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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 fiir Schutzimpfungen soll nach § 20i Absatz
1 Satz 3 SGB V der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in Richtlinien nach § 92 SGB V auf
der Grundlage der Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) unter besonderer Beriicksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fir die
offentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der STIKO 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

Anlass des Beschlusses zur Nicht-Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie ist die
Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen zu Reiseimpfungen, die im Epidemiologischen
Bulletin Nummer 14 am 4. April 2024 vero6ffentlicht wurden.

Die STIKO verweist auf folgende Neuerungen in ihren aktualisierten Empfehlungen:

Neuerungen in der Aktualisierung

vom 4. April 2024

» Aktualisiertes Kapitel zu COVID-19

» Neues Kapitel zu Dengue mit Risikokarte

» Aktualisierte Karten zu Influenza, Japanischer
Enzephalitis, Tick-borne encephalitis und Tollwut

» Aktualisierte Informationen in der Landertabelle
zu Japanischer Enzephalitis, Tick-borne encepha-
litis und Tollwut

» Aktualisierte Epidemiologie bei Cholera, Hepati-
tis A, Hepatitis B, Meningokokken, Typhus

» Umfassende Literatur-Aktualisierung

Alle inhaltlichen Neuerungen im Vergleich
zur Ausgabe vom Januar 2024 sind blau
markiert.

Die Empfehlung der STIKO zu COVID-19 veroffentlicht im Epidemiologischen Bulletin
Nummer 2 vom 11. Januar 2024 wurde mit Beschluss vom 7. Marz 2024 umgesetzt. Die
Empfehlung zur Dengue-Impfung verdéffentlicht im Epidemiologischen Bulletin Nummer 48
vom 30. November 2023 wurde mit Beschluss vom 18. Januar 2024 umgesetzt.



Auch die Anpassungen in den Landertabellen zu den in einzelnen Ldndern erforderlichen
Impfungen, wie in diesem Fall im Wesentlichen in Bezug auf die empfohlene Dengue-Impfung,
fuhrt zu keiner Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie, da in Spalte 3 ,Hinweise zur
Umsetzung” der Anlage 1 lediglich in allgemeiner Form auf die Landertabelle in den
Empfehlungen der STIKO verwiesen wird und die Bericksichtigung der ggf. aktuelleren
Hinweise der WHO und des Auswartigen Amtes hiervon unbenommen bleiben.

Ausweislich der zwischenzeitlich zum 17. April 2024 gednderten, online verdffentlichten
Fassung des Epidemiologischen Bulletins Nummer 14 wurden zudem die Angaben zur Impfung
gegen Poliomyelitis hinsichtlich der Zuordnung einzelner Lander zu den von der WHO
vorgegebenen Kategorien fir das Zirkulieren der verschiedenen Poliomyelitis-Virustypen
aktualisiert:

Neuerungen in der Aktualisierung

vom 17. April 2024

» Aktualisiertes Kapitel zu COVID-1g9

* Neues Kapitel zu Dengue mit Risikokarte

> Aktualisierte Karten zu Influenza, Japanischer
Enzephalitis, Tick-borne encephalitis und Tollwut

> Aktualisierte Informationen in der Landertabelle
zu Dengue, Japanischer Enzephalitis, Tick-borne
encephalitis und Tollwut

> Aktualisierte Epidemiologie bei Cholera,
Hepatitis A, Hepatitis B, Meningokokken, Typhus

» Umfassende Literatur-Aktualisierung

» Poliomyelitis-Impfempfehlungen gemift dem
»Statement of the 38th Polio IHR Emergency
Committee” (WHO) vom 8. April 2024

Alle inhaltlichen Neuerungen im Vergleich
zur Ausgabe vom Januar 2024 sind blau
markiert.

Bereits mit Beschluss vom 5. August 2021 (BAnz AT 17.09.2021 B4) hat der G-BA klargestellt,
dass die regelmaRige Aktualisierung der Angaben zur Impfung gegen Poliomyelitis hinsichtlich
der Zuordnung einzelner Linder zu den von der WHO vorgegebenen Kategorien fiir das
Zirkulieren der verschiedenen Poliomyelitis-Virustypen, zu keiner Anderung der in Tabelle 1
abgebildeten STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen Poliomyelitis als solche fiihrt und sich
demzufolge regelmiRig auch keine Erforderlichkeit einer Anderung der Schutzimpfungs-
Richtlinie ergibt.

Der Beschluss zur Nicht-Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie dient insoweit der
Klarstellung. Eines Stellungnahmeverfahrens bedurfte es aufgrund der Nicht-Anderung der
Schutzimpfungs-Richtlinie grundsatzlich nicht (Umkehrschluss aus 1. Kapitel § 8 Absatz 2
Satz 2 Verfahrensordnung des G-BA (VerfO). Davon unbenommen wird der G-BA weiterhin
Anderungen der STIKO-Empfehlungen zu Reiseschutzimpfungen, welche unmittelbare Beziige
zu den Regelungen der Schutzimpfungs-Richtlinie aufweisen, zum Anlass flr eine
entsprechende Entscheidung Giber deren Umsetzung nehmen.

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 GKV-
Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen
zusammensetzt.

Nach schriftlicher Abstimmung mit der Arbeitsgruppe wurde eine entsprechende
Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschusses Arzneimittel am 9. April 2024
abschliefend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 9. April 2024 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 2. Mai
2024 einzuleiten. Aufgrund der Regelung in § 132e Abs. 1a 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.

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.

Mit Schreiben vom 26. April 2024 teilt die ABDA mit, dass sie von ihrem Stellungnahmerecht
keinen Gebrauch macht. Ausweislich ihres Schreibens vom 2. Mai 2024 macht die BAK von
ihrem Stellungnahmerecht keinen Gebrauch.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung AG/ UA / Plenum Datum Beratungsgegenstand

AG Schutzimpfungen Schriftliche Abstimmung Vorbereitung eines
Stellungnahmeentwurfs zur
Umsetzung der
Aktualisierung der STIKO-
Empfehlungen zu
Reiseimpfungen

UA Arzneimittel 9. April 2024 Beratung und Konsentierung

des Stellungnahmeentwurfs
zur Nicht-Anderung der SI-RL
Beschluss Gber die Einleitung
des
Stellungnahmeverfahrens
nach § 91 Abs. 5 SGB V

UA Arzneimittel 7. Mai 2024 Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens
sowie Beratung und
Konsentierung der
Beschlussvorlage zur
Anderung der SI-RL




Sitzung AG/ UA / Plenum Datum Beratungsgegenstand

Plenum 16. Mai 2024 Beschlussfassung

Berlin, den 16. Mai 2024
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Gemal § 91 Absatz 5 SGB V ist bei Beschliissen, deren Gegenstand die Berufsausiibung der
Arzte, Psychotherapeuten oder Zahnirzte betrifft, der jeweiligen Arbeitsgemeinschaft der
Kammern dieser Berufe auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Der
Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 9. April 2024 entschieden, der Bundesarztekammer gemald § 91 Absatz 5 SGB V i.
V. m. § 11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme
vor einer endgiiltigen Entscheidung des G-BA iiber die Anderung der Richtlinie Gber
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 9. April 2024 wurden der
Bundesirztekammer (BAK) und der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbinde e. V.
(ABDA) der Beschlussentwurf und die Tragenden Griinde lbermittelt. Dartber 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 miindlichen Stellungnahme zu geben. Mit Schreiben vom 26. April 2024
teilt die ABDA mit, dass sie von ihrem Stellungnahmerecht keinen Gebrauch macht.
Ausweislich ihres Schreibens vom 2. Mai 2024 macht die BAK von ihrem Stellungnahmerecht
keinen Gebrauch.
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Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

W
‘%

Gemeinsamer
Bundesausschuss

MMigr »
]

nwn

gem3k § 91 5GB W
Unterausschuss

arzneimittel
. ) Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Possfach 12 06 06, 10596 Berdin Gutenberestr. 13
10587 Berlin
o ansprechpartner/fin:
Bundesvereinigung Deutscher Apothe- : -

i abteilung Arzneimittel
kerverbdnde e. V. [ABDA) Telefon:
Heidestrale 7 030 275838210
10557 Berlin Talefax:
030 275838205
E-Mail:
arzneimitteli@g-ba.de

Internet:
www.2-ba.de

Unser Zeichan:
Hop/uh

Per E-Mail

Datum:
5. April 2024

Stellungnahmeverfahren vor einer abschlieBenden Entscheidung das G-BA

iiber eine Nicht-Anderung der Richtlinie iber Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 1 5GB V
(Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL):

Umsetzung der aktualisierten STIKO-Empfehlungen zu Reiseimpfungen

Sehr geehrte Damen und Herran,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner Sit-
zung am 9. April 2024 entschieden, der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbinde e V.
(ABDA) gemdB 1. Kapitel § 8 Absatz 1 Satz 2 Buchstabe a der Verfahrensordnung des G-BA die
mMiglichkeit zur Stellungnahme vor einer endgiiltigen Entscheidung des G-BA (iber die Anderung
der Richtlinie Ober Schutzimpfungen nach & 20i Abs. 1 5GB V {Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL)
nach §92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15 SGB V zu geben,

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

Umsetzung der aktualisiertan STIKO-Empfehlungen zu Reissimpfungen

bis zum 2. Mai 2024.

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

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die jeweils vorliegenden
Tragenden Griinde den aktuellen 5tand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verflgung zu stellen sind (5 10 Abs. 2,
1. Kapitel Verfahrensordnung G-BA).

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z.B. relevante Studien) zu
begrinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstdndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizuflgen. Nur Litera-
tur, die im Volltext beigefigt ist, kann berlicksichtigt werden.

Deer Gemeinsame Bundesausschuss ist zine juristische Person des offentlichen Rechts nach § 91 3G8 V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berfin - GEY Spitzenverband, Berlin -
Kassenirztliche Bundesvereinigung, Berlin - Ksssenzmhnirztliche Bundesversinigung, Kiin



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 zugdnglich ge-
macht.

Mach § 91 Abs. 2 5GB V hat der G-8A 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 7. Mai 2024 in der Geschiftsstelle des G-BA erfolgen.

Die mindliche 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 gef. auf das Recht zur mindlichen Anhérung verzichten, bitten wir Sie, uns dies
bei Abgabe lhrer schriftlichen Stellungnahmen mitzuteilen.

Fir Rickfragen stehen wir lhnen gern zur Verfiigung.

Mit freundlichen Griiken

Anlagen:
Beschlussentwurf und Tragende Griinde zur Nicht-Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie
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Unterausschuss
arzneimittel
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin geuigﬁrt:s:d ir. 13:
10587 Berlin
Bundesarztekammer Ansprechpartner/in:
Abteilung Arzneimittel
alter tezerna — dualitatsmana Be- Telefon:
ment, Qualitdtssicherung und Patienten- 030 275838210
sicherheit Talefax:
Herbert-Lewin-Platz 1 030 275838205
j E-Mail:
10623 Berlin arzneimittal @ g-ba.de
Internet:
. www.g-ba.de
Per E-Mail Unsar Zaeichen:
Hop/uh

Datum:
9. April 2024

Stellungnahmeverfahren vor einer abschlieBenden Entscheidung des G-BA

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

Umsetzung der aktualisierten STIKO-Empfehlungen zu Reiseimpfungen

s geor NN

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner Sit-
zung am 9. April 2024 entschieden, der Bundesdrztekammer gemaB §91 Abs. 5 SGEV i. V. m.
§ 11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme vor einer
endgiiltigen Entscheidung des G-BA (iber die Anderung der Richtlinie Gber Schutzimpfungen nach
5 20i Abs. 1 5GB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15 5GB V 7u ge-
ben.

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

Umsetzung der aktualisierten STIKO-Empfehlungen zu Reissimpfungen

bis zum 2. Mai 2024.

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

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die jeweils vorlieganden
Tragenden Grinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfigung zu stellen sind (5 10 Abs. 2,
1. Kapitel Verfahrensordnung G-BA).

Eine 5tellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z.B. relevante Studien) zu
begrinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufigan. Mur Litera-
tur, die im Volltext beigefigt ist, kann bericksichtigt werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist zine juristische Person des offentlichen Rechts nach § 91 3GB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berfin - GEV Spitzenverband, Berin -
Kassendrztliche Bundesvereinigung. Berin - Kassenzmhnirztliche Bundesvereinigung, Kdin
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Mit Abgabe einer Stellungnahme erkldrt 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 Gffentlichkeit via Internet zuganglich ge-
macht.

MNach § 91 Abs. 9 SGB V hat der G-BA jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschussaes 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, wirde dies im Rahmen der Sitzung des Unterausschusses voraus-
sichtlich am 7. Mai 2024 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 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 Ihrer schriftlichen Stellungnahmean mitzuteilzn.

Fur Ruckfragen stehen wir Ihnen garn zur Verfigung.

Mit freundlichen GriiRen

Anlagen:
Baschlussentwurf und Tragende Grinde zur Nicht-Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie



Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer

Stellungnahme

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

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

Muster

Nr.

Feldbezeichnung

Text

AU:

(Autoren, Korperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)

TI:

(Titel)

SO:

(Quelle, d.h. Zeitschrift oder Internetadresse oder
Ort: Verlag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverédndert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fur unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firmal)

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
Tl: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
SO: Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); 51-140 /2000/
3 |AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernghrung und Infusionstherapie
S0: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
Tl Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http:/fwww.kidney.org/professionals/dogi/doqi/nut_a19.html
5 AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
Tl Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC. 2000

11



Stellungnahmeverfahren zum Thema Schutzimpfungs-Richtlinie

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

Nr. Feldbezeichnung Text

AU:

Tl

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

LLE

SO:

AU:

LLE

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

LLE

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

Tl

SO:

AU:

Tl

SO:
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Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Nicht-
Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:
Umsetzung der aktualisierten STIKO-Empfehlungen zu

Reiseimpfungen

Vom T. Monat 111]

Der Gemeinsame Bundesausschuss {G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat 1J)) beschlossen,
die Schutzimpfungs-Richtlinie in der Fassung wom 21. Juni 2007/18. Oktober 2007 (BAnz
5. 8154), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom T. Monat J1JJ {BAnz AT
TT.MM.JI V) gedndert worden ist, hinsichtlich einer Umsetzung der am 4. April 2024 im
Epidemiologischen Bulletin 14/2024 verdffentlichten Aktualisierung der Empfehlungen der
Standigen Impfkommission zu Reiseimpfungan, nicht zu dndern.

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

Berlin, den T. Monat 1110

Gemeinsamer Bundesausschuss
gem3lk § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Grunde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Nicht-Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:
Umsetzung der aktualisierten STIKO-Empfehlungen zu
Reiseimpfungen

Vom T. Monat 111]
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1. Rechtsgrundlage

Mach § 20i Absatz 1 5GB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fir Schutzimpfungen
im Sinne des § 2 Nummer 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG). Dies gilt fur Schutzimpfungen,
die wegen eines erhdhten Gesundheitsrisikos durch einen Auslandsaufenthalt indiziert sind,
nur dann, wenn der Auslandsaufenthalt beruflich bedingt oder im Rahmen der Aushildung
vorgeschrieben ist oder wenn zum Schutz der &ffentlichen Gesundheit ein besonderes
Interesse daran besteht, der Einschleppung einer Obertragbaren Krankheit in die
Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (& 20i Absatz 1 Satz 2 SGE 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 Stindigen Impfkommission [STIKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) unter besonderer Beriicksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fir die
gffentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der STIKO sind
durch den G-BA besonders zu begriinden (§ 20i Absatz 1 Satz 4 SGB V).

7u den Anderungen der STIKO-Empfehlungen hat der G-BA nach § 20i Absatz 1 5atz 5 5GB V
innerhalb von zwei Monaten nach ihrer Verdffentlichung eine Entscheidung zu treffen.

Fir den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht fristgemal zustande kommt, dirfen
die von der STIKO empfohlenen Anderungen der STIKO-Empfehlungen (mit Ausnahme von
Schutzimpfungen nach § 20i Absatz 1 Satz 2 5GB V) zu Lasten der Gasetzlichen Krankenkassen
erbracht werden, bis die Richtlinienentscheidung vorliegt.

2, Eckpunkte der Entscheidung

Anlass des Beschlusses zur Micht-Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie ist die
Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen zu Reiseimpfungen, die im Epidemiologischen
Bulletin Nr. 14 am 4. April 2024 verdffentlicht wurden.

Die STIKO verweist auf folgende Meuerungen in ihren aktualisierten Empfehlungen:

MNeuerungen in der Aktualisierung

vom 4. April 2024

* Aktualisiertes Kapitel zu COVID-19

k Meues Kapitel zu Dengue mit Risikakarte

* Aktualisierie Karten zu Influenza, Japanischer
Enzephalitss, Tick-borne encephalitis und Tollwut

& Aktualisierie Infermationen in der Landertabelle
zu |apanischer Erzephalitis, Tick-borne encepha.
litis und Tolhwut

* Aktualisierte Epidemiclogie bei Chelera, Hepati-
tis A, Hepatitis B, Meningokokken, Typhus

* Umfasserde Literatur-Aktualisisrung

Alle inhalthichen Meuerungen im Vergleich
zur fus gahq WO Januar 2024 sind blau

miarkiert

Die Empfehlung der STIKO zu COVID-19 weroffentlicht im Epidemiologischen Bulletin
MNummer 2 vom 11. Januar 2024 wurde mit Beschluss vom 7. Marz 2024 umgesstzt. Die
Empfehlung zur Dengue-Impfung verdffentlicht im Epidemiologischen Bulletin Nummer 48
vom 30. November 2023 wurde mit Beschluss vom 18. Januar 2024 umgesetzt.
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Auch die Anpassungen in den Lindertabellen zu den in einzelnen Landern erforderlichen
Impfungen, wie in diesem Fall im Wesentlichen in Bezug auf die empfohlene Dengue-Impfung,
filhrt zu keiner Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie, da in Spalte 3 ,Hinweise zur
Umsetzung” der Anlage 1 lediglich in allgemeiner Form auf die Landertabelle in den
Empfehlungen der STIKO wverwiesen wird und die Berlcksichtigung der ggf. aktuelleran
Hinweise der WHO und des Auswirtigen Amtes hiervon unbenommen bleiben.

Der Beschluss zur Nicht-Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie dient insoweit der
Klarstellung. Davon unbenommen wird der G-BA weiterhin Anderungen der STIKO-
Empfehlungen zu Reiseschutzimpfungen, welche unmittelbare Beziige zu den Regelungen der
Schutzimpfungs-Richtlinie aufweisen, zum Anlass fir eine entsprechende Entscheidung Gber
deran Umsetzung nehmen.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den worgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderien
Informationspflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blrokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung einer Entscheidung iber die Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie
hat der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den
Spitzenorganisationan der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-
Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen
Tusammensetzt.

Nach schriftlicher Abstimmung mit der Arbeitsgruppe wurde eine entsprechende
Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschusses Arzneimittel am 9. April 2024
abschliefend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 9. April 2024 entschieden, das
Stellungnahmeverfahren mit der Bundesérztekammer (BAK) nach § 91 Absatz 5 SGB Vi. V. m.
1. Kapitel § 11 und 7. Kapitel § 4 Absatz 3 5atz 3 der VerfO des G-BA mit Frist bis zum 2. Mai
2024 einzuleiten. Aufgrund der Regelung in & 132e Abs. 1a SGB V wird fir dieses
Stellungnahmeverfahren hinsichtlich der Umsetzung der STIKO-Empfehlungen zur Impfung
gegen COVID-19 auch der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbdnde 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 Unterausschussas und des Plenums ausnahmsweise gerechifertigt die
Stellungnahmefrist um wenige Tage zu verkirzen.



Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung AG/ UA / Plenum

Datum

Beratungsgegenstand

AG Schutzimpfungen

Schriftliche Abstimmung

Vorbereitung eines
Stellungnahmeentwurfs zur

Umsetzung der
Aktualisierung der STIKO-
Empfehlungen u

Reiseimpfungsan

Ua Arzneimittel

9. April 2024

Beratung und Konsentierung
des Stellungnahmeantwurfs
zur Nicht-Anderung der SI-RL
Beschluss Gber die Einleitung
des
Stellungnahmeverfahrens
nach § 91 Abs. 55GBV

Berlin, den T. Monat 111)

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdlk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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5.2 Schreiben der Bundesirztekammer (BAK) vom 2. Mai 2024

el .
& % Bundesarztekammer
'E, _{: Arbeitsgemeinschaft der deutschen Aretelkammern Berlin, 02052024
e &
5/.'5-7 T (¥ Bundesdrztekammer
i Herbert-Leowin-Platz 1
10623 Berlin
wwrwback.de
Dezernat 3
Qualidtsmanagement,
Bundesdrziekammer | Pastlach 12 08 a4 | 10598 Berlin t}lua]]lalsslchemng und
per E-Mail Patientensicherheit
Fon +49 30 400 456-430
Gemeinsamer Bundesausschuss :‘_’;ul, ;;:E?Edlifm:]:z;j;

ilun ] Diktateeichen:  Zo/wWd
Aktenzeichen: 872010

Gutenbergstrafie 13
10587 Berlin

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Nicht-Anderung
der Richtlinie iiber Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-
Richtlinie / SI-RL):

Umsetzung der aktualisierten STIKO-Empfehlungen zu Reiseimpfungen

Ihr Schreiben vom 09.04.2024

vielen Dank fir Ihr Schreiben vom 09.04.2024, in welchem der Bundesirztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs, 5 5GB V zur Umsetzung der aktualisierten
STIKO-Empfehlungen zu Reiseimpfungen [Nicht-Anderung der SI-RL) gegeben wird.

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

Mit freundlichen Griifien

Geschaftssbelle der
Bundesiraie kammer
In Berlin
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[bookmark: _Toc165540771]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 STIKO 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.

[bookmark: _Toc165540772]Eckpunkte der Entscheidung

Anlass des Beschlusses zur Nicht-Änderung der Schutzimpfungs-Richtlinie ist die Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen zu Reiseimpfungen, die im Epidemiologischen Bulletin Nummer 14 am 4. April 2024 veröffentlicht wurden.

Die STIKO verweist auf folgende Neuerungen in ihren aktualisierten Empfehlungen:

[image: ]

Die Empfehlung der STIKO zu COVID-19 veröffentlicht im Epidemiologischen Bulletin Nummer 2 vom 11. Januar 2024 wurde mit Beschluss vom 7. März 2024 umgesetzt. Die Empfehlung zur Dengue-Impfung veröffentlicht im Epidemiologischen Bulletin Nummer 48 vom 30. November 2023 wurde mit Beschluss vom 18. Januar 2024 umgesetzt.

Auch die Anpassungen in den Ländertabellen zu den in einzelnen Ländern erforderlichen Impfungen, wie in diesem Fall im Wesentlichen in Bezug auf die empfohlene Dengue-Impfung, führt zu keiner Änderung der Schutzimpfungs-Richtlinie, da in Spalte 3 „Hinweise zur Umsetzung“ der Anlage 1 lediglich in allgemeiner Form auf die Ländertabelle in den Empfehlungen der STIKO verwiesen wird und die Berücksichtigung der ggf. aktuelleren Hinweise der WHO und des Auswärtigen Amtes hiervon unbenommen bleiben.

Ausweislich der zwischenzeitlich zum 17. April 2024 geänderten, online veröffentlichten Fassung des Epidemiologischen Bulletins Nummer 14 wurden zudem die Angaben zur Impfung gegen Poliomyelitis hinsichtlich der Zuordnung einzelner Länder zu den von der WHO vorgegebenen Kategorien für das Zirkulieren der verschiedenen Poliomyelitis-Virustypen aktualisiert:

[image: ]

Bereits mit Beschluss vom 5. August 2021 (BAnz AT 17.09.2021 B4) hat der G-BA klargestellt, dass die regelmäßige Aktualisierung der Angaben zur Impfung gegen Poliomyelitis hinsichtlich der Zuordnung einzelner Länder zu den von der WHO vorgegebenen Kategorien für das Zirkulieren der verschiedenen Poliomyelitis-Virustypen, zu keiner Änderung der in Tabelle 1 abgebildeten STIKO-Empfehlungen zur Impfung gegen Poliomyelitis als solche führt und sich demzufolge regelmäßig auch keine Erforderlichkeit einer Änderung der Schutzimpfungs-Richtlinie ergibt.

Der Beschluss zur Nicht-Änderung der Schutzimpfungs-Richtlinie dient insoweit der Klarstellung. Eines Stellungnahmeverfahrens bedurfte es aufgrund der Nicht-Änderung der Schutzimpfungs-Richtlinie grundsätzlich nicht (Umkehrschluss aus 1. Kapitel § 8 Absatz 2 Satz 2 Verfahrensordnung des G-BA (VerfO). Davon unbenommen wird der G-BA weiterhin Änderungen der STIKO-Empfehlungen zu Reiseschutzimpfungen, welche unmittelbare Bezüge zu den Regelungen der Schutzimpfungs-Richtlinie aufweisen, zum Anlass für eine entsprechende Entscheidung über deren Umsetzung nehmen.

[bookmark: _Toc464134331][bookmark: _Toc165540773]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.

[bookmark: _Toc165540774]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.

Nach schriftlicher Abstimmung mit der Arbeitsgruppe wurde eine entsprechende Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschusses Arzneimittel am 9. April 2024 abschließend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 9. April 2024 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 2. Mai 2024 einzuleiten. Aufgrund der Regelung in § 132e Abs. 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.

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.

Mit Schreiben vom 26. April 2024 teilt die ABDA mit, dass sie von ihrem Stellungnahmerecht keinen Gebrauch macht. Ausweislich ihres Schreibens vom 2. Mai 2024 macht die BÄK von ihrem Stellungnahmerecht keinen Gebrauch.



Zeitlicher Beratungsverlauf

		Sitzung AG/ UA / Plenum

		Datum

		Beratungsgegenstand



		AG Schutzimpfungen

		Schriftliche Abstimmung

		Vorbereitung eines Stellungnahmeentwurfs zur Umsetzung der Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen zu Reiseimpfungen



		UA Arzneimittel

		9. April 2024

		Beratung und Konsentierung des Stellungnahmeentwurfs zur Nicht-Änderung der SI-RL

Beschluss über die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens nach § 91 Abs. 5 SGB V



		UA Arzneimittel

		7. Mai 2024

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



		Plenum

		16. Mai 2024

		Beschlussfassung





Berlin, den 16. Mai 2024

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemäß § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




[bookmark: _Toc159247420][bookmark: _Toc160181137][bookmark: _Toc165540775]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 9. April 2024 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 9. April 2024 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. Mit Schreiben vom 26. April 2024 teilt die ABDA mit, dass sie von ihrem Stellungnahmerecht keinen Gebrauch macht. Ausweislich ihres Schreibens vom 2. Mai 2024 macht die BÄK von ihrem Stellungnahmerecht keinen Gebrauch.
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Neuerungen in der Aktualisierung.

vom 17. April 2024

» Aktualisiertes Kapitel zu COVID-19

> Neues Kapitel zu Dengue mit Risikokarte

> Aktualisierte Karten zu Influenza, Japanischer
Enzephalitis, Tick-borne encephalitis und Tollwut

»> Aktualisierte Informationen in der Landertabelle
2u Dengue, Japanischer Enzephalitis, Tick-borne
encephalitis und Tollwut

»> Aktualisierte Epidemiologie bei Cholera,
Hepatitis A, Hepatitis B, Meningokokken, Typhus

> Umfassende Literatur-Aktualisierung

>

Alle inhaltlichen Neuerungen im Vergleich
zur Ausgabe vom Januar 2024 sind blau
markiert.
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Stellungnahmeverfahren vor einer abschlieRenden Entscheidung des G-8A
ber eine Nicht-Anderung der Richtlinie aber Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 15GB V
(schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL):

Umsetzung der aktualisierten STIKO-Empfehlungen zu Reiseimpfungen

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-8A) hat in seiner Sit-
2ung am 9. April 2024 entschieden, der Bundesvereinigung Deutscher Apathekerverbande e. V.
(ABDA) gemaB 1. Kapitel § 8 Absatz 1 Satz 2 Buchstabe a der Verfzhrensordnung des G-BA die
Moglichkeit zur Stellungnahme vor einer endgiltigen Entscheidung des G-8A uber die Anderung
der Richtlinie dber Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtiinie / S-RL)
nach § 52 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15 SGB V zu geben.

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

Umsetzung der aktualisierten STIKO-Empfehlungen zu Reiseimpfungen

bis 2um 2. Mai 2024.

‘Anbei abersenden wir Ihnen den entsprechenden Beschlussentwurf des Unterausschusses mit
Tragenden Griinden unter Hinweis auf Ihre Pflicht zur vertraulichen Behandlung der Unterlagen.

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die jeweils vorliegenden
‘Tragenden Grande den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfugung 2u stellen sind (§ 10 Abs. 2,
1. Kapitel Verfahrensordnung G-BA).

Eine Stellungnahme zur Richtlinienanderung ist durch Literatur (z.8. relevante Studien) 2u
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volitext inklusive einem standardisierten und
volistandigen Literatur- baw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufigen. Nur Litera-
tur, die im Volltext beigefugt ist, kann bericksichtigt werden.

DerGemeinsam Bundesgchus tsin s P de Setichen Sects g § 91535 V. wird bt v
e o e e
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Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese
in den Tragenden Griinden baw. 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-8A 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 mandlichen Stellungnahme zu
geben. Da die mandliche Stellungnahme im Anschluss an das schriftliche Stellungnahmever-
fahren anberaumt wird, wirde dies im Rahmen der Sitzung des Unterausschusses voraus-
Sichtlich am 7. Mai 2024 in der Geschaftsstelle des G-BA erfolgen.

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

Sollten Sie gef. auf das Recht zur mandlichen Anharung verzichten, bitten wir Sie, uns dies
bei Abgabe lhrer schriftlichen Stellungnahmen mitzuteilen.

Fur Ruckfragen stehen wir Ihnen gern 2ur Verfugung.

Mit freundlichen GriiBen

Anlagen:
Beschlussentwurf und Tragende Grinde zur Nicht-Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie
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Stellungnahmeverfahren vor einer abschlieRenden Entscheidung des G-8A

ber eine Nicht-Anderung der Richtlinie aber Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 15GB V
(schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL)
Umsetzung der aktualisierten STIKO-Empfehlungen zu Reiseimpfungen

st e

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-8A) hat in seiner Sit-
2ung am 9. April 2024 entschieden, der Bundesarztekammer gemaR § 91 Abs. 5 SGBV i.V. m.
§ 11 des L. Kapitels der Verfahrensordnung des G-8A Gelegenheit zur Stellungnahme vor einer
endgltigen Entscheidung des G-BA aber die Anderung der Richtlinie ber Schutzimpfungen nach
201 Abs. 15GB V (Schutzimpfungs-Richtinie / SI-RU) nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15 SGBV 2u ge-
ben.

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

Umsetzung der aktualisierten STIKO-Empfehlungen zu Reiseimpfungen

bis 2um 2. Mai 2024.

‘Anbei abersenden wir Ihnen den entsprechenden Beschlussentwurf des Unterausschusses mit
Tragenden Griinden unter Hinweis auf Ihre Pflicht zur vertraulichen Behandlung der Unterlagen.

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die jeweils vorliegenden
‘Tragenden Grande den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfugung 2u stellen sind (§ 10 Abs. 2,
1. Kapitel Verfahrensordnung G-BA).

Eine Stellungnahme zur Richtlinienanderung ist durch Literatur (z.8. relevante Studien) 2u
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volitext inklusive einem standardisierten und
volistandigen Literatur- baw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufigen. Nur Litera-
tur, die im Volltext beigefugt ist, kann bericksichtigt werden.

DerGemeinsam Bundesgchus tsin s P de Setichen Sects g § 91535 V. wird bt v
e o G e e
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Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese
iin den Tragenden Granden 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-8A jedem, der gesetalich berechtigt ist, 2u 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 mandliche Stellungnahme im Anschluss an das schriftliche Stellungnahmever-
fahren anberaumt wird, wirde dies im Rahmen der Sitzung des Unterausschusses voraus-
sichtlich am 7. Mai 2024 in der Geschaftsstelle des G-BA erfolgen.

Die mandliche Stellungnahme dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stel-
lungnahme ergebenden Fragen 2u klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftichen Stellungnahmeverfzhrens ergeben haben, einzubringen.

Sollten Sie gf. auf das Recht zur mindlichen Anhdrung verzichten, bitten wir Sie, uns dies
bei Abgabe Ihrer schriftlichen Stellungnahmen mitzuteilen.

Fir Rickfragen stehen wir Ihnen gern 2ur Verfugung.

Mit freundlichen GraBen

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

W
Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses iber eine Nicht-
Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:

Umsetzung der aktualisierten STIKO-Empfehlungen zu
Reiseimpfungen

VomT. Monat 1)

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am . Monat 1l beschlossen,
die Schutzimpfungs-Richtlinie in der Fassung vom 21. Juni 2007/18. Oktober 2007 (BAnz
5.8154), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom T. Monat 111 (BAnz AT
TLMM.IUJ V) gedindert worden ist, hinsichtlich einer Umsetzung der am 4. April 2024 im
Epidemiologischen Bulletin 14/2024 verffentlichten Aktualisierung der Empfehlungen der
standigen Impfkommission 2u Reiseimpfungen, nicht zu anden.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Interetseiten des G-BA unter
‘www g-ba de verdffenticht.
Berlin, den T. Monat 1
‘Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaR§ 31568V,
Der Vorsitzende

prof. Hecken
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zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Nicht-Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:
Umsetzung der aktualisierten STIKO-Empfehlungen zu
Reiseimpfungen

VomT. Monat 1)
Inhalt
L
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3. Birokratiekostenermittung.

4. Verfahrensablauf .
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1 Rechtsgrundiage

Nach § 20i Absatz 1 5GB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fur Schutzimpfungen
im Sinne des § 2 Nummer 3 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG). Dies glt fur 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 Gffentiichen Gesundheit ein besonderes
Interesse daran_besteft, der Einschleppung einer Gbertragbaren Krankheit in die
Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (§ 20i Absatz 1 Satz 2 SGB V). Einzelheiten zu
Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen far Schutzimpfungen soll nach § 20i Absatz
152tz 3 5GB V der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in Richtlinien nach § 52 SGB V auf
der Grundiage der Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) unter besonderer Bericksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fur die
Gffentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der STIKO sind
durch den G-BA besonders zu begrinden (§ 20i Absatz 1 Satz 4 SGB V).

2u den Anderungen der STIKO-Empfehlungen hat der G-8A nach § 20i Absatz 1 Satz 5 SGB v/
innerhalb von zwei Monaten nach ihrer Veroffentlichung eine Entscheidung zu treffen.

Far den Fall,dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht fristgema zustande kommt, darfen
die von der STIKO empfohlenen Anderungen der STIKO-Empfehlungen (mit Ausnahme von
chutzimpfungen nach § 20i Absatz 1 Satz 2 SGB V) 2u Lasten der Gesetalichen Krankenkassen
erbracht werden, bis die Richtlinienentscheidung vorliegt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Anlass des Beschlusses zur Nicht-Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie ist die
Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen zu Reiseimpfungen, die im Epidemiologischen
Bulletin Nr. 14 am 4. April 2024 veroffentlicht wurden.

Die STIKO verweist auf folgende Neuerungen in ihren aktualisierten Empfehlungen:

Neuerungen in der Altualsierung,

vom 4. April 2024

> Alalsiertes Kapiel 20 COVID19

> Neues Kapiel 2u Dengue it Risiokarte

> Aualsire Karten 20 Influenzs, faparischer
Encephalt, Tickbore encephal s und Tolwit

» Ayl nformatonsn i de Linderablle
20 aparischerErzephali, Tickbone eceph.
i und ol

> Aiualsire pidemiologi bei Cholrs, Hepa.
s & Hepats B, Meningokokden, Typhus

> Unassende Lieratu Adusiirung

Al nhatichen Newerungen im Vergleich
2ur Ausgabe vom Januar 2024 sind blau
ket

Die Empfehlung der STIKO 2u COVID-9 verdffentlicht im Epidemiologischen Bulletin
Nummer 2 vom 11. Januar 2024 wurde mit Beschluss vom 7. Marz 2024 umgesetzt. Die
Empfehlung zur Dengue-Impfung versffentlicht im Epidemiologischen Bulletin Nummer 43
vom 30. November 2023 wurde mit Beschluss vom 18. Januar 2024 umgesetzt.
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Auch die Anpassungen in den Landertabellen zu den in einzelnen Landern erforderlichen
Impfungen, wie in diesem Fall im Wesentlichen i Bezug auf die empfohlene Dengue-Impfung,
fihrt 2u keiner Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie, da in Spalte 3 ,Hinweise 2ur
Umsetaung” der Anlage 1 lediglich in allgemeiner Form auf die Landertabelle in den
Empfehlungen der STIKO verwiesen wird und die Bericksichtigung der ggf. aktuelleren
Hinweise der WHO und des Auswartigen Amtes hiervon unbenommen bleiben.

Der Beschiuss zur Nicht-Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie dient insoweit der
Kiarstellung. Davon unbenommen wird der G-BA weiterhin Anderungen der STIKO-
Empfehlungen zu Reiseschutzimpfungen, welche unmittelbare Beziige 2u den Regelungen der
schutzimpfungs-Richtlinie aufweisen, zum Anlass fr eine entsprechende Entscheidung aber
deren Umsetzung nehmen.

3. Biirokratiekostenermittlung
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen baw. geanderten

Informationspfiichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il 2um 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Brokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung einer Entscheidung aber die Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie
hat der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe beautragt, die sich aus den von den
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-
Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen
2usammensetat.

Nach schrifticher Abstimmung mit der Arbeitsgruppe wurde eine entsprechende
Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschusses Arzneimittel am 5. April 2024
abschlieBend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 9. April 2024 entschieden, das
Stellungnahmeverfahren mit der Bundesarztekammer (8AK) nach § S1 Absatz 5 SGB Vi, V. m.
1. Kapitel § 11 und 7. Kapitel § & Absatz 3 Satz 3 der VerfO des G-8A mit Frit bis zum 2. Mai
2024 einzuleiten. Aufgrund der Regelung in § 132e Abs. 12 SGB V wird fur 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.

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

Sitzung AG/ UA/ Plenum | Datum Beratungsgegenstand

'AG Schutzimpfungen Schriftliche Abstimmung | Vorbereitung eines
stellungnahmeentwurfs 2ur
Umsetzung der
Aktualisierung der STIKO-
Empfehlungen zu
Reiseimpfungen

UA Arzneimittel 5. April 2024 ‘Beratung und Konsentierung
des stellungnahmeentwurfs
2ur Nicht-Anderung der SHRL
Beschluss aber die Einleitung
des
stellungnahmeverfahrens
nach §91 Abs. 5SGBV.

Berlin, den T. Monat 1
‘Gemeinsamer Bundesausschuss

gemaR § 915GBV

Der Vorsitzende

prof. Hecken
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Stellungnahme der Bundesarztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Nicht-Anderung
der Richtlinie iiber Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-
Richtlinie / SI-RL):

Umsetzung der aktualisierten STIKO-Empfehlungen zu Reiseimpfungen

Ihr Schreiben vom 09.04.2024

vielen Dank fir Ihr Schreiben vom 09.04.2024, in welchem der Bundesirztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Umsetzung der aktualisierten
STIKO-Empfehlungen zu Reiseimpfungen (Nicht-Anderung der SI-RL) gegeben wird.

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

Mit freundlichen Grigen
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Neuerungen in der Aktualisierung

vom 4. April 2024

> Aktualisiertes Kapitel zu COVID-19

» Neues Kapitel zu Dengue mit Risikokarte

» Aktualisierte Karten zu Influenza, Japanischer
Enzephalitis, Tick-borne encephalitis und Tollwut

» Aktualisierte Informationen in der Landertabelle
zu Japanischer Enzephalitis, Tick-borne encepha-
litis und Tollwut

» Aktualisierte Epidemiologie bei Cholera, Hepati-
tis A, Hepatitis B, Meningokokken, Typhus

» Umfassende Literatur-Aktualisierung

Alle inhaltlichen Neuerungen im Vergleich
zur Ausgabe vom Januar 2024 sind blau
markiert.
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