Ständigen Impfkommission sind durch den G-BA besonders zu begründen (§ 20i Absatz 1 
Satz 4 SGB V). 

Zu den Änderungen der STIKO-Empfehlungen hat der G-BA nach § 20i Absatz 1 Satz 5 SGB V 
innerhalb von zwei Monaten nach ihrer Veröffentlichung eine Entscheidung zu treffen. 

Für den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht fristgemäß zustande kommt, dürfen 
die von der STIKO empfohlenen Änderungen 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 neben einer Korrektur vom 5. Juni 2023 zu den im Epide-
miologischen Bulletin Nummer 21 vom 25. Mai 2023 veröffentlichten STIKO-Empfehlungen 
zur „Implementierung der COVID-19-Impfung in die allgemeinen Empfehlungen der STIKO 
2023“, die am 18 September 2023 auf der Internetseite des RKI veröffentlichte „Stellungnah-
me der STIKO anlässlich der Zulassung von XBB.1.5-Varianten-adaptierten COVID-19-Impfstof-
fen für die Auffrischimpfung von Personen mit erhöhtem Risiko für einen schweren 
Krankheitsverlauf“ https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/Empfehlungen/ 
Stellungnahme-COVID-19-Varianten-adaptierte-Impfstoffe.html sowie die im Epidemio-
logischen Bulletin Nummer 39 vom 28. September 2023 veröffentlichten „Aktualisierung der 
Empfehlungen der STIKO zur Standardimpfung von Personen ≥ 60 Jahre sowie zur Indikations-
impfung von Risikogruppen gegen Pneumokokken“ in der Schutzimpfungs-Richtlinie 
Berücksichtigung. 

Die Korrektur der STIKO-Empfehlungen zur „Implementierung der COVID-19-Impfung in die 
allgemeinen Empfehlungen der STIKO 2023“ beinhaltete u. a. die Streichung des „mRNA“ in 
Tabelle A. Ausweislich ihrer am 18. September 2023 veröffentlichten Stellungnahme weist die 
STIKO darauf hin, dass der erste an XBB.1-Varianten-adaptierte COVID-19-Impfstoff in 
Deutschland bereits verfügbar ist (Comirnaty XBB.1.5) und ein weiterer XBB.1.5-adaptierter 
mRNA-Impfstoff (Spikevax XBB.1.5) am 15.09.2023 zugelassen wurde; die Zulassung eines 
Proteinbasierten XBB.1.5-adaptierten Impfstoffs (Novavax) ist demnach für die nächsten 
Wochen angekündigt. Darüber hinaus sind die Impfstoffe Comirnaty XBB.1.5, Comirnaty 
Original/Omicron BA.4/5 und Spikevax XBB.1.5 inzwischen auch zur Grundimmunisierung 
zugelassen. 

Vor diesem Hintergrund werden die Anlage 1 sowie die Anlage 2 der Schutzimpfungs-
Richtlinie angepasst. Der Umfang des Anspruches der Versicherten auf Leistungen für 

https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/Empfehlungen/%20Stellungnahme-COVID-19-Varianten-adaptierte-Impfstoffe.html
https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/Empfehlungen/%20Stellungnahme-COVID-19-Varianten-adaptierte-Impfstoffe.html
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Schutzimpfungen generell als auch gegen COVID-19 ergibt sich aus den Regelungen der 
Anlage 1. Die Anlage 2 macht Vorgaben zur Dokumentation der Impfungen. Zur Vermeidung 
von Missverständnissen in der Versorgung wird darauf hingewiesen, dass eine fehlende oder 
nachträglich durch den G-BA festgelegte Dokumentationsnummer keine Einschränkung des 
Leistungsanspruches in Bezug auf eine von den Regelungen in Anlage 1 der Schutzimpfungs-
Richtlinie umfasste Schutzimpfung bedeutet. 

Im Epidemiologischen Bulletin Nummer 39 vom 28. September 2023 findet sich in Bezug auf 
die Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen zur Standard- und Indikationsimpfung gegen 
Pneumokokken folgende Tabelle 

 

Zudem findet sich folgender Hinweis zur Änderung der STIKO-Empfehlungen in Bezug auf das 
Vorgehen im Falle von Lieferengpässen. 
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Aus der online veröffentlichten Version des Epidemiologischen Bulletins Nummer 4 ergibt sich 
diesbezüglich folgende Änderung der STIKO-Empfehlungen: 

 

Ausgehend von den aktualisierten STIKO-Empfehlungen werden die Anlagen 1, 2 und 3 der 
Schutzimpfungs-Richtlinie angepasst. 

Zu den Änderungen in Einzelnen: 

Impfung gegen COVID-19: 

Unter Berücksichtigung der Korrektur der im Epidemiologischen Bulletin Nummer 21 
veröffentlichten STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen COVID-19 einerseits und der bereits 
erfolgten sowie zu erwartenden Zulassung weiterer Varianten-adaptierter Impfstoffe gegen 
COVID-19 andererseits werden in Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie die Hinweise zur 
Umsetzung von Auffrisch- und Indikationsimpfungen sowie zu Impfungen aus beruflicher 
Indikation dahingehend angepasst, dass hierzu „zugelassene und von der STIKO empfohlene 
Varianten-adaptierte Impfstoffe“ einzusetzen sind. 

Da Varianten-adaptierte Impfstoffe auch zur Anwendung bei Kindern im Alter von 6 Monaten 
bis < 5 Jahren zur Auffrischimpfung zugelassen sind, kann der entsprechende Hinweis auf eine 
fehlende Zulassung in dieser Altersgruppe entfallen. 

In Anlage 2 werden die Zeilen zur Impfung gegen COVID-19 entsprechend den weiteren 
zugelassenen und von der STIKO empfohlenen Impfstoffen aktualisiert. Die Änderungen 
betreffen zum Einen die Berücksichtigung der Impfstoffe Comirnaty Omicron XBB.1.5 und 
Spikevax XBB.1.5 und zum Anderen die Zulassung der Impfstoffe Comirnaty bivalent mit 
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Omicron BA.4-5 und Spikevax bivalent mit Omicron BA.4-5 zur Grundimmunisierung.   
Im Falle der von der STIKO angekündigten Zulassung eines Proteinbasierten XBB.1.5-
adaptierten Impfstoffs der Firma Novavax werden entsprechende Dokumentationsnummern 
zeitnah ergänzt. 

Impfung gegen Pneumokokken: 

Die Aktualisierungen der STIKO in Bezug auf die Standard- und Indikationsimpfung gegen 
Pneumokokken werden übernommen. Der Systematik der Anlage 1 entsprechend wird in 
Bezug auf die Indikationen Splenektomie, der immunsuppressiven Therapie und Cochlea-
Implantation jeweils im Einzelnen ein Hinweis auf die Impfung möglichst vor der Intervention 
aufgenommen. Ergänzend wird in Übereinstimmung mit den STIKO-Empfehlungen ergänzend 
darauf hingewiesen, dass zur Notwendigkeit von Wiederholungsimpfungen nach der Impfung 
mit PCV20 noch keine Daten vorliegen. 

In Anlage 2 werden die Dokumentationsnummern für die Pneumokokkenimpfungen 
angepasst. Dabei ist darauf hinzuweisen, dass zukünftig für die Standardimpfung gegen 
Pneumokokken weiterhin die Nummer 89119 und für die Impfung aufgrund beruflicher 
Indikation die Nummer 89120 V zu verwenden ist, auch wenn anstelle mit PPSV23 dann PCV20 
zur Anwendung kommt. Da für Wiederholungsimpfungen mit PCV20 noch keine Empfehlung 
der STIKO vorliegt, entfällt die Nummer 89119 R2 sowie die Nummer 89120 X. Der Nummer 
89120 R wird zur Klarstellung die neue Fußnote 5 beigefügt. Auch die Fußnote 4 wird 
angepasst, da diese zukünftig auch bei Impfung mit PCV20 zu verwenden ist. 

In Anlage 3 wird der geänderten STIKO-Empfehlung entsprechend angepasst. Soweit die 
STIKO darauf hinweist, dass es im Einzelfall sinnvoll sein kann entgegen der Empfehlung zur 
Verschiebung des Impftermins nicht abzuwarten, sondern PPSV23 oder PCV15 zu verwenden, 
ist dies nicht in der Schutzimpfungs-Richtlinie zu berücksichtigen. In einer solchen spezifischen 
Situation, bei der neben dem Risikoprofil des Patienten oder der Patientin und der zu 
erwartenden Dauer des Lieferengpasses weitere Aspekte wie z. B. das saisonale 
Infektionsrisiko zu berücksichtigen sind, besteht die Möglichkeit der Kostenübernahme im 
Einzelfall durch die Krankenkasse. 

3. Bürokratiekostenermittlung 

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten 
Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und 
dementsprechend keine Bürokratiekosten. 

4. Verfahrensablauf 

Mit der Vorbereitung einer Entscheidung über die Änderung 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 28. September 2023 wurde über die Änderungen der 
Schutzimpfungs-Richtlinie zur Umsetzung der online veröffentlichten STIKO-Stellungnahme 
sowie im Epidemiologischen Bulletin 39 veröffentlichten STIKO-Empfehlungen beraten. Als 
Beratungsergebnis der Arbeitsgruppe wurde eine entsprechende Beschlussvorlage in der 
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Sitzung des Unterausschuss Arzneimittel am 10. Oktober 2023 abschließend beraten und 
konsentiert.  

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 10. Oktober 2023 entschieden, das 
Stellungnahmeverfahren mit der Bundesärztekammer (BÄK) nach § 91 Absatz 5 SGB V i. V. m. 
1. Kapitel § 11 und 7. Kapitel § 4 Absatz 3 Satz 3 der VerfO des G-BA mit Frist bis zum 27. Juni 
2023 einzuleiten. Aufgrund der Regelung in § 132e Absatz 1a SGB V wird für dieses 
Stellungnahmeverfahren hinsichtlich der Umsetzung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung 
gegen COVID-19 auch der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbände e. V. (ABDA) 
Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben. 

Aus den Änderungen in Anlage 2 ergeben sich keine neuen oder zusätzlichen Dokumen-
tationspflichten, sodass kein Erfordernis besteht, dem Bundesbeauftragten für den 
Datenschutz (BfDI) nach § 91 Absatz 5a SGB V die Gelegenheit zur Stellungnahme 
einzuräumen. 

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 ganzjährig geplanten 
Sitzungstermine des Unterausschusses und des Plenums ausnahmsweise gerechtfertigt die 
Stellungnahmefrist um wenige Tage zu verkürzen. 

Ausweislich ihres Schreibens vom 31. Oktober 2023 macht die BÄK von ihrem Stellungnahme-
recht keinen Gebrauch. Seitens der ABDA ist keine Stellungnahme eingegangen. 
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Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung AG/ UA / Plenum Datum Beratungsgegenstand 
AG Schutzimpfungen 28. September 2023 Beratung zur Änderung der 

SI-RL zur Umsetzung der 
STIKO-Empfehlungen  

UA Arzneimittel 10. Oktober 2023 Beratung und Konsentierung 
des Stellungnahmeentwurfs 
zur Änderung der SI-RL 
Beschluss über die 
Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens 
nach § 91 Abs. 5 SGB V 

UA Arzneimittel 7. November 2023 Auswertung des 
Stellungnahmeverfahrens 
sowie Beratung und 
Konsentierung der 
Beschlussvorlage zur 
Änderung der SI-RL 

Plenum 16. November 2023 Beschlussfassung 

 

Berlin, den 16. November 2023 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 
Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 
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5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens 

Gemäß § 91 Absatz 5 SGB V ist bei Beschlüssen, deren Gegenstand die Berufsausübung der 
Ärzte, Psychotherapeuten oder Zahnärzte 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 10. Oktober 2023 entschieden, der Bundesärztekammer gemäß § 91 Absatz 5 
SGB V i. V. m. § 11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur 
Stellungnahme vor einer endgültigen Entscheidung des G-BA über die Änderung der Richtlinie 
über Schutzimpfungen nach § 20i Absatz 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie/SI-RL) nach § 92 
Absatz 1 Satz 2 Nummer 15 SGB V zu geben. Mit Schreiben vom 10. Oktober 2023 wurden der 
Bundesärztekammer (BÄK) und der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbände e. V. 
(ABDA) der Beschlussentwurf und die Tragenden Gründe übermittelt. Darüber hinaus ist 
jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen und eine 
schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, nach § 91 Absatz 9 SGB V in der Regel auch die 
Gelegenheit zu einer mündlichen Stellungnahme zu geben. Ausweislich ihres Schreibens vom 
31. Oktober 2023 macht die BÄK von ihrem Stellungnahmerecht keinen Gebrauch. Seitens der 
ABDA ist keine Stellungnahme eingegangen. 
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5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 
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5.2 Schreiben der Bundesärztekammer vom 31. Oktober 2023 
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