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Erlduterung

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbdnde
Arzneimittelgesetz

Allgemeine Ortskrankenkasse
Arzt-Patienten-Kontakt
Betriebskrankenkasse
Ersatzkasse

European Medicines Agency
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Ausschlieflich zum Zweck der besseren Lesbarkeit wird auf die geschlechtsspezifi-
sche Schreibweise verzichtet. Alle personenbezogenen Bezeichnungen sind ge-
schlechtsneutral und beziehen sich auf Angehorige aller Geschlechter.
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Zusammenfassung

Kapitel 1 gibt eine Ubersicht iiber die gegenwirtigen Rahmenbedingungen der Er-
stattung von Impfungen in der GKV:

*

Impfstoffe sind Arzneimittel, werden arzneimittelrechtlich weit iberwie-
gend im zentralisierten Verfahren zugelassen, unterliegen der Arzneimittel-
Uberwachung und der Vertriebswegbindung.

Fiir die Regelerstattung von Impfstoffen in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung existiert ein sehr umfassender und ausdifferenzierter rechtlicher
Regelungsrahmen.

Dieser basiert auf dem in § 20i Sozialgesetzbuch V (SGB V) geregelten Leis-
tungsanspruch der Versicherten auf Schutzimpfungen.

Die Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen be-
stimmt der Gemeinsame Bundesausschuss in der Schutzimpfungsrichtlinie
auf Grundlage der §§ 20i Abs. 1 und 92 Abs. 1 Nr. 15 SGB V.

Ablauf und Verfahren fir die Beschlussfassung der Schutzimpfungsrichtli-
nie regelt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) auf Grundlage von
§ 91 Abs. 4 Satz 1 SGB V im 7. Kapitel seiner Verfahrensordnung.

Die Beschlisse erfolgen auf Grundlage der Empfehlungen der Standigen
Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-Institut, die 1972 auf Grundlage
von § 20 Abs. 2 Infektionsschutzgesetz (IfSG) gebildet wurde.

Ihre Arbeitsgrundlagen regelt die STIKO in ihrer vom Bundesministerium fiir
Gesundheit genehmigten Geschaftsordnung.

Die STIKO ist ein ehrenamtliches Gremium, das ohne Honorierung arbeitet.

Es ist bemerkenswert, dass die STIKO ihren umfangreichen Verpflichtungen
und Aufgaben in diesem ehrenamtlichen Rahmen schon seit 50 Jahren zu-
verlassig und erfolgreich nachkommen kann.

Denn die Impfstoffversorgung stellt mit 102 Mio. Dosen und Ausgaben von
1,823 Mrd. € (2021) einen relevanten Bereich der Arzneimittelversorgung
dar.

Angesichts der enormen Anforderungen und Belastungen, die durch die
SARS-CoV-2 Pandemie zusatzlich an die STIKO gestellt wurden, sticht dieser
Umstand umso mehr heraus.

Impfstoffe unterliegen hinsichtlich ihrer regelhaften Erstattung in der GKV
aufgrund des vorgenannten Ablaufs einer besonderen Situation: Sie kdn-
nen zugelassen und verkehrsfahig sein, aber dennoch nicht regelhaft erstat-
tungsfahig. Solange eine Aufnahme in die Schutzimpfungsrichtlinie nicht
erfolgt ist, verharren sie bildlich gesprochen ,im Warteraum der Regeler-
stattung” durch die GKV.
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¢ Es fallt auf, dass der Gesetzgeber neben den umfangreichen Regelungen

des Leistungsanspruchs eine sehr ,schlanke Kann-Regelung” gesetzt hat,
nach derin § 20i Abs. 2 SGB V festgelegt ist: ,Die Krankenkasse kann in ihrer
Satzung weitere Schutzimpfungen und andere Malnahmen der spezifi-
schen Prophylaxe vorsehen.”

Neben den Regelungen zur Erstattung enthalt das SGB V auch Regelungen,
um die Versorgung mit Schutzimpfungen sicherzustellen. So schreibt
§ 132e SGB V den Abschluss von Versorgungsvertragen mit Leistungser-
bringern vor und § 132j SGB V lasst in Modellprojekten die Durchfiihrung
von Grippeschutzimpfungen durch Apothekerinnen und Apotheker zu.

Die Versorgung mit Impfstoffen in der GKV ist damit das Ergebnis eines
komplexen Zusammenspiels rechtlicher Vorgaben und vertraglicher Rege-
lungen. Fir Zulassung und Verkehrsfahigkeit ist das Arzneimittelrecht, hier
insbesondere die Richtlinie 2001/83/EG, die Verordnung (EG) 726/2004
und das AMG sowie untergesetzliche Regelungen einschlagig. Fir Erstat-
tung und Versorgung sind das Sozialgesetzbuch V mit den §§ 20i, 92, 130a
Abs. 2, 132e und 132j, das Infektionsschutzgesetz, hier insbesondere § 20
Abs. 2, die Schutzimpfungsrichtlinie des G-BA, die Geschaftsordnungen von
G-BA und STIKO und die auf Grundlage von §132e geschlossenen Vertrage
sowie Satzungsleistungen nach § 20i Abs. 2 SGB V relevant.

Gegenstand des Kapitels 2 ist die Darstellung der Zugangs- und Erstattungssitua-
tion bei Impfstoffen, die von der STIKO (noch) nicht als Routineimpfung und Stan-
dardimpfung empfohlen bzw. in der SI-RL des G-BA (noch) nicht beriicksichtigt
werden. Ein besonderer Analysefokus liegt dabei auf der Schutzimpfung gegen
Meningokokken B.

+ Als Basis flir diese Analyse dienten die Satzungsvereinbarungen der 97 ge-

setzlichen Krankenkassen.

Eine systematische Untersuchung der Krankenkassen nach Anzahl der in
der Satzung berlicksichtigten Impfstoffe zeigte, dass die meisten Kranken-
kassen nur hochstens vier Impfungen als Satzungsleistungen anbieten. Die
Anzahl der Krankenkassen, die mehr als vier Impfungen als erweitertes
Impfangebot anbieten, ist dabei wesentlich geringer als die Anzahl der
Krankenkassen, die keine Impfungen als Zusatzleistungen anbietet.

Unter Berlicksichtigung der Versichertenanteile kann festgestellt werden,
dass fiir die meisten Versicherten von ihren Krankenkassen nur fiir eine ge-
ringe Anzahl an zuséatzlichen Impfungen (die weder von der STIKO als Rou-
tineimpfung und Standardimpfung empfohlen noch der SI-RL des G-BA be-
rlicksichtigt werden) die Kosten libernommen werden. Dieser Umstand ist
u. a. auch darauf zurtick zu fiihren, dass fast alle Krankenkassen mit groRBen
oder mittelgrofRen Versichertenanteilen nur zu maximal sechs zusatzlichen
Impfungen in Satzungen Regelungen treffen.
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In einem zweiten Schritt wurde die Zugangs- und Erstattungssituation fir
die Meningokokken B-Impfung untersucht. Es konnte festgestellt werden,
dass die meisten Krankenkassen die Meningokokken B-Impfung nicht als
Satzungsleistung anbieten und damit (iber die Halfte der Versicherten kei-
nen Zugang zu Schutzimpfungen gegen Meningokokken B als zusatzliches
Impfangebot haben.

Dabei bestehen bei den Krankenkassen, die solch eine Impfung anbieten,
grolRe Unterschiede beim anspruchsberechtigten Personenkreis. Der Grol3-
teil der Versicherten (26,1 %) ist anspruchsberechtigt bis maximal zur Voll-
endung des 17. Lebensjahres.

Allerdings bieten nicht alle Krankenkassen eine Erstattung der Impfleistung
in voller Hohe an. Eine vollstandige Kostenlibernahme wird nur von 20
Krankenkassen angeboten. Davon profitieren 43,4 % der Versicherten.
Sechs Krankenkassen (ibernehmen zwar die vollen Kosten fiir den Impfstoff,
setzen aber Grenzen bei der Erstattung der arztlichen Leistung. Acht Kran-
kenkassen begrenzen sowohl den Erstattungsrahmen fiir den Impfstoff als
auch fir die arztliche Leistung bzw. haben eine generelle Kostenobergrenze
fir alle Impfungen eines Kalenderjahres.

Des Weiteren wurde im Rahmen des Kapitels 2 regionale Impfvereinbarun-
gen zwischen Kassendrztlichen Vereinigungen und Krankenkassen unter-
sucht. Die Analyse fokussierte sich dabei auf die Patientenzugangs- und
Verglitungssituation ausschlieBlich im Rahmen der Satzungs- und Reise-
impfvereinbarungen mit einer besonderen Beriicksichtigung von Regelun-
gen zu Impfungen gegen Meningokokken B.

Zehn Kassendrztliche Vereinigungen haben Satzungs- bzw. Reiseimpfver-
einbarungen geschlossen, die Regelungen zu Meningokokken B-Impfungen
beinhalten. Dabei konnten Unterschiede sowohl beim anspruchsberechtig-
ten Personenkreis als auch bei der festgesetzten Verglitungspauschale fest-
gestellt werden.

Aus der Analyse im Rahmen des Kapitels 2 kann in einer Gesamtbetrach-
tung geschlussfolgert werden, dass der Zugang zu Impfungen, die von der
STIKO (noch) nicht als Routineimpfung und Standardimpfung empfohlen
bzw. in der SI-RL des G-BA (noch) nicht beriicksichtigt werden, fiir gesetzlich
Versicherte deutlich eingeschrankt ist.

Die meisten Krankenkassen bieten nur wenige bis gar keine Impfungen als
Satzungsleistungen an. Diese eingeschrankte Zugangs- und Erstattungssitu-
ation spiegelt sich auch bei der Impfung gegen Meningokokken B wider. Nur
bei 46,3 % der Versicherten tibernehmen die Krankenkassen im Rahmen
ihrer Satzungsleistung eine Impfung gegen Meningokokken B.

Auch die Analyse der regionalen Vereinbarungen zwischen den Kassenarzt-
lichen Vereinigungen und Krankenkassen bestétigt dieses Bild. Von 17 Kas-



IGES 10

sendrztlichen Vereinigungen konnten nur fiir zehn Vereinigungen entspre-
chende Satzungs- oder Reiseimpfvereinbarungen identifiziert werden, die
Regelungen zu Impfungen gegen Meningokokken B beinhalten. Dies ver-
deutlich noch einmal, dass der Zugang zu Meningokokken B-Impfungen, die
bisher weder von der STIKO als Routineimpfung und Standardimpfung
empfohlen noch der SI-RL des G-BA berticksichtigt werden, fiir die meisten
Versicherten aufgrund fehlender zusatzlicher Impfangeboten von den Kran-
kenkassen eingeschrankt ist.

Das Kapitel 3 dient der Darstellung der Empfehlungspraxis der STIKO und hier ins-
besondere der Klarung der Frage, ob und inwieweit sich diese ggf. durch die be-
sonderen Herausforderungen der SARS-CoV-2-Pandemie verdandert hat.

+ Die STIKO arbeitet transparent und veréffentlicht Dokumente ihrer gesam-
ten Tatigkeit. Dazu zahlen insbesondere die Sitzungsprotokolle der STIKO
und weitere Veroffentlichungen wie die Empfehlungen im Epidemiologi-
schen Bulletin, Pressemitteilungen und andere.

¢ Durch eine quantitative Erfassung der Inhalte dieser Dokumente gegliedert
nach Indikationen konnten fir den flnfjahrigen Zeitraum 2015-2019 An-
zahl und inhaltliche Ausrichtung der Befassungen der STIKO unter ,norma-
len“ prapandemischen Bedingungen erfasst und im Vergleich zu den zuneh-
mend von der SARS-CoV-2-Pandemie gepragten Jahren 2020 bis 2022 (bei
letzterem bis einschlief8lich 30.06.2022) verglichen werden.

+ Dabei zeigen sich angesichts der Herausforderungen durch die SARS-CoV-2
Pandemie erhebliche Veranderungen bei Analyse der Daten in drei Versio-
nen:

= Version 1: Vollstandige Erfassung aller Veréffentlichungen der STIKO, be-
inhaltet alle STIKO-Protokolle, Epidemiologisches Bulletin, Pressemittei-
lung und sonstige Veroéffentlichungen, zusammen 657 Befassungen,

= Version 2: Erfassung ausschlieBlich der Tatigkeiten der STIKO im Rahmen
der STIKO-Sitzungen, 249 Befassungen,

= Version 3: Erfassung der STIKO-Veroffentlichungen ohne STIKO-Proto-
kolle und regelméaBig wiederkehrende (Standard-)Veroffentlichungen zu
Impfempfehlungen, 155 Befassungen.

+ In allen drei Analysevarianten wird der Einfluss der SARS-CoV-2-Pandemie
auf die Arbeit der STIKO deutlich:

= Version 1: Die vollstandige Analyse zeigt mit einem Zuwachs um 67 % im
Jahr 2021 gegeniiber dem Mittel 2015 bis 2019 einen deutlichen Anstieg
der Befassungen der STIKO Uber alle Ver6ffentlichungsarten. Dieser ist
vor allem auf die Befassung mit COVID-19 zuriickzufihren. Korrigiert um
COVID-19 ist die Zahl der Befassungen 2021 absolut gesunken, die Be-
fassungsintensitat aller nicht COVID-19 Indikationen ging um rund 25 %
zurck.
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= Version 2: Die Auswertung nur der STIKO-Protokolle zeigt, dass die Ge-
samtzahl der Befassungen auf Ebene der STIKO-Protokolle in 2020 um
19 % und um 67 % in 2021 im Vergleich zum Durchschnitt der Jahre
2015-2019 gesunken ist. Die Zahl der pro Jahr bearbeiteten unterschied-
lichen Indikationen sinkt in den STIKO-Protokollen von durchschnittlich
14 auf vier Befassungen in 2021, bereinigt um COVID-19 auf nur drei, ein
Rickgang um 72 %.

= Version 3: Die Auswertung ohne STIKO-Protokolle und Standardempfeh-
lungen fokussiert auf neue Indikationen und Sachverhalte, die von der
STIKO bearbeitet wurden. Die Analyse aller Befassungen im Zeitverlauf
des Analysezeitraums zeigt in den Jahren 2015 bis 2019 vor der SARS-
CoV-2-Pandemie zwischen acht und 18 Befassungen pro Jahr, im Mittel
9,6.

Das Jahr 2020 liegt mit 25 (plus 160 %) Befassungen in elf Indikationen
bereits deutlich darliber, wovon allein fiinf Befassungen auf COVID-19
entfallen. 2021 lag die Zahl der Befassungen bei 54 (davon 49 COVID-19)
in nur noch vier Indikationen um 463 % uber dem Mittelwert der Befas-
sungen in den Jahren 2015 —2019.

Bei Betrachtung der unterschiedlichen Indikationen pro Jahr liegt das
Mittel von 2015 bis 2019 bei 6,8 unterschiedlichen Indikationen und
sinkt 2021 auf vier ab. Wahrend also die Gesamtzahl der Befassungen
um 463 % steigt, sinkt die Zahl der unterschiedlichen Indikationen im
gleichen Jahr gegeniiber dem Mittel der Vorjahre um 41 %. Vergleichbar
starke Effekte zeigt die Analyse der Befassungsintensitat. Liegt die durch-
schnittliche Befassung pro Indikation und Jahr im Durchschnitt der Jahre
2015 bis 2019 bei 1,3, so steigt dieser Wert 2021 auf 13,5, verzehnfacht
sich also. Bereinigt um COVID-19 liegt der Wert nur bei 1,7.

¢ Zusammenfassend zeigen die Analysen und Auswertungen klar, welcher

Herausforderung sich die STIKO in der Pandemie stellen musste. Als ehren-
amtliches Gremium musste sie einen massiven Anstieg der Arbeitslast be-
waltigen. Dies war, wie insbesondere die Auswertungsversionen 2 und 3
belegen, nur durch eine deutliche Fokussierung auf COVID-19-Impfungen
moglich.

Formal sank damit die Zahl der in den STIKO-Protokollen dokumentierten
Befassungen, da sich diese auf COVID-19 konzentrierten. Sie fiihrten gleich-
zeitig zu einem erheblichen Anstieg der Gesamtzahl der Befassungen (iber
die STIKO-Protokolle hinaus um 67 % durch eine Vielzahl von Empfehlun-
gen, Mitteilungen, wissenschaftlichen Stellungnahmen und Pressemittei-
lungen zu den COVID-19-Impfstoffen. Dementsprechend dominiert dieser
Bereich 2021 und 2022 die Arbeit der STIKO zu neuen Indikationen massiv.

Diese Fokussierung ging klar zu Lasten der Kapazitaten fiir die Bearbeitung
anderer neuer Indikationen. Dass der STIKO als ehrenamtlich besetzter
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Kommission angesichts der Herausforderungen der SARS-CoV-2-Pandemie
und der begrenzten Ressourcen keine andere Moglichkeit blieb, um diese
Herausforderungen zu bewaltigen, leuchtet unmittelbar ein.

Kapitel 4 betrachtet die Reaktionsfidhigkeit der STIKO in der SARS-CoV-2-Pandemie
vor dem Hintergrund ihrer Struktur und Ausstattung und entwickelt einen Vor-
schlag fiir einen Krisenreaktionsmechanismus, der die STIKO zu einer schnellen
Aufstockung ihrer Ressourcen im Krisenfall befahigen soll

L 4

Die Erfahrungen der SARS-CoV-2-Pandemie haben die zentrale Rolle der
STIKO hinsichtlich des Einsatzes von Impfstoffen und der Bekampfung der
Pandemie auch offentlich deutlich gemacht. In der Pandemiephase war die
STIKO in lhrer Arbeit weitgehend auf SARS-CoV-2-Impfstoffe fokussiert.
Gleichzeitig sah sie sich vielfaltiger 6ffentlicher und politischer Kritik zur Ge-
schwindigkeit der Erstellung von Impfempfehlungen ausgesetzt.

Dies fiihrte und flhrt zu Diskussionen zur Frage der Ausstattung der STIKO
mit Ressourcen hinsichtlich der Zahl deren Mitglieder, der Ausstattung der
STIKO-Geschaftsstelle beim RKI bis hin zur Frage, ob die STIKO insgesamt
strukturell anders aufgestellt werden miisste, z. B. als hauptamtliche Ein-
richtung.

Vor dem Hintergrund der von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) ent-
wickelten internationalen Standards fir ,Immunization Technical Advisory
Groups” (NITAGS) stellt sich die Frage einer strukturellen Neukonstituie-
rung wohl nicht, denn die STIKO erfiillt die hier festgelegten Kriterien.

Gleichwohl muss aus den Erfahrungen der SARS-CoV-2 Pandemie gelernt
werden. Die STIKO muss strukturell so aufgestellt werden, dass sie jederzeit
in der Lage ist, sowohl den reguldren nicht-pandemischen Anforderungen
gerecht zu werden als auch auf pandemische Entwicklungen zu reagieren.
Letzteres umso mehr, als zu beflirchten ist, dass pandemische Entwicklun-
gen haufiger werden.

Die Autoren des vorliegenden Papiers schlagen daher vor:

= Eine Evaluation der personellen Ausstattung der Geschaftsstelle der
STIKO.

Diese muss hinsichtlich ihrer Arbeitskapazitidten jederzeit so ausgestat-
tet sein, dass die Arbeitslast bewaltigt werden kann. Zum Umfang der
erforderlichen Ausstattung kann von hier aus kein Vorschlag gemacht
werden. Jedoch sollte der STIKO ein Antragsrecht beim RKI auf eine an-
gemessene Stellenausstattung eingerdumt werden. Sollte das RKI dem
Antrag im Rahmen der finanziellen Ausstattung durch das Bundesminis-
terium fir Gesundheit im Einzelplan des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit nicht nachkommen oder nachkommen koénnen, ist der STIKO
ein Anhérungsrecht zur Ausstattung beim Ausschuss fiir Gesundheit des
Deutschen Bundestages einzurdaumen.
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+ Die Schaffung einer Krisenreaktionsreserve aus ausgeschiedenen Mitglie-

dern der STIKO und weiteren unabhangigen sowie mit der Arbeitsweise der
STIKO vertrauten Personlichkeiten.

Es wird vorgeschlagen, eine Reserve von zwolf bis 18 ehemaligen Mitglie-
dern der STIKO und weiteren unabhangigen sowie mit der Arbeitsweise der
STIKO vertrauten Personlichkeiten zu schaffen, die vom Bundesministerium
fiir Gesundheit nach dem bestehenden Berufungsprozedere fiir eine Amts-
zeit in die Krisenreaktionsreserve (KRR) berufen werden.

Die STIKO kann auf Vorschlag des Vorsitzenden oder des stv. Vorsitzenden
mit einfacher Mehrheit die Aktivierung der Reservemitglieder fir einen
Zeitraum von einem Kalenderjahr beschlieSen, soweit eine besondere ge-
sundheitliche Lage die STIKO so belastet, dass sie ihren Aufgaben nicht im
Ublichen Umfang nachkommen kann.

Als Indikator fiir das Vorliegen dieser Bedingung wird eine Uberschreitung
der periodenadjustierten Gesamtzahl der Befassungen um mehr als 25 %
vom Mittel der dem Vorjahr vorausgehenden fiinf Kalenderjahre bewertet
(Stufe 1). Eine Uberschreitung dieses Kriteriums rechtfertigt die Aktivierung
der Hélfte der Personenzahl der Krisenreaktionsreserve, eine Uberschrei-
tung des Kriteriums um mehr als das Doppelte (50 %, Stufe 2) rechtfertigt
die Aktivierung der gesamten Krisenreaktionsreserve.

Fiir den Fall der Aktivierung der STIKO-Reserve erhéht das RKI im Rahmen
der Geschéftsfiihrung die unterstiitzenden personellen Ressourcen mit Ak-
tivierung der Stufe 1 um 50 %, mit Aktivierung der Stufe 2 um 100 %.

+ Angemessene Anerkennung geleisteten Aufwands

In Zusammenhang mit der vorgeschlagenen Einrichtung einer Krisenreakti-
onsreserve stellt sich die Frage nach einer angemessenen Entschadigung
fir den Zeitaufwand der ehrenamtlichen STIKO-Mitglieder. Die KRR unter-
stellt die Moglichkeit, auch ehemalige STIKO-Mitglieder in die KRR zu beru-
fen, einschlielllich der Moglichkeit, auch Persénlichkeiten einzubinden, die
nicht mehr im aktiven Berufsleben stehen. Bereits jetzt stellt sich die Frage,
ob Aufwand und Verantwortung, die STIKO-Mitglieder ilbernehmen, in Re-
lation zu einer rein ehrenamtlichen Tatigkeit stehen. Dies sind Ublicher-
weise Personlichkeiten, die im Berufsleben stehen, haufig in einem 6ffent-
lich-rechtlichen Arbeitsverhaltnis, z.B. an einer Hochschule oder
Forschungseinrichtung. Diese Frage stellt sich fiir Personlichkeiten im Ru-
hestand umso mehr.

Uber Zeitaufwand und Héhe eines angemessenen Ausgleichs fir die geleis-
tete inhaltliche Expertise soll im Rahmen der vorliegenden Studie nicht spe-
kuliert werden.
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Fakt ist: Ehrenamtlichkeit und Unabhangigkeit stehen einem angemesse-
nen Ausgleich nicht entgegen. Das Sozialrecht und auf seiner Grundlage ge-
schaffene Strukturen geben Beispiele fiir einen gelebten und funktionie-
renden Ausgleich.

Anforderung von Daten und Auswertungen

Es stellt sich die Frage, ob die STIKO ihre Arbeitskapazitat entlasten kdonnte,
wenn sie in Analogie zu den Moglichkeiten der Zulassungsbehoérden mit ei-
nem Anforderungsrecht flir Daten und Auswertungen ausgestattet wiirde.
Auch fiur derartige Abldufe existieren bewahrte Mechanismen, um Mog-
lichkeiten und Bedarfe abzustimmen. So erlauben die international be-
wahrten Ablaufe des ,Scientific Advice” oder die Auflagebefugnis der Zu-
lassungsbehorden in  Zulassungsprozessen die Klarung von Fragen,
Anforderungen und die Bereitstellung erforderlicher Daten und Auswer-
tung unter Wahrung der Unabhangigkeit aller Beteiligten.

Es sollte diskutiert werden, ob der STIKO dhnliche Mechanismen zuganglich
gemacht werden sollten, um ihre Kapazitaten zu entlasten und ihre Bewer-
tungsprozesse nach der arzneimittelrechtlichen Zulassung von Impfstoffen
zu beschleunigen.
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1. Ubersicht iliber die gegenwirtigen Rahmenbedingun-
gen der Erstattung von Impfungen in der GKV

1.1  Einleitung und Uberblick

Impfungen zdhlen aufgrund ihrer hohen Wirksamkeit und Kosteneffektivitat zu den
bedeutendsten praventiven MaRRnahmen in der Gesundheitsversorgung zur Verhin-
derung von Infektionen und / oder schwerer Erkrankungen.

Ein breiter Zugang der Bevolkerung zu Impfangeboten hangt malgeblich davon ab,
dass Impfungen als reguldre Leistung erbracht und finanziert werden kénnen. Dies
umfasst neben der Zulassung von Impfstoffen insbesondere die Erstattung von
Impfleistungen im Rahmen der Krankenversicherung oder anderer Systeme der so-
zialen Sicherung.

Die Versorgung mit Impfstoffen in Deutschland wird im Zusammenspiel unterschied-
licher Beteiligter mit definierten Aufgaben organisiert.

¢ Pharmazeutische Unternehmer erforschen, entwickeln, produzieren und
vertreiben nach behordlicher Zulassung Impfstoffe.

¢ Die Zulassungsbehorden lassen in Abwagung des Patientennutzens nach
den Kriterien der Arzneimittelzulassung: Qualitat, Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit Impfstoffe flir den Verkehr zu. Mit der Zulassung ist ein Impf-
stoff verkehrsfahig und kann eingesetzt werden. Aus der Zulassung und Ver-
kehrsfahigkeit folgt in Deutschland — anders als bei allen anderen
verschreibungspflichtigen zugelassenen Arzneimitteln - keine automati-
sche Erstattungsfahigkeit des Impfstoffes.

= Fir den europaischen Wirtschaftsraum werden Impfstoffe durch die Eu-
ropean Medicines Agency (EMA) in Amsterdam zentral zugelassen.

= F{ir Deutschland ist das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) die zustandige Zulas-
sungsbehorde, eine Bundesoberbehorde im Geschéaftsbereich des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit.

+ Alle Krankenkassen sind verpflichtet, Impfstoffe, die durch den Gemeinsa-
men Bundesausschuss (G-BA) in die Schutzimpfungs-Richtlinie und damit
in den ,Leistungskatalog” der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) als
Regelleistung aufgenommen wurden, zu erstatten.

Unabhangig davon kénnen Krankenkassen jeweils individuell Impfstoffe als
(freiwillige) Satzungsleistung, etwa im Rahmen regionaler Impfvereinba-
rungen, erstatten.

+ Der G-BA beschlieRt die Schutzimpfungs-Richtlinie nach § 92 Sozialgesetz-
buch V (SGB V). Diese Beschlussfassung hat nach § 20i SGB V auf Grundlage
der Empfehlungen der STIKO zu erfolgen. Damit bilden die Empfehlungen
der Standigen Impfkommission (STIKO) die fachliche Grundlage der Impf-
stoffversorgung in der GKV.
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+ Die STIKO beim Robert Koch-Institut (RKI), eine Bundesoberbehorde im Ge-
schaftsbereich des Bundesministeriums fir Gesundheit, gibt Empfehlun-
gen zur Durchfihrung von Schutzimpfungen ab. Dabei beriicksichtigt sie
nicht nur deren Nutzen fir das geimpfte Individuum, sondern auch fir die
gesamte Bevolkerung und orientiert sich an den Kriterien der evidenzba-
sierten Medizin. Die STIKO analysiert aufbauend auf der Zulassungsent-
scheidung neben dem individuellen Nutzen-Risiko-Verhaltnis auch die Epi-
demiologie auf Bevolkerungsebene und die Effekte einer
flachendeckenden Impfstrategie fir Deutschland. Die Empfehlungen der
STIKO sind nicht rechtsverbindlich.

+ Kassendrztliche Vereinigungen haben die Moglichkeit mittels regionaler
Impfvereinbarungen Vertrage liber sog. Satzungsimpfungen schliellen, die
fir den Patientenzugang relevante Vertragsinhalte, insbesondere die Ver-
gltung der Impfarzte, regeln.

* Impfarzte beschaffen Impfstoffe Giber Apotheken, verabreichen Schutzimp-
fungen und rechnen die Impfleistung Gber die einschlagigen Vergiitungsre-
gelungen ab.

Die grundlegenden rechtlichen Voraussetzungen fir Inverkehrbringen und Erstat-
tung von Impfstoffen sowie die Versorgung mit Schutzimpfungen im Rahmen der
gesetzlichen Krankenversicherung werden im Folgenden naher betrachtet. Ziel ist
eine Zusammenstellung der auf Impfstoffe bezogenen Regelungen und Vorgaben
aus unterschiedlichen Rechtsquellen, um ein Gesamtbild der Situation zu ermégli-
chen. Soweit sinnvoll, werden die Rechtsdokumente im Wortlaut —in Ausziigen oder
im Volltext — herangezogen.

1.2 Impfstoffe: Definition, Zulassung, Inverkehrbringen, Vertriebs-
weg

Eine Befassung mit den Rahmenbedingungen der Erstattung von Impfstoffen setzt
voraus, dass klar definiert werden kann, was Impfstoffe rechtlich betrachtet genau
sind, wann diese zugelassen und verkehrsfahig sind sowie auf welchem Weg sie in
Verkehr gebracht werden. Denn dies sind Voraussetzungen fiir Einsatz und Erstat-
tung. Daher wird eine kurze regulatorische Einordnung vorangestellt.

Der Impfstoffbegriff ist im Arzneimittelrecht definiert. Nach § 2 Abs. 1 Arzneimittel-
gesetz (AMG) gilt:

»Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,

1. die zur Anwendung im oder am menschlichen oder tierischen Korper be-
stimmt sind und als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung
oder zur Verhiitung menschlicher oder tierischer Krankheiten oder krank-
hafter Beschwerden bestimmt sind...“
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Nach § 4 Abs. 4 AMG gilt ferner:

»Impfstoffe sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Antigene oder re-
kombinante Nukleinsduren enthalten und dazu bestimmt sind, bei Mensch
oder Tier zur Erzeugung von spezifischen Abwehr oder Schutzstoffen ange-
wendet zu werden und, soweit sie rekombinante Nukleinsduren enthalten,
ausschlieBlich zur Vorbeugung oder Behandlung von Infektionskrankheiten
bestimmt sind.”

Damit unterliegen Impfstoffe als Arzneimittel hinsichtlich der Verkehrsfahigkeit dem
Arzneimittelrecht.

Sie mussen die Zulassungskriterien beziglich Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit erfullen und werden nach griindlicher Abwagung durch die zustandige Zu-
lassungsbehorde - in Deutschland gemall § 77 AMG dem PEI als zustandiger Bun-
desoberbehorde im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit - nur
dann zugelassen, wenn aufgrund umfangreicher vorgelegter Belege und klinischer
Studien der Nutzen fir Patienten potentielle Risiken Ubersteigt.

Flir Impfstoffe schreibt das europaische Arzneimittelrecht im Unterschied zu ande-
ren Arzneimitteln keinen grundsatzlich vorgegebenen Zulassungsweg vor. Sie kon-
nen damit — soweit nicht bestimmte Kriterien gemaR des Anhangs der Verordnung
(EG) 726/2004 eine zentralisierte Zulassung vorgeben — im nationalen Zulassungs-
verfahren, dem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung, im dezentralisierten Ver-
fahren und — soweit zuldssig — auch im zentralisierten europaischen Verfahren zuge-
lassen werden.! Kriterien fiir eine verpflichtende zentrale Zulassung sind eine
Herstellung mit der , Technologie der rekombinierten DNS* die ,kontrollierte Ex-
pression in Prokaryonten und Eukaryonten, einschlieRlich transformierter Sauger-
zellen, von Genen, die fiir biologisch aktive Proteine kodieren” oder die Zulassung
von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen bei bestimmten Indikationen wie Krebs o-
der Viruserkrankungen.

Die Erfahrung zeigt, dass die meisten Impfstoffe im zentralisierten Verfahren lber
die EMA, eine Agentur der Europaischen Union, zugelassen werden. Damit wird zum
einen eine Verkehrsfahigkeit in allen Mitgliedstaaten des europaischen Wirtschafts-
raums (EU-Mitgliedsstaaten sowie Norwegen, Island und Liechtenstein) erreicht,
was den Zulassungsaufwand erheblich reduziert. Zudem entsprechen viele Impf-
stoffe den Vorgaben des Anhangs der Verordnung (EG) 726/2004 fiir eine ver-
pflichtende Zulassung im zentralisierten Verfahren.

Auch wenn dies nicht der Fall ist, kdnnen Arzneimittel, die nicht unter den Anhang
fallen, im zentralisierten Verfahren zugelassen werden, wenn gemaR Art. 2 Nr. 2 der
VO (EG) 726/2004

! Grabski, E.; Hildt, E.; Wagner, R.: ,Zulassungsverfahren fir Humanimpfstoffe in Deutschland
und Europa und das Praqualifizierungsprogramm der WHO*, Bundesgesundheitsblatt 2020
63:4-15
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,a) das Arzneimittel einen neuen Wirkstoff enthalt, der bei Inkrafttreten der
Verordnung in der Gemeinschaft noch nicht genehmigt war oder

b) der Antragsteller nachweist, dass das Arzneimittel eine bedeutende Inno-
vation in therapeutischer, wissenschaftlicher oder technischer Hinsicht dar-
stellt oder dass die Erteilung einer Genehmigung gemald dieser Verordnung
auf Gemeinschaftsebene im Interesse der Patienten oder der Tiergesundheit
ist.”

Nach erfolgter Zulassung sind Anderungen abhingig von Art und Risikorelevanz bei
den zustandigen Behorden anzeige-, vielfach auch ex ante genehmigungspflichtig.

Die Uberwachung der Herstellung und der Arzneimittelrisiken erfolgen durch die zu-
standigen Landesbehdérden im Benehmen mit der zustandigen Bundesoberbehdrde
bzw. obliegen dem PEI / der EMA.

Abweichend von den meisten Arzneimitteln unterliegen Impfstoffe zusatzlich der
staatlichen Chargenprifung, § 32 Abs. 1 AMG bestimmt:

,Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes oder eines Allergens darf unbe-
schadet der Zulassung nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie von der
zustandigen Bundesoberbehorde freigegeben ist. Die Charge ist freizugeben,
wenn eine Priifung (staatliche Chargenpriifung) ergeben hat, dass die Charge
nach Herstellungs- und Kontrollmethoden, die dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse entsprechen, hergestellt und geprift worden
ist und dass sie die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit aufweist. Die Charge ist auch dann freizugeben, soweit die zustandige
Behorde eines anderen Mitgliedstaates der Europdischen Union nach einer
experimentellen Untersuchung festgestellt hat, dass die in Satz 2 genannten
Voraussetzungen vorliegen.”

Sobald ein Impfstoff freigegeben ist, gilt er als in Verkehr gebracht (§ 4 Abs. 17
AMG):
»Inverkehrbringen ist das Vorratighalten zum Verkauf oder zu sonstiger Ab-
gabe, das Feilhalten, das Feilbieten und die Abgabe an andere.”

Da bereits das Vorratighalten zum Verkauf in verkehrsfahiger Form als Inverkehr-
bringen gilt, setzt das Inverkehrbringen keinen Verkauf voraus. Bereits vor Verau-
Rerung, Eigentumsiibergang und/oder Ubergang der Verfiigungsgewalt an einen
Erwerber ist ein Impfstoff in Verkehr gebracht, auch wenn er sich noch im Ausliefe-
rungslager des Herstellers befindet.

Dieser ist hinsichtlich des Vertriebsweges an die Vorgaben des Arzneimittelrechts
gebunden. § 43 Abs. 1 AMG bindet alle Arzneimittel, die nicht fir den Verkehr au-
Rerhalb von Apotheken freigegeben sind, an den Vertriebsweg Apotheke (,Apo-
thekenpflicht”):
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,Arzneimittel, die nicht durch die Vorschriften des § 44 oder der nach § 45
Abs. 1 erlassenen Rechtsverordnung fiir den Verkehr auBerhalb der Apothe-
ken freigegeben sind, dirfen auller in den Fallen des § 47 berufs- oder ge-
werbsmaRig fiir den Endverbrauch nur in Apotheken und ohne behérdliche
Erlaubnis nicht im Wege des Versandes in den Verkehr gebracht werden; das
Nahere regelt das Apothekengesetz. AulRerhalb der Apotheken darf auBer in
den Fallen des § 47 Abs. 1 mit den nach Satz 1 den Apotheken vorbehaltenen
Arzneimitteln kein Handel getrieben werden.”

Gemal § 47 AMG Abs. 1, auf den § 43 Abs. 1 AMG verweist, ist der Vertriebsweg
fir Impfstoffe wie folgt geregelt:

»(1) Pharmazeutische Unternehmer und GroRhandler diirfen Arzneimittel,
deren Abgabe den Apotheken vorbehalten ist, aufler an Apotheken nur ab-
geben an

1. andere pharmazeutische Unternehmer und GroBhandler, ...“

,3. Krankenhiuser, Gesundheitsdmter und Arzte, soweit es sich um Impf-
stoffe handelt, die dazu bestimmt sind, bei einer unentgeltlichen auf Grund
des § 20 Abs. 5, 6 oder 7 des Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000
(BGBI. 1S.1045) durchgefiihrten Schutzimpfung angewendet zu werden  o-
der soweit eine Abgabe von Impfstoffen zur Abwendung einer Seuchen- o-
der Lebensgefahr erforderlich ist, ...“

Zusammengefasst ist festzustellen, dass Impfstoffe Arzneimittel sind, die der be-
hérdlichen Zulassung und Uberwachung unterliegen. Sie werden mit Freigabe in
Verkehr gebracht und sind an vorgegebene Vertriebswege gebunden.

Vor einer etwaigen Erstattung im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung
liegt damit die Erflillung umfangreicher Anforderungen durch den Inverkehrbringer,
Ublicherweise den pharmazeutischen Unternehmer als Inhaber der arzneimittel-
rechtlichen Zulassung.

1.3 Erstattung von Impfstoffen in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung

1.3.1 Grundlage der Erstattung: Das Sozialgesetzbuch V

Die Leistungsanspriiche der Versicherten in der gesetzlichen Krankenversicherung
werden durch das SGB V normiert.

§ 31 Abs. 1 SGB V konstituiert einen allgemeinen Anspruch der Versicherten auf Ver-
sorgung mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln, soweit diese nicht nach § 34 (nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel der Selbstmedikation, LifeStyle-Arzneimittel)
oder den Arzneimittelrichtlinien des G-BA nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 ausgeschlos-
sen sind.
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Auf dieser Regelung basiert die schnelle Verfligbarkeit neu zugelassener verschrei-
bungspflichtiger Arzneimittel in Deutschland, da diese nach Zulassung und Inver-
kehrbringen unmittelbar verordnungsfahig und erstattungspflichtig sind.

Die Erstattung von Impfstoffen ist dagegen gesondert in § 20i SGB V geregelt. § 20i
SGB V bildet hierfiir die rechtliche Grundlage und verweist bezliglich des Leistungs-
anspruches auf § 2 Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG). Dieser definiert den
Begriff der Schutzimpfung als

,die Gabe eines Impfstoffes mit dem Ziel, vor einer tbertragbaren Krankheit
zu schiitzen”.

Das nachstehende Zitat wurde um die umfangreichen Erganzungen, die im Zusam-
menhang mit der SARS-CoV-2-Pandemie in § 20i SGB V erganzt wurden, gekiirzt. Sie
werden der Vollstandigkeit halber in Anlage 1 wiedergegeben und dort kursiv kennt-
lich gemacht. Denn sie geben einen deutlichen Eindruck, in welchem Umfang diese
Rechtsnorm durch die SARS-CoV-2 Pandemie verandert wurde und wie stark die Ar-
beit der beteiligten Gremien und Institutionen, hier insbesondere die STIKO, durch
die Pandemie gepragt wurden. Der Schwerpunkt des vorliegenden Kapitels befasst
sich mit § 20i SGB V Abs. 1 und 2.

§ 20i SGB V ,,Leistungen zur Verhitung Ubertragbarer Krankheiten, Verordnungser-
machtigung”

»(1) Versicherte haben Anspruch auf Leistungen fir Schutzimpfungen im
Sinne des § 2 Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes, dies gilt unabhangig davon,
ob sie auch entsprechende Anspriiche gegen andere Kostentrager haben.
Satz 1 gilt fir Schutzimpfungen, die wegen eines erhohten Gesundheitsrisi-
kos durch einen Auslandsaufenthalt indiziert sind, nur dann, wenn der Aus-
landsaufenthalt beruflich oder durch eine Ausbildung bedingt ist oder wenn
zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit ein besonderes Interesse daran be-
steht, der Einschleppung einer libertragbaren Krankheit in die Bundesrepub-
lik Deutschland vorzubeugen.

Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen bestimmt
der Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien nach § 92 auf der Grund-
lage der Empfehlungen der Standigen Impfkommission beim Robert Koch-
Institut gemald § 20 Abs. 2 des Infektionsschutzgesetzes unter besonderer
Berlicksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fiir die 6ffentliche
Gesundbheit.

Abweichungen von den Empfehlungen der Standigen Impfkommission sind
besonders zu begriinden. Zu Anderungen der Empfehlungen der Stiandigen
Impfkommission hat der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb von zwei
Monaten nach ihrer Veroffentlichung eine Entscheidung zu treffen. Kommt
eine Entscheidung nicht fristgemaR zustande, dirfen insoweit die von der
Standigen Impfkommission empfohlenen Schutzimpfungen mit Ausnahme
von Schutzimpfungen nach Satz 2 erbracht werden, bis die Richtlinie vorliegt.
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(2) Die Krankenkasse kann in ihrer Satzung weitere Schutzimpfungen und an-
dere MaBnahmen der spezifischen Prophylaxe vorsehen.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméachtigt, nach Anhérung
der Standigen Impfkommission und des Spitzenverbandes Bund der Kranken-
kassen durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates zu be-
stimmen, dass Versicherte Anspruch auf weitere bestimmte Schutzimpfun-
gen oder auf bestimmte andere MaRBnahmen der spezifischen Prophylaxe
haben. ...“

Alle Arzneimittel unterliegen der Zulassungs- oder zumindest Registrierungspflicht
(Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen) als Voraussetzung fiir einen
Markteintritt.

Verschreibungspflichtige Arzneimittel - auRer Impfstoffen — sind nach erstmaliger
Zulassung unmittelbar verordnungs- und erstattungsfahig (und nachgelagert durch
allgemeine oder spezielle Ausschliisse, Voraussetzungen, Einschrankungen oder
hinsichtlich der Erstattungshohe reguliert, z. B. durch die §§ 34, 35, 353, 92, 129,
130a [hier insbes. Abs. 2], 130b, 130c ... SGB V).

Bei Impfstoffen hat der Gesetzgeber einen anderen Weg gewahlt:
Vor Regelerstattung gilt nach § 20i Abs. 1 Satz 3:

,Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen bestimmt
der Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien nach § 92 auf der Grund-
lage der Empfehlungen der Standigen Impfkommission beim Robert Koch-
Institut gemald § 20 Abs. 2 des Infektionsschutzgesetzes unter besonderer
Berlicksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fiir die 6ffentliche
Gesundheit.”

Damit sind die Empfehlungen der Standigen Impfkommission dem Erlass der Richt-
linien nach § 92 SGB V zeitlich vorgelagert und bilden deren zwingende Vorausset-
zung.

Impfstoffe flir Schutzimpfungen kdnnen damit in einen ,,.Schwebezustand” geraten,
in dem sie zugelassen und verkehrsfahig, aber in der GKV nicht regelhaft erstattungs-
fahig sind und auch nicht der Selbstmedikation unterliegen. lhr Markt verengt sich
in diesem Fall auf die private Krankenversicherung, die Nutzung als Selbstzahler (z.
B. Reiseimpfungen) und auf den Einsatz im Rahmen von Satzungsleistungen nach §
20i Abs. 2 SGB V.

Solange (noch) keine Empfehlung der Standigen Impfkommission erfolgt ist und der
Gemeinsame Bundesausschuss eine Schutzimpfung nicht in die Schutzimpfungs-
richtlinie aufgenommen hat, verbleibt das betreffende Produkt sozusagen im , War-
teraum der Regelerstattung” durch die GKV.

Ungeachtet von dieser abweichenden Systematik unterliegen aber auch Impfstoffe
der nachgelagerten Regulierung durch Rabatte der pharmazeutischen Unterneh-
mer. So bestimmt § 130a Abs. 2 SGB V, dass Krankenkassen von Apotheken fiir zu
ihren Lasten abgegebene Impfstoffe fir Schutzimpfungen nach § 20i SGB V einen
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Abschlag auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers erhalten, mit
dem der Unterschied zum durchschnittlichen Abgabepreis des wirkstoffidentischen
Impfstoffes in den vier Staaten des europdischen Wirtschaftsraums mit den am
nachsten kommenden nach Umsatzen und Kaufkraftparitaten gewichteten Brutto-
nationaleinkommen ausgeglichen wird.

1.3.2 Die Rolle des G-BA: Verfahrensordnung und Schutzimpfungsrichtlinie
Der G-BA hat nach § 92 Abs. 1 SGB V folgende Aufgaben beziiglich Schutzimpfungen:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlielSt die zur Sicherung der arztli-
chen Versorgung erforderlichen Richtlinien tGber die Gewahr flr eine ausrei-
chende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten; da-
bei ist den besonderen Erfordernissen der Versorgung von Kindern und
Jugendlichen sowie behinderter oder von Behinderung bedrohter Menschen
und psychisch Kranker Rechnung zu tragen, vor allem bei den Leistungen zur
Belastungserprobung und Arbeitstherapie; er kann dabei die Erbringung und
Verordnung von Leistungen oder Mallnahmen einschrdanken oder ausschlie-
Ren, wenn nach allgemein anerkanntem Stand der medizinischen Erkennt-
nisse der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Not-
wendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind; er kann die
Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschlieBen, wenn die
UnzweckmaBigkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere Behand-
lungsmoglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen
Nutzen verflgbar ist. Er soll insbesondere Richtlinien beschlieRen tiber die...”

»--15. Schutzimpfungen.”

Die Umsetzung ist in der Verfahrensordnung des G-BA im 7. Kapitel: Verfahren fir
Richtlinienbeschliisse nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 15 in Verbindung mit § 20i
Absatz 1 SGB V geregelt:

,§ 1 Regelungsbereich

Dieser Abschnitt regelt das Verfahren fiir Richtlinienbeschlisse zur Schutz-
impfungs-Richtlinie nach § 20i Absatz 1 SGB V.

§ 2 Anwendbarkeit anderer Vorschriften der Verfahrensordnung

Soweit in diesem Kapitel keine speziellen Regelungen getroffen sind, finden
die Vorschriften des 1. Kapitels (Allgemeiner Teil) der Verfahrensordnung An-
wendung.

§ 3 Verordnungsvoraussetzung

(1) Versicherte haben Anspruch auf Leistungen fiir Schutzimpfungen, die
vom Gemeinsamen Bundesausschuss auf der Grundlage der Empfehlungen
der Stindigen Impfkommission (STIKO) in die Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-
RL) aufgenommen wurden. Auf der Grundlage einer Rechtsverordnung nach
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§ 20i Absatz 3 Satz 1 SGB V getroffene Regelungen, dass die Kosten fiir be-
stimmte Schutzimpfungen oder fiir bestimmte andere MalRnahmen der spe-
zifischen Prophylaxe von den Tragern der Krankenversicherung getragen
werden, sind nicht Gegenstand der Schutzimpfungs-Richtlinie.

(2) Der Anspruch umfasst fir in der SI-RL geregelte Impfungen auch die
Nachholung von Impfungen sowie die Vervollstandigung des Impfschutzes,
bei Jugendlichen spatestens bis zum vollendeten 18. Lebensjahr.

§ 4 Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann von den Empfehlungen der
STIKO mit besonderer Begriindung abweichen. Zum Nutzen der vonseiten
der STIKO nicht empfohlenen Schutzimpfungen kann der Gemeinsame Bun-
desausschuss keine eigenen Bewertungen vornehmen.

(2) Zu Anderungen der Empfehlungen der STIKO hat der Gemeinsame Bun-
desausschuss gemal} § 20i Absatz 1 Satz 5 SGB V innerhalb von zwei Monaten
nach ihrer Veroffentlichung eine Entscheidung zu treffen. Die Entscheidungs-
frist beginnt mit Veroffentlichung der Empfehlungen einschlieBlich der aus-
fuhrlichen wissenschaftlichen Begriindungen. Unbenommen davon kann der
Unterausschuss seine Beratungen Uber Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art
und Umfang der Leistungen nach MaRgabe des 3. Titels zu einem friheren
Zeitpunkt beginnen.

(3) Bei Beschliissen tber die Schutzimpfungs-Richtlinie, deren Gegenstand
die Berufsausiibung der Arzte beriihrt, wird der Bundesirztekammer Gele-
genheit zur Stellungnahme gegeben. Bei Beschlissen, die die Erhebung, Ver-
arbeitung oder Nutzung personenbezogener oder personenbeziehbarer Da-
ten regeln oder voraussetzen, wird dem Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stellungnahme
gegeben. Abweichend vom 1. Kapitel § 10 Absatz 1 Satz 3 soll die Stellung-
nahmefrist drei Wochen nicht unterschreiten.

§ 5 Aktualisierung der Richtlinie

Die Schutzimpfungs-Richtlinie nach § 2 Absatz 1 Satz 3 SGB V hat dem allge-
mein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen
und ist deshalb in geeigneten Zeitabstdanden zu liberprifen.

§ 6 Verfahren zur Umsetzung von STIKO-Empfehlungen

(1) Der Unterausschuss berat nach § 20i Absatz 1 SGB V liber die Vorausset-
zungen sowie Art und Umfang der Leistungen bei der Umsetzung der Emp-
fehlungen der STIKO. Die Zustandigkeit anderer Kostentrager bleibt unbe-
rihrt.

(2) Der Unterausschuss prift bei der Umsetzung in die Schutzimpfungs-
Richtlinie die Empfehlungen der STIKO dahingehend, ob sie in sich schlissig
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und nachvollziehbar sind. Neben den von der STIKO veroffentlichten ausfiihr-
lichen wissenschaftlichen Begriindungen bezieht der Unterausschuss ggf. ei-
gene Recherchen in seine Bewertung ein.

§ 7 Nutzen und Notwendigkeit

Der Unterausschuss bewertet den Nutzen und die Notwendigkeit der seitens
der STIKO empfohlenen Schutzimpfungen fir die Versicherten unter beson-
derer Berlicksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fir die 6ffentli-
che Gesundheit.

§ 8 Wirtschaftlichkeit

Der Unterausschuss bewertet die Wirtschaftlichkeit der von der STIKO emp-
fohlenen Schutzimpfungen nach den Maligaben der §§ 2, 12, 70 und 72 SGB
V.”

Auf dieser Grundlage beschlieBt der G-BA liber die Schutzimpfungsrichtlinie nach §
20i Abs. 1 SGB V2. Sie regelt:

e die Pflichten der Beteiligten zur Information, der Aufklarungspflichten der
impfenden Arztinnen und Arzte, die Dokumentation und Durchfiihrung von
Schutzimpfungen und den notwendigen Qualifikationen der Arztinnen und
Arzte;

e Voraussetzungen, Art und Umfang des Leistungsanspruches:

»1) Versicherte haben Anspruch auf Leistungen fir Schutzimpfungen, die
vom Gemeinsamen Bundesausschuss auf der Grundlage der Empfehlungen
der STIKO in Anlage 1 zu dieser Richtlinie aufgenommen wurden.”

Anlage 1 listet in derzeit 25 Positionen die Schutzimpfungen hinsichtlich der Erkran-
kung, der Indikation und Hinweisen zur Umsetzung detailliert auf.

1.3.3 Die Standige Impfkommission: Rechtsgrundlagen und Aufgaben

Grundlage der Beschlussfassung des G-BA sind die Empfehlungen der 1972 einge-
richteten Standigen Impfkommission beim Robert Koch-Institut.

Ihre Rechtsgrundlage bildet § 20 Abs. 2 IfSG: Schutzimpfungen und andere Malinah-
men der spezifischen Prophylaxe:

»(2) Beim Robert Koch-Institut wird eine Standige Impfkommission einge-
richtet. Die Kommission gibt sich eine Geschaftsordnung, die der Zustim-
mung des Bundesministeriums fir Gesundheit bedarf.

Die Kommission gibt Empfehlungen zur Durchfiihrung von Schutzimpfungen
und zur Durchfihrung anderer MalBnahmen der spezifischen Prophylaxe
Ubertragbarer Krankheiten und entwickelt Kriterien zur Abgrenzung einer

Gemeinsamer Bundesausschuss: Schutzimpfungsrichtlinie
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Ublichen Impfreaktion und einer Gber das lbliche AusmaR einer Impfreak-
tion hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung.

Die Mitglieder der Kommission werden vom Bundesministerium fiir Gesund-
heit im Benehmen mit den obersten Landesgesundheitsbehérden berufen.
Vertreter des Bundesministeriums fiir Gesundheit, der obersten Landesge-
sundheitsbehorden, des Robert Koch-Institutes und des Paul-Ehrlich-Institu-
tes nehmen mit beratender Stimme an den Sitzungen teil. Weitere Vertreter
von Bundesbehoérden kénnen daran teilnehmen. Die Empfehlungen der
Kommission werden von dem Robert Koch-Institut den obersten Landesge-
sundheitsbehdrden libermittelt und anschlieRend veroffentlicht.

(2a) Empfehlungen der Standigen Impfkommission zur Durchfiihrung von
Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 haben sich insbeson-
dere an folgenden Impfzielen auszurichten:

1. Reduktion schwerer oder tddlicher Krankheitsverlaufe,
2. Unterbindung einer Transmission des Coronavirus SARS-CoV-2,

3. Schutz von Personen mit besonders hohem Risiko fiir einen schweren oder
todlichen Krankheitsverlauf,

4. Schutz von Personen mit besonders hohem behinderungs-, tatigkeits-
oder aufenthaltsbedingtem Infektionsrisiko,

5. Aufrechterhaltung zentraler staatlicher Funktionen, von Kritischen Infra-
strukturen, von zentralen Bereichen der Daseinsvorsorge und des 6ffentli-
chen Lebens.”

Die STIKO gibt Empfehlungen ab, diese Empfehlungen sind nicht direkt rechtsver-
bindlich. Doch da der G-BA die Schutzimpfungs-Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr.
15 SGB V und nach § 20i Abs. 1 Satz 3 SGB V auf Grundlage der Empfehlungen der
STIKO beschlief3t, bilden die Empfehlungen der STIKO faktisch eine zentrale Grund-
lage der Impfstoffversorgung in der GKV.

Tatigkeit und Struktur sind in der Geschaftsordnung des Standigen Impfkommission
geregelt. Die Geschaftsordnung wird hinsichtlich wichtiger Regelungen nachstehend
in Auszigen zitiert, Hervorhebungen sind kursiv markiert:

Vorbemerkungen

»Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) beruft die Mitglieder der
Kommission im Benehmen mit den obersten Landesgesundheitsbehorden
grundsatzlich alle drei Jahre neu.

Die Kommission hat 12 bis 18 Mitglieder. Die Mitglieder sind Expertinnen und
Experten aus unterschiedlichen Disziplinen der Wissenschaft und Forschung,
aus dem Bereich des dffentlichen Gesundheitsdienstes und der niedergelas-
senen Arzteschaft und verfiigen liber umfangreiche, auch praktische Erfah-
rungen zu Schutzimpfungen.”
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,Die von der Kommission erstellten Empfehlungen zur Durchfiihrung von
Schutzimpfungen und zur Durchfiihrung anderer MalBnahmen der spezifi-
schen Prophylaxe Gbertragbarer Krankheiten beim Menschen...“,,... sind fer-
ner gemald § 20i Abs. 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch Grundlage fir
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses, in denen er die Einzelhei-
ten zu Voraussetzungen, Art und Umfang von Schutzimpfungen als Pflicht-
leistung der gesetzlichen Krankenversicherung bestimmt.”

§ 1 Aufgaben

»(2) Empfehlungen zur Durchfiihrung von Schutzimpfungen und zur Durch-
flihrung anderer Mafinahmen der spezifischen Prophylaxe (ibertragbarer
Krankheiten gibt die Kommission nur, wenn in Deutschland fiir die entspre-
chende Indikation ein Impfstoff oder ein Mittel der spezifischen Prophylaxe
zugelassen ist. Ist fur eine Indikation noch kein Impfstoff oder Mittel der spe-
zifischen Prophylaxe zugelassen, aber im Zulassungsverfahren, kann sich die
Kommission mit der entsprechenden Indikation befassen, sofern die nach
Arzneimittelrecht jeweils zustdandige Bundesoberbehdrde durch den Antrag-
steller gegenliber der Kommission und dem RKI spatestens vier Wochen vor
der Sitzung der Kommission schriftlich von der Geheimhaltungspflicht Gber
die Tatsache der Antragstellung sowie Uber Informationen zu Wirksamkeit
und Vertraglichkeit aus dem Zulassungsverfahren entbunden ist.

(3) Die Kommission gibt ihre Empfehlungen zur Durchfiihrung von Schutz-
impfungen und zur Durchfiihrung anderer MaBnahmen der spezifischen Pro-
phylaxe libertragbarer Krankheiten nach dem Stand der Wissenschaft. Dazu
wertet die Kommission zur jeweiligen libertragbaren Krankheit Daten zu
Wirksamkeit und Vertréiglichkeit der Impfstoffe oder Mittel der spezifischen
Prophylaxe, zu Eigenschaften und Epidemiologie des Krankheitserregers so-
wie zu Epidemiologie, Verlauf, sonstigen Mdglichkeiten der Prévention und
Méglichkeiten der Therapie der iibertragbaren Krankheit aus, nimmt auf die-
ser Grundlage eine medizinisch-epidemiologische Nutzen-Risiko-Abwdgung
vor und beriicksichtigt Belange der praktischen Durchfiihrung. Die Kommis-
sion hat die Empfehlungen auf dem Stand der Wissenschaft zu halten. Sie hat
die Empfehlungen und Beschlussentwiirfe fiir Empfehlungen mit einer Be-
griindung zu versehen.

(4) Die Kommission legt ihr methodisches Vorgehen nach dem Stand der Wis-
senschaft bei den nach Absatz 3 erforderlichen Priifungen und Bewertungen
sowie Aufbau und notwendige Inhalte der Begriindung ihrer Empfehlungen
in einem Beschluss fest. Der Beschluss wird vom RKI auf seinen Internetsei-
ten veroffentlicht.”
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§ 2 Mitgliedschaft

»(1) Die Mitgliedschaft in der Kommission ist ein persénliches Ehrenamt, das
keine Vertretung zuldsst. Die Mitglieder sind bei ihrer Téitigkeit nur ihrem Ge-
wissen verantwortlich und zur unparteiischen Erfiillung ihrer Aufgaben ver-
pflichtet. Sie sind auch nach Beendigung ihrer Mitgliedschaft verpflichtet,
Uber die ihnen dabei bekanntgewordenen Angelegenheiten, insbesondere
Gegenstande und Inhalt der Beratungen sowie Beschlussentwiirfe der Kom-
mission, Verschwiegenheit zu wahren.”

§ 3 Vorsitz (gekiirzt)

(1) Die Mitglieder wahlen in geheimer Wahl mit der Mehrheit der Stimmen
der berufenen Mitglieder aus ihrer Mitte ein Mitglied, das das Amt des/der
Vorsitzenden innehat (Vorsitzende/r), und ein Mitglied, das den/die Vorsit-
zende/n im Falle seiner/ihrer Verhinderung vertritt (Stellvertreter/in). Ab
dem dritten Wahlgang gentigt die Mehrheit der Stimmen der anwesenden
Mitglieder; bei Stimmengleichheit entscheidet das Los.

§ 4 Geschaftsfiihrung

,Das RKI nimmt die Geschaftsflihrung der Kommission wahr, unterstitzt sie
bei der Erfiillung ihrer Aufgaben, achtet auf die Einhaltung dieser Geschafts-
ordnung und entscheidet Zweifelsfille ihrer Auslegung. Das RKI unterstitzt
die Erledigung der die Kommission oder einzelne Mitglieder betreffenden
Medienanfragen und nimmt die Offentlichkeitsarbeit fiir die Kommission
wahr.”

§ 5 Sitzungen

»(1) Die Kommission tritt in der Regel zweimal im Jahr zu Sitzungen zusam-
men. Die Sitzungen finden grundsatzlich als Prasenzsitzungen statt, aus-
nahmsweise kdnnen sie auch in der Form von Telefonschaltkonferenzen und
Videokonferenzen stattfinden. Die Sitzungen sind nicht 6ffentlich.”

»(3) Vertreterinnen und Vertreter des BMG, der obersten Landesgesund-
heitsbehorden, des Paul-Ehrlich-Institutes und des RKI nehmen mit beraten-
der Stimme an den Sitzungen teil. Weitere Vertreterinnen und Vertreter von
Bundesbehorden sowie Vertreterinnen und Vertreter der Geschdftsstelle des
Gemeinsamen Bundesausschusses kénnen daran teilnehmen.”

§ 7 Ausschluss von Beratung und Beschlussfassung (gekiirzt)
§ 8 Beratung und Beschlussfassung

»(1) Die Kommission berat die Gegenstande, lUber die sie nach dieser Ge-
schaftsordnung Beschluss zu fassen hat, in ihren Sitzungen. Schriftliche Stel-
lungnahmen von Mitgliedern, die verhindert sind, bringt das RKI unter Be-
achtung von § 7 in die Beratung ein.

,(5) Ein Beschluss der Kommission kommt zustande, wenn er die Mehrheit
der Stimmen der berufenen Mitglieder erhilt.
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(6) Bevor die Kommission eine neue Empfehlung zur Durchfiihrung von
Schutzimpfungen und zur Durchfiihrung anderer MafSnahmen der spezifi-
schen Prophylaxe iibertragbarer Krankheiten oder eine grundlegende Ande-
rung einer Empfehlung beschliefst, ibermittelt das RKI den von der Kommis-
sion beschlossenen Entwurf der Empfehlung und zugehoérigen Begriindung
mit einfachem Brief, Telefax oder E-Mail betroffenen Fachkreisen, den obers-
ten Landesgesundheitsbehorden und der Geschdftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses, um ihnen Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben, und
bittet dabei um eine vertrauliche Behandlung. Die Frist fur die Stellung-
nahme betragt sechs Wochen, bei einer eilbedirftigen neuen Empfehlung
sowie einer eilbediirftigen Anderung einer Empfehlung zwei Wochen. Das
RKI bringt die eingegangenen Stellungnahmen in die Beratung der Kommis-
sion ein.

(7) Die Empfehlungen werden nach der Beschlussfassung vom RKI den obers-
ten Landesgesundheitsbehorden und der Geschaftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses mit einfachem Brief, Telefax oder E-Mail Gbermittelt und
anschliefSend im Epidemiologischen Bulletin verdffentlicht.”

§ 9 Niederschrift (gekiirzt)
§ 10 Reisen, Abfindung (gekirzt)

»(2) Die Abfindung der Mitglieder richtet sich nach den Richtlinien des Bun-
desministeriums der Finanzen fiir die Abfindung der Mitglieder von Beiraten,
Ausschissen, Kommissionen und dhnlichen Einrichtungen im Bereich des
Bundes vom 31. Oktober 2001 (GMBI. 2002, S. 92) in der jeweils gliltigen Fas-
sung. Honorare werden nicht gezahlt.”

§ 11 Anderung der Geschaftsordnung (gekiirzt)
§ 12 Inkrafttreten, Auerkrafttreten (gekirzt)

»(3) Das BMG kann seine Zustimmung zu der Geschaftsordnung oder zu ei-
nem Teil der Geschaftsordnung gegeniiber dem Vorsitzenden schriftlich wi-
derrufen. An dem auf den Widerruf folgenden Tag tritt die Geschaftsordnung
oder der betroffene Teil der Geschaftsordnung auer Kraft. Das Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit hat dieser Geschaftsordnung zugestimmt.”

Es ist bereits unter nicht pandemischen Bedingungen erstaunlich, dass die umfang-
reiche Verantwortung, welche durch die STIKO wahrgenommen wird, im Rahmen
eines ehrenamtlichen Gremiums ohne Honorierung schon seit 50 Jahren in diesem
Rahmen kontinuierlich und erfolgreich geleistet werden kann.

Unter den Bedingungen und auRerordentlichen Belastungen der SARS-CoV-2 Pan-
demie sticht dieser Befund umso mehr heraus. Die STIKO stand im Rahmen der
SARS-CoV-2 Pandemie in besonderem Male im Fokus des 6ffentlichen Interesses
und der Kritik, denn sie war mit ihren Empfehlungen maRgeblich fir die Impfungen
gegen SARS-CoV-2.
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Angesichts der enormen Belastung dieses Gremiums in der pandemischen Ausnah-
mesituation und ihrer zentralen Rolle als Voraussetzung eines Ubergangs eines Impf-
stoffes zur Regelleistung stellt sich die Frage, ob Gesetzgeber und Regierung die
STIKO mit den notwendigen Ressourcen ausgestattet haben, um in ihrem Aufgaben-
bereich pandemiebedingte Herausforderungen zu meistern und gleichzeitig die pa-
rallel weiterbestehenden Anforderungen des ,Normalbetriebes” zu bewaltigen.
Denn schon ohne Pandemie stellen Schutzimpfungen einen sehr wichtigen Teil der
Arzneimittelversorgung dar. 2021 wurden fir einen Verbrauch von 102 Mio. Impf-
dosen Ausgaben von 1,823 Mrd. € verzeichnet, dies entspricht 3,9 % der gesamten
Leistungsausgaben der GKV fir Arzneimittel (inkl. Vergltung der Handelsstufen und
Mehrwertsteuer). SARS-CoV-2 Impfstoffe sind im vorgenannten Betrag nicht enthal-
ten, da diese direkt (iber den Bund abgerechnet wurden.

1.4 Versorgung mit Schutzimpfungen im SGB V

Neben den umfangreichen gesetzlichen Regelungen zur Erstattung von Impfstoffen
enthalt das SGB V auch Vorgaben, um die Versorgung mit Schutzimpfungen sicher-
zustellen. Hierzu sieht § 132 e SGB V vor, dass Selektivvertrage mit Leistungserbrin-
gern Uber die Durchflihrung von Schutzimpfungen geschlossen werden:

,»(1) Die Krankenkassen oder ihre Verbdnde schlieBen mit Kassenarztlichen
Vereinigungen, Arzten, Einrichtungen mit drztlichem Personal, deren Ge-
meinschaften, den obersten Landesgesundheitsbehdrden oder den von
ihnen bestimmten Stellen, Vertrage tber die Durchfiihrung von Schutzimp-
fungen nach § 20i. Als Gemeinschaften im Sinne des Satzes 1 gelten auch
Vereinigungen zur Unterstlitzung von Mitgliedern, die Schutzimpfungen
nach § 20i durchfiihren. Es sind insbesondere Vertrage abzuschlieBen mit

1. den an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten oder
deren Gemeinschaften,

2. den Fachérzten fiir Arbeitsmedizin und Arzten mit der Zusatzbezeich-
nung ,Betriebsmedizin“, die nicht an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmen, oder deren Gemeinschaften und

3. den obersten Landesgesundheitsbehdrden oder den von ihnen bestimm-
ten Stellen.

In Vertrdgen mit den Fachirzten fiir Arbeitsmedizin, Arzten mit der Zusatz-
bezeichnung ,Betriebsmedizin“ und sonstigen Arzten, die nicht an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmen, oder deren Gemeinschaften sind
insbesondere Regelungen zur vereinfachten Umsetzung der Durchfiihrung
von Schutzimpfungen, insbesondere durch die pauschale Bereitstellung
von Impfstoffen, sowie Regelungen zur vereinfachten Abrechnung, insbe-
sondere durch die Erstattung von Pauschalbetrdagen oder anteilig nach den
Versichertenzahlen (Umlageverfahren) vorzusehen. In Vertragen mit den
obersten Landesgesundheitsbehdrden oder den von ihnen bestimmten
Stellen sind insbesondere folgende Regelungen vorzusehen:
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1. Regelungen zur Férderung von Schutzimpfungen durch den 6ffentlichen
Gesundheitsdienst,

2. Regelungen zur vereinfachten Umsetzung der Durchfiihrung von Schutz-
impfungen nach § 20 Absatz 5 Satz 1 und 2 des Infektionsschutzgesetzes,
insbesondere durch die pauschale Bereitstellung von Impfstoffen, soweit
die Krankenkassen zur Tragung der Kosten nach § 20 Absatz 5 Satz 3 des
Infektionsschutzgesetzes verpflichtet sind,

3. Regelungen zur vereinfachten Erstattung der Kosten nach § 69 Absatz 1
Satz 3 des Infektionsschutzgesetzes, soweit die Krankenkassen zur Tragung
der Kosten nach § 20 Absatz 5 Satz 3 und 4 des Infektionsschutzgesetzes
verpflichtet sind und die Lander die Kosten vorlaufig aus 6ffentlichen Mit-
teln bestreiten, insbesondere durch die Erstattung von Pauschalbetragen
oder anteilig nach den Versichertenzahlen (Umlageverfahren) und

4. Regelungen zur Ubernahme der fiir die Beschaffung von Impfstoffen an-
fallenden Kosten des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes durch die Kranken-
kassen flr Personen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr aus Mitgliedstaa-
ten der Europaischen Union, deren Versicherteneigenschaft in der
gesetzlichen Krankenversicherung zum Zeitpunkt der Durchfiihrung der
Schutzimpfung noch nicht festgestellt ist und die nicht privat krankenversi-
chert sind.

Einigen sich die Vertragsparteien nach Satz 1 nicht innerhalb einer Frist von
drei Monaten nach einer Entscheidung gemafd § 20i Absatz 1 Satz 3 oder
nach Erlass oder Anderung der Rechtsverordnung nach § 20i Absatz 3 Satz
1, legt eine von den Vertragsparteien zu bestimmende unabhangige
Schiedsperson den jeweiligen Vertragsinhalt fest. Einigen sich die Vertrags-
parteien nicht auf eine Schiedsperson, so wird diese von der fiir die ver-
tragsschlieffende Krankenkasse oder fiir den vertragsschlielenden Verband
zustandigen Aufsichtsbehorde bestimmt. Die Kosten des Schiedsverfahrens
tragen die Vertragspartner zu gleichen Teilen. Endet ein Vertrag nach Satz
1 oder endet eine Rahmenvereinbarung nach § 20i Absatz 3 Satz 3 in der
bis zum 10. Mai 2019 geltenden Fassung, so gelten seine oder ihre Bestim-
mungen bis zum Abschluss eines neuen Vertrages oder bis zur Entschei-
dung der Schiedsperson vorlaufig weiter.

(2) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung meldet bis zum 15. Januar eines
Kalenderjahres den Bedarf an saisonalen Grippeimpfstoffen auf Grundlage
der durch die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte geplanten Bestellungen
an das Paul-Ehrlich-Institut. Das Paul-Ehrlich-Institut prift den nach Satz 1
Ubermittelten Bedarf unter Berlicksichtigung einer zusatzlichen Reserve
von 10 Prozent, in den Jahren 2020 und 2021 von 30 Prozent, durch Ver-
gleich mit den nach § 29 Absatz 1d des Arzneimittelgesetzes mitgeteilten
Daten von Inhabern der Zulassungen von saisonalen Grippeimpfstoffen bis
zum 15. Mérz eines Kalenderjahres. Die Priifung nach Satz 2 erfolgt im Be-
nehmen mit dem Robert Koch-Institut. Das Ergebnis der Priifung teilt das
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Paul-Ehrlich-Institut unverziiglich der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
und den Inhabern der Zulassungen von saisonalen Grippeimpfstoffen mit.

(3) Die Inhaber von Zulassungen von saisonalen Grippeimpfstoffen melden
die voraussichtlichen Preise fir Grippeimpfstoffe flir die kommende
Impfsaison bis spatestens zum 1. Marz eines Jahres an die Kassenarztliche
Bundesvereinigung.

(4) In den Vertragen nach Absatz 1 ist eine Erhohung der Impfquoten fir
die von der Standigen Impfkommission beim Robert Koch-Institut gemald §
20 Absatz 2 des Infektionsschutzgesetzes empfohlenen Schutzimpfungen
anzustreben.”

Eine praktische Hiirde zur besseren Versorgung der Bevolkerung mit Schutzimpfun-
gen kann die Niederschwelligkeit des Impfangebotes sein. Die eben zitierten Rege-
lungen des § 132e zielen unter anderem auf die Einbindung von Betriebsarzten und
Gesundheitsamtern.

Parallel lauft eine Diskussion, ob eine Einbindung der Apotheken, genauer gesagt
die Erlaubnis, dass Apotheker Impfungen durchfiihren dirfen, in Deutschland die
Impfraten insbesondere bei der Grippeschutzimpfung erhéhen kénnten. Weltweit
ist dies in vielen Ldndern bereits Standard. So weist die Bundesvereinigung Deut-
scher Apothekerverbidnde (ABDA)? daraufhin, dass die Durchfiihrung der Grippe-
schutzimpfung durch Apothekerinnen und Apotheker weltweit in mindestens 23
Landern Praxis ist, darunter Frankreich, GroRBbritannien und die USA. In Deutschland
wurden durch § 132j SGB V ,,Regionale Modellvorhaben zur Durchflihrung von Grip-
peschutzimpfungen in Apotheken” erlaubt:

(1) Die Krankenkassen oder ihre Landesverbdande haben mit Apotheken,
Gruppen von Apotheken oder mit den fir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen maRgeblichen Organisationen der Apotheker auf
Landesebene, wenn diese sie dazu auffordern, Vertrage tiber die Durchfiih-
rung von Modellvorhaben in ausgewahlten Regionen zur Durchfiihrung von
Grippeschutzimpfungen bei Personen, die das 18. Lebensjahr vollendet ha-
ben, in Apotheken mit dem Ziel der Verbesserung der Impfquote abzu-
schliellen. In den Vertragen ist zu den Grippeschutzimpfungen in Apothe-
ken insbesondere Folgendes zu regeln:

1. die Voraussetzungen fiir deren Durchfiihrung,
2. deren Durchfiihrung,
3. deren Vergitung und

4. deren Abrechnung.

3 ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e. V.: Die Apotheke — Zahlen, Da-
ten, Fakten 2021
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§ 63 Absatz 3, 3a Satz 2 bis 4 und Absatz 5 Satz 3 und 4 ist entsprechend
anzuwenden.

(2) Vor Abschluss eines Vertrages nach Absatz 1 sind zu den jeweiligen Ver-
tragsinhalten Stellungnahmen des Robert Koch-Instituts und des Paul-Ehr-
lich-Instituts einzuholen; die Stellungnahmen sind zu bericksichtigen.

(3) Die Vertrage nach Absatz 1 sind der fir die Krankenkasse oder den Lan-
desverband zustdndigen Aufsichtsbehérde und der fiir die Uberwachung
der Apotheken zustandigen Behorde vor Beginn der Durchfiihrung des Mo-
dellvorhabens vorzulegen.

(4) Im Rahmen der Modellvorhaben diirfen Apothekerinnen und Apotheker
Grippeschutzimpfungen bei Personen durchfiihren, die das 18. Lebensjahr
vollendet haben,

1. soweit Berufsrecht dem nicht entgegensteht und
2. wenn

a) die Apothekerinnen und Apotheker hierfiir arztlich geschult sind und
ihnen die erfolgreiche Teilnahme an der Schulung bestatigt wurde und

b) in der jeweiligen Apotheke eine geeignete Raumlichkeit mit der Ausstat-
tung vorhanden ist, die fiir die Durchfiihrung einer Grippeschutzimpfung
erforderlich ist.

(5) Die arztliche Schulung, an der Apothekerinnen und Apotheker teilneh-
men missen, um Grippeschutzimpfungen durchfihren zu dirfen, hat ins-
besondere die Vermittlung der folgenden Kenntnisse, Fahigkeiten und Fer-
tigkeiten zu umfassen:

1. Kenntnisse, Fahigkeiten und Fertigkeiten zur Durchfiihrung von Grippe-
schutzimpfungen einschliefllich der Aufklarung und Einholung der Einwilli-
gung der zu impfenden Person,

2. Kenntnis von Kontraindikationen sowie Fahigkeiten und Fertigkeiten zu
deren Beachtung und

3. Kenntnis von NotfallmalRnahmen bei eventuellen akuten Impfreaktionen
sowie Fahigkeiten und Fertigkeiten zur Durchflihrung dieser NotfallmaR-
nahmen.

(6) Uber die Schulung schlieRen die Vertragspartner nach Absatz 1 Satz 1
gemeinsam Vertrage mit Anbietern der Schulung. Vor Abschluss der Ver-
trage sind zu den jeweiligen Vertragsinhalten Stellungnahmen des Robert
Koch-Instituts und des Paul-Ehrlich-Instituts einzuholen; die Stellungnah-
men sind zu bericksichtigen.

(7) Die Modellvorhaben sind im Regelfall auf langstens fiinf Jahre zu befris-
ten. Sie sind nach allgemein anerkannten wissenschaftlichen Standards zu
begleiten und auszuwerten.
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Wie die nachstehenden Auswertungen zum Verbrauch von Grippeimpfstoffen zei-
gen, haben gerade Grippeschutzimpfungen im Jahr 2020 erheblich zugenommen —
wahrscheinlich ein Nebeneffekt der SARS-CoV-2-Pandemie. Welchen Anteil Apothe-
ken daran hatten, wird voraussichtlich die vorgenannte Auswertung nach § 132j Abs.
7 SGB V in Zukunft zeigen.

1.5 Impfstoffe: Verbrauch und Ausgaben

Abbildung 1:  Verbrauch von jahrlichen Impfdosen in Deutschland 2005 bis 2021
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Quelle: IGES (eigene Berechnungen nach NVI (INSIGHT Health), ab 2011 inkl. Zubereitun-
gen), Arzneimittel-Atlas*

Im Jahr 2021 wurden 102 Mio. Impfdosen fiir Versicherte der GKV eingesetzt, dies
entspricht einem Zuwachs von 54,7 Mio. gegeniiber dem Vorjahr (+116 %). Der Ver-
brauch von Impfstoffen hat sich im Vergleich zum Vorjahr damit mehr als verdoppelt
und den hochsten bisher erfassten Verbrauch verzeichnet. Dieser massive Ver-
brauchsanstieg wahrend der SARS-CoV-2 Pandemie ist wie kaum anders zu erwarten
durch die COVID-19-Impfungen bedingt.

Der bisherige hdchste Verbrauch wurde 2007 mit 47,6 Mio. Impfdosen erreicht und
war auf Impfungen gegen FSME, Meningitis, Pneumokokken und HPV zuriickzufiih-
ren. Danach ging der Impfstoffverbrauch wieder zurlick und erreichte 2012 einen
Tiefpunkt, um ab 2018 wieder anzusteigen.

Deutliche Verbrauchsanstiege sind haufig auf Impfempfehlungen der STIKO zuriick-
zufuhren, dies trifft z. B. fir den Verbrauchsanstieg des Rotavirus-Impfstoffs 2013
und 2014 oder fiir den Herpes-zoster-Impfstoff zu.

Im Jahr 2020 war ein Anstieg des Verbrauchs zu beobachten, der bereits grofRtenteils
eine Folge der COVID-19-Pandemie war. Da SARS-CoV-2-Impfstoffe erst ab Ende
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2021 verfiigbar wurden, ging der Anstieg 2020 vor allem auf Impfungen gegen In-
fluenza und Pneumokokken zuriick, fir die es STIKO-Empfehlungen gegeben hatte.
Ein Teil des Anstieges 2020 war auf einen Sondereffekt der Herpes-zoster-Impfung
zuriickzufihren: Hier hatte es bis Ende 2019 Lieferengpadsse gegeben, sodass die
Impfkampagne erst 2020 in signifikantem Umfang gestartet werden konnte.

Eine Betrachtung der Indikationsgruppen zeigt, dass im Jahr 2021 die COVID-Imp-
fung mit 57 % mit weitem Abstand den grofSten Anteil am Verbrauch von Impfstof-
fen hatte. Rang zwei erreichten mit 19,1 % die Influenzaimpfstoffe.

Bis 2012 war der Verbrauch von Influenza-Impfstoffen auf 13,2 Mio. Impfdosen zu-
riickgegangen. Seitdem verlangsamte sich der Verbrauchsriickgang, und seit 2017
steigt der Verbrauch wieder an. Im betrachteten Zeitraum lag das Verbrauchsmaxi-
mum fir Influenza-Impfstoffe bei 19,53 Mio. Impfdosen im Jahr 2020, im Folgejahr
lag der Verbrauch mit 19,47 Mio. nur knapp darunter. Der Verbrauch war in beiden
Jahren durch verstarkte Empfehlungen zur Influenza-Impfung gepragt, um eine Dop-
pelbelastung des Gesundheitssystems durch Influenza und Covid-19 in zu vermei-
den.

An dritter Stelle in Bezug auf den Verbrauch lagen 2021 mit einem Anteil von 3,8 %
die Pneumokokken-Impfstoffe. Der relativ hohe Verbrauchsanteil dieser Impfstoffe
erklart sich dadurch, dass flir Sduglinge und Kleinkinder in der Regel eine dreimalige
Impfung vorgesehen ist und Personen ab 60 Jahren mindestens einmal geimpft wer-
den sollen. Auch der deutliche Verbrauchsanstieg von Pneumokokken-Impfstoffen
um fast 45 % auf 5,2 Mio. Impfdosen im Jahr 2020 war auf die vermehrte Impfung
von Personen ab 60 Jahren aufgrund der SARS-CoV-2-Pandemie zurlickzufiihren. Im
Vergleich dazu lag der Verbrauch mit 3,8 Mio. Dosen im Jahr 2021 nur noch knapp
Uber dem langjahrigen Niveau.

Der vergleichsweise hohe Verbrauchsanteil der FSME-Impfung von knapp 3,7 % ist
dadurch bedingt, dass fiir diese Impfung alle drei bis finf Jahre Auffrischungsimp-
fungen erforderlich sind. Der Verbrauch dieser Impfstoffe ging 2020 um 12 % zurlick,
erreichte damit aber dennoch den zweithochsten Wert im betrachteten Zeitraum.
Im Jahr 2021 war ein weiterer Rlickgang auf die in den Vorjahren tblichen Mengen
zu beobachten.

Hohe Verbrauchswerte zeigen auch weitere Impfungen, die entweder als Standard-
impfungen im Impfkalender empfohlen werden und/oder bei denen die erforderli-
che Anzahl von Impfdosen relativ hoch ist. Viermal appliziert wird bei Sauglingen
und Kleinkindern die Sechsfachkombination gegen Diphtherie, Haemophilus in-
fluenzae b (Hib), Pertussis, Poliomyelitis, Tetanus und Hepatitis B. Entsprechend fin-
den sich Verbrauchsanteile um die 2 %. Fir Masern, Mumps, Rételn und Varizellen
ist eine zweimalige Impfung vorgesehen, dementsprechend findet sich ein geringe-
rer Verbrauch.

Der Verbrauch von Impfstoffen mit Masernkomponente zeigte einen zeitlich
schwankenden Verlauf. Im Jahr 2015, als Masernausbriiche erhebliche Medienreak-
tionen nach sich zogen, stieg der Verbrauch stark an und pendelte sich danach auf
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hoherem Niveau ein. Im Jahr 2019 war erneut ein starkerer Anstieg — in diesem Fall
um Uber 0,2 Mio. Impfdosen (13 %) — festzustellen. 2020 stieg der Verbrauch von
Masern-Impfungen weiter um 0,7 Mio. Impfdosen an: Um mehr als ein Drittel im
Vergleich zum Vorjahr. Dieser starke Anstieg geht auf die neu geltende Impfpflicht
zuriick, die mit dem Masernschutzgesetz mit Geltung ab 1. Marz 2020 eingefihrt
wurde. Im Jahr 2021 ging der Verbrauch wieder um 0,5 Mio. Impfdosen zurlick, lag
jedoch mit insgesamt 2,3 Mio. Impfdosen weiter Giber dem vor 2019 beobachteten
Niveau.

Der Verbrauch von HPV-Impfstoff hat sich 2019 im Vergleich zum Vorjahr fast ver-
doppelt und dieses Verbrauchsniveau 2020 gehalten. 2019 stieg der Verbrauch, weil
die STIKO die Impfung auch fir Jungen empfohlen hatte. Im Jahr 2021 war gegen-
Uber dem Vorjahr ein Riickgang des Verbrauchs um 12 % zu beobachten (1,18 Mio.
Impfdosen). Dies entspricht etwa dem 1,7-fachem Verbrauch im Vergleich zur Situ-
ation vor der Empfehlung, auch Jungen zu impfen. Auch diese Impfung wurde durch
die SARS-CoV-2-Pandemie beeinflusst: Fir 2020 stellte die DAK einen Riickgang der
Erstimpfungsquote bei Jungen und Madchen fest, den sie allgemein auf die Um-
stande der Corona-Pandemie zurlckfihrte.

Fir die Impfung zur Pravention der Gurtelrose (Herpes zoster), die seit 2018 fir
Menschen ab 60 Jahren empfohlen wird, lag der Verbrauch 2021 mit knapp 2,1 Mio.
Impfdosen um 10 % lber dem Wert des Vorjahres. Kumuliert betragt der Verbrauch
seit 2019 rund 4,5 Mio. Impfungen. Da fir die Immunisierung zwei Impfungen er-
forderlich sind, hatten damit bisher rund 2,25 Mio. Menschen vollstandig geimpft
werden kdnnen - dies ist nur ein Bruchteil der insgesamt mehr als 21 Mio. Menschen
ab 60 Jahren, die in der GKV versichert sind.

Die Ausgaben flr Impfstoffe erreichten 2021 rund 1,823 Mrd. Euro. Gegeniiber dem
Vorjahr stiegen die Ausgaben um 301,1 Mio. Euro bzw. 19,8 % - der groRte Anstieg
im betrachteten Zeitraum.

Die hochsten Ausgabenanteile hatten 2021 die Influenza-Impfstoffe, auf die genau
ein Viertel der Ausgaben fiir Impfstoffe entfielen, gefolgt vom Zoster-Impfstoff mit
15 % sowie den Pneumokokken- und HPV-Impfstoffen sowie der Sechsfachkombina-
tion (Diphtherie, Hib [Haemophilus influenzae b], Pertussis, Poliomyelitis, Tetanus,
Hepatitis B) mit Anteilen zwischen 8 % und 10 %.

Die Ausgaben fir die Influenza-Impfstoffe haben sich 2021 mehr als verdoppelt und
erreichten knapp 465 Mio. Euro. Dies ist vor allem durch die Einfihrung eines neuen
Hochdosis-Impfstoffs bedingt, der von der STIKO zur Anwendung bei Menschen ab
60 Jahren empfohlen wird, da er in dieser Personengruppe eine bessere Wirksam-
keit hat.

Fiir den Impfstoff gegen Herpes zoster waren die Ausgaben 2020 mehr als dreimal
so hoch wie im Vorjahr. 2021 stiegen die Ausgaben um knapp 43 %. Der Ausgaben-
anstieg geht nahezu ausschlieBlich auf den 2018 neu eingefiihrten Totimpfstoff zu-
riick, dessen Anwendung von der STIKO empfohlen wird.
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Fir die Pneumokokken-Impfstoffe gingen die Ausgaben um knapp 23 % zurlick, da
der Verbrauch deutlich zuriickgegangen ist. Fiir den COVID-Impfstoff entstanden der
GKV keine Ausgaben, da sie vollstandig direkt durch den Bund getragen werden.

Tabelle 1: Ausgaben flr Impfstoffe in Deutschland zwischen 2017 und 2021 (in
Mio. €)
Teil-Indikationsgruppe Ausgaben in Mio. €

2017 2018 2019 2020 2021

Influenza 107,1 151,7 157,4 227,3 464,9
Herpes zoster 0,3 0,3 52,7 186,5 266,0
Pneumokokken 163,4 167,3 171,4 237,6 183,2
HPV 99,2 95,0 178,1 175,3 165,5

Diphterie-Hib-Pertussis-Poliomyelitis-

. 171,4 170,3 169,6 157,4 144,2
Tetatnus-Hepatitis B

FSME 108,1 130,3 169,0 143,6 134,7

Masern, Mumps, Roteln, Varizellen 76,8 75,6 63,2 85,1 89,2

Diptherie-Pertussis-Poliomyelitis- 517 69,5 831 677 79.9

Tetanus
Rotaviren 53,9 54,0 55,0 54,6 74,1
Pertussis, Kombination mit Toxoiden 53,5 41,6 43,6 44,7 62,9
Meningitis (Meningokokken-Impfung, 29,1 31,4 34,6 34,9 44,2
alle Serotypen)
Masern, Mumps, Roteln 20,7 19,2 27,9 36,6 39,8
Varizellen 25,9 26,7 37,0 29,9 34,6
COVID-19 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Ubrige Impfstoffe 59,1 54,0 54,1 40,4 39,5
Impfstoffe gesamt 1.020,0 1.086,7 1.296,6 1.521,6 1.822,7
Differenz zum Vorjahr 14,7 66,7 209,9 225,0 301,1
Zuwachsrate 1,5% 6,5 % 19,3% 17,4 % 19,8%
Quelle: IGES (eigene Berechnung nach NVI (INSIGHT Health), gem. Erstattungspreis)
Anmerkung: Hib = Haemophilus influenzae b, HPV = Humanes Papillomavirus®
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Die Betrachtung von Verbrauch und Ausgaben belegt die Ausnahmesituation der
Jahre 2020 und 2021, in denen der Verbrauch um 115% zunahm, die Ausgaben
(ohne COVID-19-Impfstoffe) um 19,8%.

Dies ist fast vollstandig auf die SARS-CoV-2 Pandemie zurilickzufiihren und zwar so-
wohl hinsichtlich der SARS-CoV-2-Impfstoffe aber auch beziglich Influenza und
Pneumokokken, da im Kontext der Pandemie diese Impfungen fiir vulnerable Grup-
pen besonders empfohlen und nachgefragt waren.

1.6 Zusammenfassung
Zusammenfassend ist festzustellen:

e Impfstoffe sind Arzneimittel, werden arzneimittelrechtlich weit iberwiegend
im zentralisierten Verfahren zugelassen, unterliegen der Arzneimitteliber-
wachung und der Vertriebswegbindung.

e Firdie Regelerstattung von Impfstoffen in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung existiert ein sehr umfassender und ausdifferenzierter rechtlicher Rege-
lungsrahmen.

e Dieser basiert auf dem in § 20i SGB V geregelten Leistungsanspruch der Ver-
sicherten auf Schutzimpfungen.

e Die Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen be-
stimmt der Gemeinsame Bundesausschuss in der Schutzimpfungsrichtlinie
auf Grundlage der §§ 20i Abs. 1 und 92 Abs. 1 Nr. 15 SGB V.

e Ablauf und Verfahren fir die Beschlussfassung der Schutzimpfungsrichtlinie
regelt der G-BA auf Grundlage von § 91 Abs. 4 Satz 1 SGB V im 7. Kapitel
seiner Verfahrensordnung.

e Die Beschliisse erfolgen auf Grundlage der Empfehlungen der Stdandigen
Impfkommission beim Robert Koch-Institut, die 1972 auf Grundlage von § 20
Abs. 2 IfSG gebildet wurde.

e |hre Arbeitsgrundlagen regelt die STIKO in ihrer vom Bundesministerium fir
Gesundheit genehmigten Geschaftsordnung.

e Die STIKO ist ein ehrenamtliches Gremium, das ohne Honorierung arbeitet.

e Es ist bemerkenswert, dass die STIKO ihren umfangreichen Verpflichtungen
und Aufgaben in diesem ehrenamtlichen Rahmen schon seit 50 Jahren zu-
verlassig und erfolgreich nachkommen kann.

e Denn die Impfstoffversorgung stellt mit 102 Mio. Dosen und 1,823 Mrd. €
(2021, Ausgaben ohne SARS-CoV-2-Impfstoffe) einen relevanten Bereich der
Arzneimittelversorgung dar.
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e Angesichts der enormen Anforderungen und Belastungen, die durch die
SARS-CoV-2 Pandemie zusatzlich an die STIKO gestellt wurden, sticht dieser
Umstand umso mehr heraus.

o Impfstoffe unterliegen hinsichtlich ihrer regelhaften Erstattung in der GKV
aufgrund des vorgenannten Ablaufs einer besonderen Situation: Sie kdnnen
zugelassen und verkehrsfahig sein, aber dennoch nicht regelhaft erstattungs-
fahig. Solange eine Aufnahme in die Schutzimpfungsrichtlinie nicht erfolgt
ist, verharren sie bildlich gesprochen ,im Warteraum der Regelerstattung”
durch die GKV.

e Esfallt auf, dass der Gesetzgeber neben den umfangreichen Regelungen des
Leistungsanspruchs eine sehr ,schlanke Kann-Regelung” gesetzt hat, nach
der in § 20i Abs. 2 SGB V festgelegt ist: ,Die Krankenkasse kann in ihrer Sat-
zung weitere Schutzimpfungen und andere MaRnahmen der spezifischen
Prophylaxe vorsehen.”

e Neben den Regelungen zur Erstattung enthalt das SGB V auch Regelungen,
um die Versorgung mit Schutzimpfungen sicherzustellen. So schreibt § 132e
SGB V den Abschluss von Versorgungsvertragen mit Leistungserbringern vor
und § 132j SGB V lasst in Modellprojekten die Durchfiihrung von Grippe-
schutzimpfungen durch Apothekerinnen und Apotheker zu.

e Die Versorgung mit Impfstoffen in der GKV ist damit das Ergebnis eines kom-
plexen Zusammenspiels rechtlicher Vorgaben und vertraglicher Regelungen.
Fiir Zulassung und Verkehrsfahigkeit ist das Arzneimittelrecht, hier insbeson-
dere die Richtlinie 2001/83/EG, die Verordnung (EG) 726/2004 und das AMG
sowie untergesetzliche Regelungen einschlagig. Fiir Erstattung und Versor-
gung sind das Sozialgesetzbuch V mit den §§ 20i, 92, 130a Abs. 2, 132e und
132j, das Infektionsschutzgesetz, hier insbesondere § 20 Abs. 2, die Schutz-
impfungsrichtlinie des G-BA, die Geschaftsordnungen von G-BA und STIKO
und die auf Grundlage von §132e geschlossenen Vertrage sowie Satzungs-
leistungen nach § 20i Abs. 2 SGB V relevant.

Satzungsleistungen fir Impfstoffe werden im Arbeitspaket 200 ndaher untersucht,
wahrend im Arbeitspaket 300 die aulRerordentliche Arbeitsbelastung der Standigen
Impfkommission wahrend der SARS-CoV-2-Pandemie mit der Belastung in den Vor-
jahren verglichen wird.
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2. Zugangs- und Erstattungssituation bei Impfstoffen
ohne STIKO-Empfehlung

2.1  Einleitung und Uberblick

Gegenstand der folgenden Darstellungen ist die Zugangs- und Erstattungssituation
von Impfungen, die von der STIKO (noch) nicht als Routineimpfung und Standard-
impfung empfohlen bzw. in der SI-RL des G-BA Uiber Schutzimpfungen nach § 20i
Abs. 1 SGB V (noch) nicht beriicksichtigt werden.®

Nach § 20i Abs. 1 SGB V haben Versicherte grundsatzlich einen Anspruch auf Pflicht-
leistungen der gesetzlichen Krankenkassen fiir Schutzimpfungen, wobei Einzelhei-
ten zur Voraussetzungen, Art und Umfang der Impfleistungen durch die SI-RL des G-
BA auf Grundlage der Empfehlungen der STIKO bestimmt werden. Dariber hinaus
steht es den Krankenkassen nach § 20i Abs. 2 SGB V jedoch frei, in ihren Satzungen
und Vereinbarungen erweiterte Regelungen zu einzelnen Schutzimpfungen und de-
ren Kostenlibernahme zu treffen.

Diese erweiterte Zugangs- und Erstattungssituation bei Impfungen wird im Folgen-
den auf Grundlage einer Auswertung der Satzungsleistungen der 97 gesetzlichen
Krankenkassen sowie der regionalen Impfvereinbarungen von Kassenarztlichen Ver-
einigungen und Krankenkassen Uberblicksartig und strukturiert dargestellt. Dabei
liegt ein besonderer Analysefokus auf der Situation von Schutzimpfungen gegen Me-
ningokokken B.

Die STIKO empfiehlt gegenwartig die Impfung gegen Meningokokken B ausschlief-
lich als Indikationsimpfung fir gesundheitlich gefahrdete Personen mit angeborener
oder erworbener Immundefizienz, als Impfung aufgrund eines erhéhten beruflichen
bzw. arbeitsbedingten Risikos fiir Laborpersonal und als Impfung aufgrund von Rei-
sen in Lander mit epidemischem Vorkommen.” Der Leistungsumfang fiir die Menin-
gokokken B-Impfung der SI-RL folgt dabei im Grundsatz den Empfehlungen der
STIKO.8

Die folgende Darstellung umfasst zunachst die allgemeine Erstattungssituation von
Impfungen in den Satzungsleistungen der gesetzlichen Krankassen unter Berlicksich-
tigung ihrer jeweiligen Versichertenanteile. AnschlieBend werden Art und Ausmalf}
der Satzungsleistungen speziell hinsichtlich einer Kostenlibernahme von Meningo-
kokken B-Impfungen dargestellt, insoweit diese (iber die STIKO-Empfehlung und die
Vorgaben der SI-RL hinausgehen.

6 Epidemiologisches Bulletin 4/2022 (rki.de) bzw. Uber Schutzimpfungen nach § 20i Absatz 1
SGB V (g-ba.de).

7 Epidemiologisches Bulletin 4/2022 (rki.de)

8 Vgl. Gber Schutzimpfungen nach § 20i Absatz 1 SGB V (g-ba.de). Bei Reisen in Ldndern mit

epidemischem Vorkommen sieht die SI-RL zusatzlich die Impfung gegen Meningokokken B von
Kleinkindern vor und geht damit tiber die Empfehlung der STIKO hinaus.


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2022/Ausgaben/04_22.pdf?__blob=publicationFile
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2883/SI-RL_2022-05-19_iK-2022-07-14.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2883/SI-RL_2022-05-19_iK-2022-07-14.pdf
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2022/Ausgaben/04_22.pdf?__blob=publicationFile
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2883/SI-RL_2022-05-19_iK-2022-07-14.pdf
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Die Ubersichten umfassen u. a. Informationen:
+ zum anspruchsberechtigten Personenkreis der zusatzlichen Impfangebote,

¢ zu Art und Ausmal der Kostenlibernahme bei zusatzlichen Impfleistungen
sowie

* zur Reichweite des Zugangs zu Impfungen als Satzungsleistungen und den
diesbezlglichen (u. a. regionalen, betriebsbezogenen) Unterschieden zwi-
schen den Krankenkassen.

Zusatzlich wurden die regionalen Vereinbarungen zwischen Kassenarztlichen Verei-
nigungen und Krankenkassen zu Satzungs- und Reiseimpfungen systematisch erfasst
und ausgewertet, ebenfalls mit einem Schwerpunkt auf Regelungen zu Impfungen
gegen Meningokokken B.

2.2 Impfungen als Satzungsleistungen der gesetzlichen Kranken-
kassen

2.2.1 Datenbasis und methodisches Vorgehen der Erfassung

Als Datenbasis fur die Darstellung der allgemeinen Erstattungssituation von Impfun-
gen als erweiterte Zusatzleistung dienten insbesondere die Satzungen der 97 gesetz-
lichen Krankenkassen. Die Satzungen wurden (iber die Webseiten der gesetzlichen
Krankenkassen recherchiert. Wenn die Satzung nicht alle erforderlichen Informatio-
nen zu den zusatzlichen Impfleistungen beinhaltete, wurde geprift, inwieweit die
Webseiten der jeweiligen Krankenkassen zusatzliche Informationen tber zusatzliche
Impfangebote enthielten. Beim Fehlen ausreichender Informationen wurde die
Krankenkasse per E-Mail oder Telefon kontaktiert. So wurden Information zur Sero-
gruppe der angebotenen Meningokokken B-Impfung sowie dem anspruchsberech-
tigten Personenkreis per E-Mail-Korrespondenz von acht Krankenkassen individuell
eingeholt.

Die Informationen zu den 97 Krankenkassen und den erweiterten zusatzlichen
Impfleistungen wurde Uberblicksartig erfasst. Hierbei wurde unterschieden zwi-
schen:

¢ Art der Krankenkasse (Ersatzkassen (EK) / Knappschaft, Innungskrankenkas-
sen (IKK), Allgemeine Ortskrankenkassen (AOK), Betriebskrankenkassen
(BKK), Landwirtschaftliche Krankenkasse),

+ Offnung der Krankenkassen (bundesweit, regional oder nur betriebsbezo-
gen),

¢ Anzahl der Versicherten (Stand: 01.04.2022),

¢ Informationen (iber die zusdtzlichen Impfleistungen (in Bezug auf Art, Aus-
maR und Kostenlibernahme des erweiterten Impfangebotes).
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Auf Basis dieser Informationen wurde eine umfassende Ubersichtstabelle erstellt,
die alle relevanten Information zu dem erweiterten Impfangebot in den Satzungen
der Krankenkassen enthalt.

2.2.2 Auswertung und Analyse

2.2.2.1 Angebot von Impfungen als Satzungsleistungen der gesetzlichen Kranken-
kassen insgesamt

Zur Erfassung der Situation des Zugangs zu erweiterten Impfangeboten der gesetz-
lichen Krankenkassen wurde zunachst die Gesamtzahl der Impfungen in den Satzun-
gen erfasst, welche die Krankenkassen als erweiterte Zusatzleistung tiber die Pflicht-
leistung nach § 20i Abs. 1 SGB V hinaus anbieten (Abbildung 2). Die Auswertung
zeigt, dass ein GroRteil der Krankenkassen nur zwei bis vier Impfungen als erweiter-
tes Impfangebot in ihrer Satzung anbietet. Mehr als zehn Impfungen werden nur
von einer geringen Anzahl an Krankenkassen angeboten. Spitzenreiter ist dabei die
Krankenkasse BKK DiirkoppAdler, die in ihrer Satzung 15 zusatzliche Impfleistungen
anbietet. Die IKK classic bietet zusatzlich 13 Impfleistungen an. Insgesamt 29 Kran-
kenkassen haben kein erweitertes Impfangebot in ihren Satzungen. Zusammenfas-
send ist festzustellen, dass die meisten der 97 gesetzlichen Krankassen mindestens
zwei Impfungen in ihren Satzungen anbieten (zumeist Schutzimpfungen gegen HPV
und Influenza). 30 Krankenkassen bieten vier und mehr Impfungen in ihren Satzun-
gen als zusatzliches Impfangebot zu den Pflichtleistungen der SI-RL an.
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Abbildung 2:  Krankenkassen nach Anzahl Impfungen als Satzungsleistungen
(2022)
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Quelle: IGES

Unter Berlicksichtigung der jeweiligen Versichertenanteile der Krankenkassen ist
eine aussagekréaftigere Darstellung der Reichweite des Zugangs zu zusétzlichen, Gber
die Pflichtleistung nach § 20i Abs. 2 SGB V hinaus gehenden Impfangeboten mdoglich
(Abbildung 3). Es zeigt sich, dass — gemessen an den Versichertenanteilen der Kran-
kenkassen —am haufigsten zusatzlich weitere drei bzw. vier Impfungen als Satzungs-
leistungen angeboten werden, auf etwas weniger als die Halfte der Versicherten
(47,3 %) trifft dies zu. Fur rd. ein Viertel der Versicherten (20,6 %) werden finf bzw.
sechs Impfungen als zusatzliche Satzungsleistung Gbernommen. Zugang zu einer
Impfung bzw. zwei Impfungen als Satzungsleistungen haben 17,1 % der Versicher-
ten, wahrend 10,4 % der Versicherten kein Angebot zusatzlicher Impfungen erhal-
ten. Bei nur einer sehr geringen Anzahl an Versicherten bieten die Krankenkassen
Uber ihre Satzung die Kostenlibernahme von mehr als zehn Impfungen an. Insge-
samt haben rd. ein Flnftel der Versicherten (25,1 %) Anspruch auf finf und mehr
Impfungen als zusatzliche Satzungsleistung.
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Abbildung 3:  Zugang zu Impfungen als Satzungsleistungen (Versichertenanteile
nach Anzahl Impfungen) (2022)
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Quelle: IGES
Anmerkung: * Die Krankenkasse (BKK DurkoppAdler), die 15 Impfungen als Satzungsleistungen
anbietet, hat einen Versichertenanteil 0,03% (abgerundet 0,0%).

Erwartungsgemal dominieren die groBen Krankenkassen mit hohen Versicherten-
anteilen die Haufigkeitsverteilung der Satzungsleistungsangebote differenziert nach
Anzahl der Impfungen: So bieten z. B. die Techniker Krankenkasse, BARMER, DAK-
Gesundheit oder AOK Bayern bzw. Baden-Wirttemberg drei bis sechs Impfungen als
Satzungsleistung an (Abbildung 4). Von den Krankenkassen mit mehr als zwei Milli-
onen Versicherten bietet nur die IKK classic mit 13 eine Gberdurchschnittlich hohe
Anzahl von Impfungen als Satzungsleistung an. Unter den Krankenkassen, die eine
hohere Zahl von Impfungen in ihrer Satzung als zusatzliche Leistung anbieten, sind
vor allem kleinere Betriebskrankenkassen. Insgesamt kann festgestellt werden, dass
die (gemessen an der Anzahl der Versicherten) groRen und mittelgroRen Kranken-
kassen max. sechs Impfungen in ihrer Satzung als zusatzliche Leistungen anbieten.
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Abbildung 4:  Ausgewahlte Krankenkassen nach Anzahl Impfungen als Satzungs-
leistungen und Versichertenanteilen (2022)
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Eine tabellarische und detaillierte Ubersicht des Angebots einzelner Impfungen als
Satzungsleistungen der derzeit 97 gesetzlichen Krankenkassen ist im Anhang unter
(A1) angefiihrt.

2.2.2.2 Angebot von Meningokokken B-Impfungen als Satzungsleistungen der ge-
setzlichen Krankenkassen

Die Auswertung der Satzungsleistungen der Krankenkassen ergab, dass 61 Kranken-
kassen mit einem Anteil von 53,6 % der Versicherten Schutzimpfungen gegen Me-
ningokokken B nicht als erweitertes Impfangebot tber ihre Pflichtleistung nach § 20i
Abs. 1 SGBV hinaus in ihrer Satzung anbieten (Abbildung 5). Dagegen bieten 36
Krankenkassen mit einem Versichertenanteil von 46,3 % eine Schutzimpfung gegen
Meningokokken B in ihrer Satzung an (Abbildung 5 und Abbildung 6). Bei der Erfas-
sung des Impfangebotes dieser 36 Krankenkassen ist aufgrund unterschiedlicher In-
formationsstande zu unterscheiden zwischen:

+ Krankenkassen, bei denen der anspruchsberechtigte Personenkreis und die
Serogruppen der Meningokokken-Impfung in der Satzung ausreichend spe-
zifiziert sind (22 Krankenkassen mit 41,3 % Versichertenanteil);
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+ Krankenkassen, bei denen entweder der anspruchsberechtigte Personen-
kreis oder die Serogruppe der Meningokokken-Impfung in der Satzung
nicht spezifiziert sind (sieben Krankenkassen mit 2,3 % Versichertenanteil);’

+ Krankenkassen, bei denen der anspruchsberechtigte Personenkreis und die
Serogruppe der Meningokokken-Impfung in der Satzung nicht spezifiziert
sind (sieben Krankenkassen mit 2,7 % Versichertenanteil).

Bei den Krankenkassen, bei denen die Serogruppe nicht spezifiziert ist, wurde ver-
sucht, die notwendigen Informationen per E-Mail-Anfrage einzuholen.'° Die Kran-
kenkasse BKK Wiirth teilte mit, dass das Impfangebot alle medizinisch notwendigen
Serogruppen umfasst. Daher wird davon ausgegangen, dass auch bei den (brigen
acht Krankenkassen die Impfung gegen Meningokokken B von den Satzungsleistun-
gen erfasst wird. Entsprechend werden diese Krankenkassen im Rahmen der vorlie-
genden Analyse weiterhin beriicksichtigt, jedoch im Uberblick tiber die Spezifizie-
rung der Reichweite des Zugangs gesondert aufgezeigt (Abbildung 5 und Abbildung
6).

Bei flinf Krankenkassen (1,4 % Versichertenanteil) ist der Personenkreis und bei zwei Kranken-
kassen (0,9 % Versichertenanteil) die Serogruppe nicht spezifiziert (Abbildung 6).

10 Es wurden fast alle Krankenkassen, bei denen die Serogruppe nicht spezifiziert ist, angeschrie-

ben: BKK DiirkoppAdler, BKK SBH, BKK Miele, pronova BKK, BKK VerbundPlus, BKK Wiirth,
Ernst & Young BKK und AOK Nordost. Die BKK melitta hmr wurde nicht kontaktiert, da diese
durch eine kurzfristige Anderung in der Satzung (Stand: 13.10.2022) die Meningokokken-B
Impfung Gbernimmt.
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Abbildung 5:  Angebot von Meningokokken B-Impfungen als Satzungsleistung
(nach Spezifizierung der Reichweite des Zugangs) (2022)
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* KKH Kaufmannische Krankenkasse und AOK Rheinland/Hamburg bieten die Me-
ningokokken B-Impfung nur im Bonusprogramm an; ** Bei funf Krankenkassen ist
der Personenkreis und bei zwei Krankenkasse ist die Serogruppe nicht spezifiziert.
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Abbildung 6:  Angebot von Meningokokken B-Impfungen als Satzungsleistung
nach Spezifizierung der Reichweite des Zugangs: Differenzierung Se-
rogruppe und Personenkreis nicht spezifiziert (2022)
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Anmerkung: * KKH Kaufmannische Krankenkasse und AOK Rheinland/Hamburg bieten die Me-

ningokokken B-Impfung nur im Bonusprogramm an.

Um die Erstattungssituation der Schutzimpfung gegen Meningokokken B durch die
Satzungsleistungen der 36 identifizierten Krankenkassen weiter aufzuschliisseln,
wurde in einem ndchsten Schritt nach den anspruchsberechtigten Personenkreisen
fir diese Impfleistung unterschieden (Abbildung 7). Hierbei wurde differenziert zwi-

schen folgenden Gruppen:

* Personenkreis nicht spezifiziert (Krankenkassen, bei denen die Kriterien fir
den anspruchsberechtigten Personenkreis nicht zweifelsfrei geklart werden

konnten),

¢ Flir alle Versicherten (Krankenkassen, deren anspruchsberechtigter Perso-
nenkreis keine Altersbeschrankung hat und somit alle Versicherten um-

fasst),

¢ Flir alle Versicherten bis max. 18. Lebensjahr (Krankenkassen, welche die
Meningokokken B-Impfung fiir Kinder und Jugendliche bis max. zum 18. Le-

bensjahr anbieten),

* Fiir alle Versicherten bis max. 5. Lebensjahr (Krankenkassen, welche die Me-
ningokokken B-Impfung fir Sduglinge und Kleinkinder bis max. zum 5. Le-

bensjahr anbieten),
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* Flir Versicherte nach drztlicher Empfehlung / drztlichem Attest / individuel-
ler Risiko-Nutzen-Abwdgung (Krankenkassen, welche die Meningokok-
ken B-Impfung nur Personen anbieten, bei denen eine medizinische Not-
wendigkeit vorhanden ist, die durch eine arztliche Empfehlung bzw. ein
arztliches Attest sowie bei einigen Krankenkassen durch eine Risiko-Nut-
zen-Abwagung zwischen Patient und Arzt bestatigt wurde),

* Sowohl fiir Versicherte bis max. 18. Lebensjahr als auch fiir Versicherte nach
drztlicher Empfehlung / drztlichem Attest / individueller Risiko-Nutzen-Ab-
wdgung (Krankenkassen, welche die Meningokokken B-Impfung sowohl fiir
Jugendliche bis max. zum 18. Lebensjahr anbieten, als auch fiir Personen
anbieten, bei denen eine medizinische Notwendigkeit vorhanden ist, die
durch eine arztliche Empfehlung bzw. ein arztliches Attest sowie bei einigen
Krankenkassen durch eine Risiko-Nutzen-Abwagung zwischen Patient und
Arzt bestatigt wurde).

Meningokokken B-Impfungen fiir alle Versicherten bieten drei Krankenkassen mit
einem Anteil von 2,6 % der Versicherten an. Die Mitglieder von neun Krankenkassen
mit einem Gesamtanteil von 26,1 % aller Versicherten, haben Anspruch auf die Kos-
tenlibernahme fir eine Meningokokken B-Impfung durch ihre Krankenkasse bis
max. zur Vollendung ihres 17. Lebensjahres. Bei acht Krankenkassen mit einem Ge-
samtanteil von 7,4 % der Versicherten wird die Impfung gegen Meningokokken B bis
max. zum 5. Lebensjahr angeboten. Nur eine Krankenkasse mit 0,4 % der Versicher-
ten bietet die Schutzimpfung fiir Versicherte nach drztlicher Empfehlung / érztlichem
Attest / individueller Risiko-Nutzen-Abwdgung an. Drei Krankenkassen (Gesamtver-
sichertenanteil: 5,7 %) schranken diesen Personenkreis dabei nochmals auf das Al-
ter bis max. 18 Jahre ein. Bei zwolf Krankenkassen ist der Personenkreis nicht spezi-
fiziert (Gesamtversichertenanteil: 4,1 %).
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Abbildung 7:  Angebot von Meningokokken B-Impfungen als Satzungsleistung
nach Reichweite des Zugangs: Alters-/Versichertengruppen (2022)

14 30%
12 26,1% B Anzahl Krankenkassen ~
12 1 il Versi - 25% §
Anteil Versicherte ° ‘;‘
c o
9 10 - 9 -
@ - 20% ©
= 8 -]
c c
Q 8 T ©
< &
< - 15% —
© Q
¥ 6 T
_— Q
z - 10% S
g 4 A% °p
< 3 3 5,7% g
4,1% oy =
2 - 2,6% 1 % B
.0,4% <
0 - w w w w w 0%
Personenkreis nicht ~ Fir alle Versicherten  Fiir alle Versicherten  Fiir alle Versicherten Fir Versicherte nach Sowohl fiir Versicherte
spezifiziert bis max. 18. bis max. 5. Lebensjahr arztlicher Empfehlung bis max. 18.
Lebensjahr / arztlichem Attest /  Lebensjahr als auch
individueller Risiko- ~ fiir Versicherte nach
Nutzen-Abwégung  é&rztlicher Empfehlung
/ éarztlichem Attest /
individueller Risiko-
Nutzen-Abwagung
Quelle: IGES
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ningokokken B-Impfung nur im Bonusprogramm an.

Innerhalb der o. a. Alters- und Versichertengruppen werden von den Krankenkas-
sen teilweise weitergehende Differenzierungen vorgenommen (Abbildung 8). In der
Gruppe ,Fir alle Versicherten bis max. 18. Lebensjahr” gilt bei neun Krankenkassen
die Altersobergrenze bis zum 18. Lebensjahr, wahrend zwei Krankenkassen Menin-
gokokken B-Impfungen nur fiir Personen im Kindesalter anbieten.'? In der Gruppe
,Fur Versicherte bis max. 5. Lebensjahr” gibt es drei Altersgrenzen: bis zum 5. Le-
bensjahr (zwei Krankenkassen), bis zum 4. Lebensjahr (eine Krankenkasse) und bis
zum 2. Lebensjahr (drei Krankenkassen).

n Es bleibt allerdings unklar, welche Altersgrenze fiir das , Kindesalter” gilt. Plausibel erscheint
eine Altersgrenze von 12 Jahren. Vgl. hierzu auch Impfempfehlungen fir Kinder im Alter von
0 - 12 Jahre - infektionsschutz.de (impfen-info.de).



https://www.impfen-info.de/impfempfehlungen/fuer-kinder-0-12-jahre/
https://www.impfen-info.de/impfempfehlungen/fuer-kinder-0-12-jahre/
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Abbildung 8:  Angebot von Meningokokken B-Impfungen als Satzungsleistung
nach Reichweite des Zugangs: Alters-/Versichertengruppen — diffe-
renziert nach Alter (2022)
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ningokokken B-Impfung nur im Bonusprogramm an.

Zusatzlich wurden auch die Regelungen zur Kosteniibernahme einer Meningokok-
ken B-Impfung fir den anspruchsberechtigten Personenkreis in den Satzungen der
36 Krankenkassen analysiert (Abbildung 9). In voller Héhe libernehmen 22 Kranken-
kassen mit 43,4 % der Versicherten die Kosten. Sechs Krankenkassen mit 1,3 % der
Versicherten Gibernehmen die Kosten fiir den Impfstoff vollstandig, die Kosten fir
die arztliche Leistung jedoch nur eingeschrankt. Die Spanne der Verglitung der arzt-
lichen Leistung reicht dabei von 4,66 € bis max. 15,00 € je Impfung bzw. max. 22,00 €
je Impfserie. Fur 1,6 % der Versicherten bei acht Krankenkassen sieht die Satzung fir
die Impfung und die arztliche Leistung nur eine eingeschrankte Kosteniibernahme
vor. Der Umfang der Kostenlibernahme fiir den Impfstoff reicht dabei von max.
200 € bis zu max. 500 € fiir alle Impfungen je Kalenderjahr bis hin zu einer pauscha-
len 80 %-igen Kostenlibernahme. Der Umfang der Kosteniibernahme fur die arztli-
che Leistung reicht von max. 7,50 € je Impfung bis zu max. 250 € fir alle Impfungen
je Kalenderjahr bis hin zu einer pauschalen 80 %-igen Kostenlibernahme.
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Abbildung 9:  Angebot von Meningokokken B-Impfungen als Satzungsleistung
nach Umfang der Kostenlibernahme fiir anspruchsberechtigten Per-

sonenkreis (2022)
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Quelle: IGES

Anmerkung: * KKH Kaufmannische Krankenkasse und AOK Rheinland/Hamburg bieten die Me-

ningokokken B-Impfung nur im Bonusprogramm an.

Die folgende Ubersicht (Tabelle 2) enthélt zu allen 36 Krankenkassen, deren Sat-
zungsleistungen Schutzimpfungen gegen Meningokokken B einschliefen, Angaben
zur Krankenkassenoffnung (bundesweit, regional oder betriebsbezogen), Anzahl der
Versicherten, zum anspruchsberechtigten Personenkreis sowie zum Umfang der

Kostenlbernahme.
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Tabelle 2: Angebot von Meningokokken B-Impfungen in den Satzungsleistungen der Krankenkassen differenziert nach Umfang der
Kostenlibernahme fiir anspruchsberechtigten Personenkreis (2022)

: Kosteniibernahme
.. Versichertenanzahl
Krankenkasse * Offnungsgrad St |(cj. 0r1 02 zngzz Anspruchsberechtigter Personenkreis 5
(Stand: 01.04. ) Impfstoff Arztliche Leistung
Volistandige Kosteniibernahme fiir Impfstoff und arztliche Leistung
BARMER bundesweit 8.692.196 Flr Versicherte bis zur Vollendung vollstéandig vollstéandig
des 18. Lebensjahres.
DAK Gesundheit bundesweit 5.523.799 Flr Versicherte bis zur Vollendung vollstandig vollstandig
des 18. Lebensjahres.
AOK PLUS regional fur 3.437.182 Flr alle Versicherten im Kindesalter. vollstandig vollstandig
Sachsen oder Thiiringen
IKK classic bundesweit 3.067.526 Fir alle Versicherten zur Vollendung des vollstandig vollstandig
18. Lebensjahres sowie fiir alle Kontakt-
personen von infizierten Personen sowie
Versicherte nach individueller Risiko-Nut-
zen-Abwdgung mit dem behandelnden
Arzt.
AOK Rheinland/ regional fir Hamburg oder 3.002.578 Flr Versicherte bis zur Vollendung vollstandig vollstandig
Hamburg Nordrhein-Westfalen des 18. Lebensjahres (nur im Bonuspro-
gramm).
AOK Nordost** regional fur Berlin, Branden- 1.689.047 Personenkreis nicht spezifiziert. vollstandig vollstandig

burg oder Mecklenburg-
Vorpommern
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: Kosteniibernahme
" Vv h hl
Krankenkasse * Offnungsgrad S‘:rs';. ET%T;S;Z Anspruchsberechtigter Personenkreis 5
(Stand: 01.04. ) Impfstoff Arztliche Leistung
KKH Kaufmanni- bundesweit 1.600.429 Fur alle Versicherten (nur im Bonuspro- vollstandig vollstandig
sche Krankenkasse gramm).
hkk Krankenkasse bundesweit 882.297 Flr Versicherte bis zur Vollendung vollstandig vollstandig
des 2. Lebensjahres.
BAHN-BKK bundesweit 590.755 Flr Versicherte bis zur Vollendung vollstandig vollstandig
des 18. Lebensjahres.
BKK VBU bundesweit 553.320 Fir Versicherte bis zur Vollendung vollstandig vollstandig
des 18. Lebensjahres.
HEK - Hanseatische bundesweit 533.686 Personenkreis nicht spezifiziert. vollstandig vollstandig
Krankenkasse
mhplus Kranken- regional fir Baden-Wiirt- 532.106 Fiir Versicherte bis zur Vollendung vollstandig vollstandig
kasse temberg, Bayern, Berlin, des 2. Lebensjahres.
Hamburg, Hessen, Mecklen-
burg-Vorpommern, Nieder-
sachsen, Nordrhein-Westfa-
len, Rheinland-Pfalz,
Sachsen, Schleswig-Holstein
oder Thiringen
BIG direkt gesund bundesweit 510.195 Flr Versicherte bis zur Vollendung vollstandig vollstandig

des 18. Lebensjahres
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: Kosteniibernahme
" Vv h hl
Krankenkasse * Offnungsgrad S‘:rs';. Eﬁza;g;z Anspruchsberechtigter Personenkreis 5
(Stand: 01.04. ) Impfstoff Arztliche Leistung
IKK gesund plus bundesweit 447.692 Flr Versicherte bis zur Vollendung des 10.  vollstandig vollstéandig
Lebensjahres und Versicherte nach arztli-
cher Empfehlung bzw. individueller Risiko-
Nutzen-Abwéagung mit dem behandelnden
Arzt.
AOK Bremen/ regional fir Bremen oder 269.967 Flr Versicherte nach individueller Kosten-  vollstandig vollstéandig
Bremerhaven Bremerhaven Nutzen-Abwéagung mit dem behandelnden
Arzt und arztlichem Attest.
IKK — Die Innovati-  bundesweit 233.691 Far alle Versicherten. vollstéandig vollstéandig
onskasse
BKK Faber-Castell regional fur 88.920 Fir alle Versicherten. vollstandig vollstandig
& Partner Bayern
SKD BKK regional fir Baden-Wirt- 47.479 Flr Versicherte bis zur Vollendung vollstandig vollstandig
temberg, Bayern, Berlin, des 18. Lebensjahres.
Bremen, Hamburg, Hessen,
Niedersachsen, Nordrhein-
Westfalen, Saarland, Sach-
sen oder Schleswig-Holstein
BKK Miele** betriebsbezogen 36.881 Fiir Versicherte bis zur Vollendung vollstandig vollstandig
des 18. Lebensjahres.
BKK SBH** regional fir Baden-Wirt- 28.543 Personenkreis nicht spezifiziert. vollstandig vollstandig
temberg
BKK Wiirth** betriebsbezogen 18.400 Personenkreis nicht spezifiziert. vollstéandig vollstandig
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: Kosteniibernahme
.. Vv h hl
Krankenkasse * Offnungsgrad S‘:rs';. Zrlt%';a;ggz Anspruchsberechtigter Personenkreis 5
(Stand: 01.04. ) Impfstoff Arztliche Leistung
Ernst & Young betriebsbezogen 16.386 Personenkreis nicht spezifiziert. vollstéandig vollstéandig

BKK**
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Krankenkasse *

Offnungsgrad

Versichertenanzahl
(Stand: 01.04.2022)

Anspruchsberechtigter Personenkreis

Kosteniibernahme

Impfstoff

Arztliche Leistung

Volistandige Kosteniibernahme fiir Impfstoff + eingeschrankte Kosteniibernahme fiir arztliche Leistung

pronova BKK bundesweit 643.136 Fir alle Versicherten im Kindesalter und vollstandig max. 15,00 €
Versicherte mit arztlicher Empfehlung. (je Impfung)
BKK Verbund- bundesweit 149.571 Personenkreis nicht spezifiziert. vollstéandig 8,10 €
Plus** (je Impfung)
BKK Scheufelen regional fir Baden-Wiirt- 87.098 Personenkreis nicht spezifiziert. vollstéandig max. 15,00 €
temberg (je Impfung)
BKK Werra- regional fur Bayern oder 37.904 Flr Versicherte bis zur Vollendung vollstéandig 4,66 €
Meissner Hessen des 5. Lebensjahres. (je Impfung)
BKK VDN regional fir Hamburg, Nord- 30.433 Flr alle Versicherten im Kindesalter. vollstandig max. 22,00 €
rhein-Westfalen oder Sach- (je Impfserie)
sen
BKK Wirtschaft & regional fiir Baden-Wiirt- 29.096 Personenkreis nicht spezifiziert. vollstandig .

Finanzen

temberg, Bayern, Berlin,
Brandenburg, Bremen,
Hamburg, Hessen, Nieder-
sachsen, Nordrhein-Westfa-
len, Rheinland-Pfalz, Saar-
land oder Sachsen
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: Kosteniibernahme
" Vv h hi
Krankenkasse * Offnungsgrad S:rsn;' grlt;rf;ggz Anspruchsberechtigter Personenkreis 5
(Stand: 01.04. ) Impfstoff Arztliche Leistung
Eingeschridnkte Kosteniibernahme fiir Impfstoff und arztliche Leistung
Novitas BKK** bundesweit 395.536 Flr Versicherte bis zur Vollendung max. 200,00 € fir max. 200,00 € fir
des 5. Lebensjahres. alle Impfungen alle Impfungen
(je Kalenderjahr) (je Kalenderjahr)
vivida bkk bundesweit 353.530 Personenkreis nicht spezifiziert. max. 500,00 € max. 50,00 €
(je Kalenderjahr) (je Kalenderjahr)
Debeka BKK bundesweit 172.569 Far Versicherte bis zur Vollendung 80 % der Kosten max. 7,50 €
des 2. Lebensjahres. (je Impfung)

R+V Betriebskran- bundesweit 158.867 Fur Versicherte bis zur Vollendung 80 % der Kosten max. 14,00 €

kenkasse des 18. Lebensjahres. (je Impfung)

BKK melitta hmr**  regional fiir Baden-Wiirt- 76.475 Personenkreis nicht spezifiziert. max. 250,00 € fir max. 250,00 € fur
temberg, Bayern, Branden- alle Impfungen alle Impfungen
burg, Bremen, Hessen, Nie- (je Kalenderjahr) (je Kalenderjahr)
dersachsen, Nordrhein-

Westfalen, Sachsen, Sach-
sen-Anhalt oder Schleswig-
Holstein
BKK regional fir Nordrhein- 22.551 Personenkreis nicht spezifiziert. max. 200,00 € fir max. 200,00 € fir
DiirkoppAdler ** Westfalen alle Impfungen alle Impfungen
(je Kalenderjahr) (je Kalenderjahr)
BKK Technoform regional fir Baden-Wiirt- 14.977 Flr Versicherte bis zur Vollendung max. 200,00 € fir max. 200,00 € fir

temberg, Bayern, Niedersa-
chen oder Rheinland-Pfalz

des 4. Lebensjahres.

alle Impfungen
(je Kalenderjahr)

alle Impfungen
(je Kalenderjahr)
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: Kosteniibernahme
.. Vv h hi
Krankenkasse * Offnungsgrad S:rsn;' grlt;rf;ggz Anspruchsberechtigter Personenkreis 5
(Stand: 01.04. ) Impfstoff Arztliche Leistung

BKK Stadt betriebsbezogen 14.799 Personenkreis nicht spezifiziert. 80 % der Kosten 80 % der Kosten

Augsburg
Quelle: IGES
Anmerkung: * absteigend sortiert nach der Anzahl der Versicherten; ** Serogruppe nicht spezifiziert (laut Satzung ,,Impfung gegen Meningokokken®). Auf Nach-

frage wurde jedoch von der BKK Wiirth mitgeteilt, dass das Impfangebot alle medizinisch notwendigen Serogruppen umfasst. Daher wird davon
ausgegangen, dass auch bei den anderen Krankenkassen die Impfung gegen Meningokokken B von der Satzungsleistung erfasst wird.
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2.3 Regionale Vereinbarungen zwischen Kassenarztlichen Verei-
nigungen und Krankenkassen

2.3.1 Datenbasis und methodisches Vorgehen der Erfassung

Als Datenbasis fiir die Darstellung der regionalen Vereinbarungen zwischen den
Kassenarztlichen Vereinigungen und den Krankenkassen dienten die jeweiligen
Impf-, Satzungsimpf- und Reiseimpfvereinbarungen in den aktuellen Fassungen.
Die Vereinbarungen wurden tber die Webseiten der Kassenarztlichen Vereinigun-
gen recherchiert. Konnten lber die Webseite der Vereinigungen keine Vereinba-
rungen recherchiert werden, wurde bei den jeweiligen Vereinigungen per E-Mail
oder Telefon um eine Zusendung entsprechender Vereinbarungen gebeten.'? Von
insgesamt 17 Kassenarztlichen Vereinigungen war bei 13 Vereinigungen eine voll-
standige Erfassung moglich.t3

Die Analyse der Vereinbarungen fokussierte sich dabei auf die Patientenzugangs-
und Verglitungssituation ausschliefSlich im Rahmen der Satzungs- und Reiseimpf-
vereinbarungen nach § 20i Abs. 2 SGB V bzw. § 20d Abs. 2 SGB V (a. F.) mit einer
besonderen Beriicksichtigung von Regelungen zu Schutzimpfungen gegen Menin-
gokokken B4,

2.3.2  Auswertung und Analyse

Die Anzahl der Satzungs- bzw. Reiseimpfvereinbarungen unterscheidet sich zwi-
schen den Kassenarztlichen Vereinigungen teilweise deutlich (Abbildung 10). Vier
Kassenarztliche Vereinigungen haben keine Satzungs- oder Reiseimpfvereinbarun-
gen. Sieben Kassenarztlichen Vereinigungen haben zwischen einer und fiinf Ver-
einbarungen geschlossen. Ausreiler ist die Kassenarztliche Vereinigung Hamburg
mit acht Satzungs- bzw. Reiseimpfvereinbarungen, gefolgt von den Kassenarztli-
chen Vereinigungen Nordrhein, Schleswig-Holstein und Westfalen-Lippe, welche je

12 Auskunft zu Vereinbarungen wurden per E-Mail von den Kassenarztlichen Vereinigungen
Bremen, Sachsen, Hamburg und Berlin sowie per Telefon von der Kassenarztlichen Vereini-
gung Niedersachsen eingeholt.

13 Die Kassenarztliche Vereinigungen Bayern, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern und
Rheinland-Pfalz verweigerten die Herausgabe bzw. reagierten nicht auf Nachfrage. Bei der
Kassenarztlichen Vereinigung Bayern konnte daher die Impfvereinbarung mit den Ersatzkas-
sen nicht erfasst werden. Bei den Kassenarztlichen Vereinigungen Brandenburg und Meck-
lenburg-Vorpommern fehlen deshalb bei allen erfassten Impfvereinbarungen die Primar-
quellen; die Datenerfassung einzelner Vereinbarung basiert auf der Auswertung von
Sekundarquellen (z. B. den jeweiligen KV Magazinen).

14 Bei Vereinbarungen ohne Spezifizierung der Meningokokken Serogruppe wurden weitere
Informationen hinsichtlich der Kosteniibernahme von Serogruppe B per E-Mail von den Kas-
senarztlichen Vereinigungen Brandenburg, Bremen, Hamburg und Sachsen sowie per Tele-
fon von der Kassenarztlichen Vereinigung Schleswig-Holstein eingeholt.
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sieben Satzungs- bzw. Reiseimpfvereinbarung geschlossen haben. Zu Vereinbarun-
gen der Kassenarztlichen Vereinigung Rheinland-Pfalz liegen keine Daten vor.

Abbildung 10: Gesamtzahl der Satzungs-/Reiseimpfvereinbarungen der Kassen-
arztlichen Vereinigungen (2022)
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Quelle: IGES
Anmerkung: * Eine Reiseimpfvereinbarung beinhaltet zusatzlich Regelungen zu ,Reiseunab-

hangigen Schutzimpfungen®; ** Eine Satzungsimpfvereinbarung beinhaltet zu-
satzlich Regelungen zu Reiseimpfungen.

Zehn Kassendrztlichen Vereinigungen haben Satzungs- bzw. Reiseimpfvereinba-
rungen geschlossen, in denen Regelungen zu Schutzimpfungen gegen Meningok-
koken B enthalten sind (Abbildung 11). Die Kassenarztliche Vereinigung Bremen
hat drei Satzungs- bzw. Reiseimpfvereinbarungen mit Regelungen zu Meningokok-
ken B-Impfungen geschlossen, die Kassenarztlichen Vereinigungen Hamburg und
Nordrhein jeweils vier. Nur eine Vereinbarung haben die Kassenarztlichen Vereini-
gungen Berlin und Niedersachsen geschlossen. Die Kassenarztliche Vereinigung
Sachsen steht mit sechs Satzungs- bzw. Reiseimpfvereinbarungen mit Regelungen
zu Meningokokken B-Impfungen im Vergleich an der Spitze, gefolgt von den Kas-
senarztlichen Vereinigungen Westfalen-Lippe und Schleswig-Holstein mit jeweils
funf Satzungs- bzw. Reiseimpfvereinbarungen mit Regelungen zu Meningokok-
ken B-Impfungen.
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Abbildung 11: Anzahl der Satzungs-/Reiseimpfvereinbarungen zu Meningokok-
ken B-Impfungen der Kassenarztlichen Vereinigungen (2022)

)
6 % 2
£ z
= o 3 ¥
@ 5 2% g3
2 g8 4 4 5=
5 4 25 23
c F= S e
‘o S e 58
2’ Z £
= gg
S 2
c
<
1
| |
0
KV Berlin  KVBB KVHB KVH KVMV KVSH KVWL
Nordrheln Sachsen
Kassenarztliche Vereinigung
M Satzungs- und Reiseimpfvereinbarungen insgesamt Satzungsimpfvereinbarungen Reiseimpfvereinbarungen
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Anmerkung: * Eine Reiseimpfvereinbarung beinhaltet zusatzlich Regelungen zu ,Reiseunab-

héangigen Schutzimpfungen”

Die folgende Ubersicht (Tabelle 3) enthélt zu den Satzungs- bzw. Reiseimpfverein-
barungen fiir Meningokokken B-Impfungen der einzelnen Kassenarztlichen Verei-
nigungen Angaben zur Art der Vereinbarung (Satzungs- oder Reiseimpfvereinba-
rung) und zu den Vertragspartnern (Krankenkassen), zu Titel und Datum des
Inkrafttretens der Vereinbarung, zum Vereinbarungsgegenstand, zum anspruchs-
berechtigten Personenkreis sowie zur festgesetzten Vergltungspauschale je Imp-
fung.

Der anspruchsberechtigte Personenkreis sind in der Regel die Versicherten der
Krankenkassen als Vertragspartner der Vereinbarung. Bei Satzungsimpfvereinba-
rungen ist der anspruchsberechtigte Personenkreis vereinzelt durch eine Alters-
grenze eingeschrankt und in zwei Fallen wird eine STIKO-Empfehlung vorausge-
stellt. Bei Reiseimpfvereinbarungen wird zumeist eine Empfehlung der STIKO
gefordert.

Die H6he der Verglitungspauschale fiir die arztliche Impfleistung ist in der Regel
auf 12 € bzw. 15 € je Impfung bzw. je erste Impfung festgesetzt. Die Satzungsimpf-
vereinbarung der Kassenarztlichen Vereinigung Berlin mit der Krankenkasse AOK
Nordost ist leicht hoher auf 15,42 € festgesetzt. Deutlich niedriger sind hingegen
Pauschalen der Kassenarztlichen Vereinigung Sachsen: Die Vergltung liegt hier zu-
meist bei 6,81 € bzw. 7 € je Impfung bzw. je erste Impfung.
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Tabelle 3: Ubersicht tiber regionale Vereinbarungen zwischen Kassenirztlichen Vereinigungen und Krankenkassen {iber Satzungs- und

Reiseimpfvereinbarungen nach § 20i Abs. 2 SGB V bzw. § 20d Abs. 2 SGB V (a. F.) mit Regelungen zu Meningokokken B-
Impfungen (2022)

Art der Vereinb d A hsb htigt: fest, tzte Vergiit
rt ger Vereinbarting un Titel und Datum des Inkrafttretens Vereinbarungsgegenstand B e.rec B Fs E
Vertragspartner Personenkreis (je Impfung)
Kassendrztliche Vereinigung Berlin (KV Berlin)
Satzungsimpfvereinbarung Vereinbarung lber die Durchfithrung  Ubernahme der Kosten fiir ~ Alle Versicherten der AOK 15,42 €
e AOK Nordost von Schutzimpfungen im Land Berlin ~ ausgewadhlte Impfungen. Nordost unabhangig von ihrem
auf Grundlage von § 20i Abs. 2 und § Wohnort.
132e SGB V (Die Notwendigkeit der Imp-
(Satzungsimpfvereinbarung) fung ist jeweils zu Uberprifen.)
e 01.07.2018
Kassendrztliche Vereinigung Brandenburg (KVBB)
(Die Vereinbarungen sind nicht 6ffentlich zuganglich und nur tiber Sekundarquellen rudimentar erfasst)
Satzungsimpfvereinbarung* J. .J. J. 15,00 €
e AOK Nordost e 01.01.2019
Satzungsimpfvereinbarung J. .J. .J. 15,00 €

e BARMER e (01.01.2021
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Art der Vereinbarung und
Vertragspartner

Titel und Datum des Inkrafttretens

Vereinbarungsgegenstand

Anspruchsberechtigter
Personenkreis

Kassenarztliche Vereinigung Bremen (KVHB)

Festgesetzte Vergiitung
(je Impfung)

Satzungsimpfvereinbarung Impfvereinbarung auf der Grundlage  Durchfiihrung, Abrech- Versicherte der BARMER im Al- 15,00 €
e BARMER von § 132e SGB V in Verbindung mit nung und Vergitung von ter von 0 bis 17 Jahren.
§ 20i Absatz 2 SGB V Uber die Durch-  Impfungen gegen Menin-
fihrung der Meningokokken B-Imp- gokokken B, die aufRerhalb
fung als Satzungsleistung der Vorgaben der SI-RL
e 01.01.2021 durchgefiihrt werden.
Reiseimpfvereinbarung* Vereinbarung auf der Grundlage von ~ Ubernahme der Kosten fiir ~ Alle Versicherten der Knapp- 15,00 €
e  KNAPPSCHAFT §132eSGBVi. V. mit § 20 d Abs. 2 ausgewadhlte Impfungen schaft.
(beinhaltet auch Regelungen SGBV liber die Durchfiihrung und bei privaten Auslandsrei- (Sofern diese von der STIKO
zu ,Reiseunabhdngigen Abrechnung von zusatzlichen Schutz-  sen, sofern diese von der empfohlen sind.)
Schutzimpfungen®) impfungen sowie von Impfungen im STIKO empfohlen sind.
Rahmen von Auslandsreisen als Sat-
zungsleistungen
e 01.04.2012
Reiseimpfvereinbarung* Vereinbarung iiber die Durchfiihrung  Ubernahme der Kosten fiir ~ Alle Versicherten der Kranken- 15,00 €

e BKK Landesverband
Niedersachsen-Bre-
men

und Abrechnung von Schutzimpfun-
gen gegen Ubertragbare Krankheiten
bei privaten Auslandsreisen (Impf-
vereinbarung - Ausland) nach § 20d
Abs. 2 SGB V

e 01.07.2009

ausgewadhlte Impfungen
bzw. Beratungs- und Ver-
ordnungsleistungen von
Vertragsarzten bei priva-
ten Auslandsreisen, sofern
diese von der STIKO emp-
fohlen sind.

kassen.
(Sofern diese von der STIKO
empfohlen sind.)
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Art der Vereinbarung und
Vertragspartner

Titel und Datum des Inkrafttretens

Vereinbarungsgegenstand

Anspruchsberechtigter
Personenkreis

Kassenarztliche Vereinigung Hamburg (KVH)

Festgesetzte Vergiitung

(je Impfung)

Reiseimpfvereinbarung

und

Satzungsimpfvereinbarung
e BARMER

Vereinbarung auf der Grundlage von
§ 132e SGB V in Verbindung mit § 20i
Absatz 2 SGB V Uber die Durchfih-
rung und Abrechnung von Impfleis-
tungen im Rahmen von
Auslandsreisen und sonstigen Indika-
tionen als Satzungsleistung
e (01.10.2020
(in der Fassung des 2. Nach-
trages)

Ubernahme der Kosten fiir
ausgewadhlte Impfungen
insbesondere bei privaten
Auslandsreisen, sofern
diese von der STIKO emp-
fohlen sind.

Auslandsreisebedingte
Schutzimpfungen:

Alle Versicherten der BARMER.
(Sofern diese von der STIKO
empfohlen sind.)

Reiseunabhingige
Schutzimpfungen:

Versicherte der BARMER im Al-
ter von 0 bis 17 Jahren.

Auslandsreisebedingte

Schutzimpfungen:
15,00 € (1. Impfung)
bzw.

7,50 € (jede weitere
Impfung im Rahmen
desselben APK)

Reiseunabhangige
Schutzimpfungen:
15,00 € (1. Impfung)
bzw.

7,50 € (jede weitere
Impfung im Rahmen
desselben APK)

Reiseimpfvereinbarung*
e BKKvor Ort
(VIACTIV BKK)

Vereinbarung auf der Grundlage von
§ 132 e SGB V Uber die Durchfiihrung
und Abrechnung von Schutzimpfun-
gen bei Auslandsreisen nach § 20d
Absatz 2 SGB V

e 01.10.2014

Ubernahme der Kosten fiir
ausgewadhlte Impfungen
von Vertragsarzte, die Mit-
glied der KVH sind, bei pri-
vaten Auslandsreisen, so-
fern diese von der STIKO
empfohlen sind.

Alle Versicherten der BKK vor
Ort (VIACTIV BKK).

(Sofern diese von der STIKO
empfohlen sind.)

12,00 € (1. Impfung)
bzw.

6,00 € (jede weitere
Impfung im Rahmen
desselben APK)
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Art der Vereinbarung und
Vertragspartner

Titel und Datum des Inkrafttretens

Vereinbarungsgegenstand

Anspruchsberechtigter
Personenkreis

Festgesetzte Vergiitung
(je Impfung)

Reiseimpfvereinbarung*
e  KNAPPSCHAFT

Vereinbarung auf der Grundlage von
§132e SGB Vi.V. mit § 20 d Abs. 2
SGB V uber die Durchfiihrung und
Abrechnung von zusatzlichen Schutz-
impfungen sowie von Impfungen im
Rahmen von Auslandsreisen als Sat-
zungsleistungen

e 01.04.2012

Ubernahme der Kosten fiir
ausgewahlte Impfungen
bei privaten Auslandsrei-
sen, sofern diese von der
STIKO empfohlen sind.

Alle Versicherten der Knapp-
schaft.

(Sofern diese von der STIKO
empfohlen sind.)

12,00 € (1. Impfung)
bzw.

6,00 € (jede weitere
Impfung im Rahmen
desselben APK)

Reiseimpfvereinbarung*
e pronova BKK

Vereinbarung auf der Grundlage von
§ 132e SGB Vi.V.m. § 20d Abs. 2 SGB
V Uber die Durchfiihrung und Ab-
rechnung von zusatzlichen Schutz-
impfungen sowie von Impfungen im
Rahmen von Auslandsreisen als Sat-
zungsleistungen

e 01.04.2014

Ubernahme der Kosten fiir
ausgewadhlte Impfungen
bei privaten Auslandsrei-
sen, sofern diese von der
STIKO empfohlen sind.

Alle Versicherten der pronova
BKK.

(Sofern diese von der STIKO
empfohlen sind.)

12,00 € (1. Impfung)
bzw.

6,00 € (jede weitere
Impfung im Rahmen
desselben APK)
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Art der Vereinbarung und
Vertragspartner

Titel und Datum des Inkrafttretens

Anspruchsberechtigter

Vereinbarungsgegenstand i
Inbarungsgegenstand o . rsonenkreis

Kassenarztliche Vereinigung Mecklenburg-Vorpommern (KVMV)
(Die Vereinbarungen sind nicht 6ffentlich zuganglich und nur tiber Sekundarquellen rudimentér erfasst)

Festgesetzte Vergiitung
(je Impfung)

Satzungsimpfvereinbarung J. .J. J. 15,00 €
® KK Nord / IKK — Die e 01.01.2019
Innovationskasse
Kassendrztliche Vereinigung Niedersachsen (KVN)
Reiseimpfvereinbarung Vereinbarung gemaR § 132e SGB Vin  Ubernahme der Kosten fiir  Alle Versicherten der BARMER. 15,00 €

BARMER

Verbindung mit § 20i Abs. 2 SGB V
Uber die Durchfihrung und Abrech-
nung von Impfleistungen im Rahmen
von Auslandsreisen als Satzungsleis-
tung

e 01.04.2019

ausgewdhlte Impfungen (Sofern diese von der STIKO
bei privaten Auslandsrei- empfohlen sind.)

sen, sofern diese von der

STIKO empfohlen sind.
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Art der Vereinbarung und
Vertragspartner

Titel und Datum des Inkrafttretens

Anspruchsberechtigter

Vereinbarungsgegenstand i
Inbarungsgegenstand o . rsonenkreis

Kassendrztliche Vereinigung Nordrhein (KV Nordrhein)

Festgesetzte Vergiitung
(je Impfung)

Satzungsimpfvereinbarung
e  BIG direkt gesund

Vereinbarung gem. § 20i Abs. 2

SGB V Uber die Durchfiihrung und

Abrechnung von Satzungsimpfungen
e 01.10.2017

Alle Versicherten der BIG direkt
gesund.

Durchfihrung, Abrech-
nung und Verglitung von
ausgewadhlten Impfungen
(mit Ausnahme von beruf-
lich bedingten Auslands-
aufenthalten) sowie die
Verordnung der Impf-
stoffe, die aulRerhalb der
Vorgaben der SI-RL durch-
gefiihrt werden.

15,00 € (1. Impfung)
bzw.

7,00 € (jede weitere
Impfung im Rahmen
desselben APK)

Satzungsimpfvereinbarung
e Bergische Kranken-
kasse

Vereinbarung gem. § 20i Abs. 2

SGB V Uber die Durchfiihrung und

Abrechnung von Satzungsimpfungen
e 01.07.2020

Durchfihrung, Abrech-
nung und Verglitung von
ausgewadhlten Impfungen
(mit Ausnahme von beruf-
lich bedingten Auslands-
aufenthalten) sowie die
Verordnung der Impf-
stoffe, die aulRerhalb der
Vorgaben der SI-RL durch-
geflihrt werden.

Alle Versicherten der Bergi-
schen Krankenkasse.

15,00 € (1. Impfung)
bzw.

7,00 € (jede weitere
Impfung im Rahmen
desselben APK)
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Art der Vereinbarung und
Vertragspartner

Titel und Datum des Inkrafttretens

Vereinbarungsgegenstand

Anspruchsberechtigter
Personenkreis

Festgesetzte Vergiitung
(je Impfung)

Satzungsimpfvereinbarung
e BARMER

Vereinbarung gemal § 132e SGB V in
Verbindung mit § 20i Abs. 2 SGB V
Uber die Durchfiihrung der Meningo-
kokken B-Impfung als Satzungsleis-
tung

e (01.04.2020

Durchfihrung, Abrech-
nung und Vergiitung von
Impfungen gegen Menin-
gokokken B, die aulRerhalb
der Vorgaben der SI-RL
durchgefiihrt werden.

Versicherte der BARMER im Al-

ter von 0 bis 17 Jahren.

15,00 € (1. Impfung)
bzw.

7,50 € (jede weitere
Impfung im Rahmen
desselben APK)

Reiseimpfvereinbarung
e BARMER

Vereinbarung gemals § 132e SGB V in
Verbindung mit § 20i Abs. 2 SGB V
Uber die Durchfiihrung und Abrech-
nung von Impfleistungen im Rahmen
von Auslandsreisen als Satzungsleis-
tung

e 01.04.2019

Durchfiihrung, Abrech-
nung und Vergitung aus-
gewahlter Impfungen bei
privaten Auslandsreisen,
sofern diese von STIKO
empfohlen sind.

Alle Versicherten der BARMER.

(Sofern diese von der STIKO
empfohlen sind.)

15,00 € (1. Impfung)
bzw.

7,50 € (jede weitere
Impfung im Rahmen
desselben APK)
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Art der Vereinbarung und
Vertragspartner

Titel und Datum des Inkrafttretens

Vereinbarungsgegenstand

Anspruchsberechtigter
Personenkreis

Kassenarztliche Vereinigung Sachsen (KV Sachsen)

Festgesetzte Vergiitung
(je Impfung)

Satzungsimpfvereinbarung

AOK PLUS, IKK clas-
sic, KNAPPSCHAFT,
Ersatzkassen (vertre-
ten durch Verband
der Ersatzkassen e.
V. (vdek))

Vereinbarung gemal § 132e SGB V
Uber die Durchfiihrung von aktiven
Schutzimpfungen gegen lbertrag-
bare Krankheiten im Rahmen der
vertragsdrztlichen Versorgung auf
der Grundlage des § 20i Abs. 2 SGB V
(Impfvereinbarung Sachsen — Sat-
zungsleistungen)

e 01.01.2016

Durchfihrung ausgewahl-
ter Impfungen durch die
an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmen-
den Arzte in Sachsen.

Versicherte AOK PLUS im Alter
von 2 Monaten bis 17 Jahren.

6,81€

Satzungsimpfvereinbarung

pronova BKK

Vereinbarung auf der Grundlage von
§ 132e SGB V zwischen der Kassen-
arztlichen Vereinigung Sachsen Kor-
perschaft des 6ffentlichen Rechts,
Dresden - vertreten durch den Vor-
stand - und der pronova BKK, Hanno-
ver Uber die Durchfihrung von
Schutzimpfungen nach § 20d Abs. 2
SGBV

e (01.10.2014

Impfleistungen (auch auf-
grund privater Auslands-
reisen), Durchfiihrung und
Dokumentation der
Schutzimpfungen, Vergi-
tung, Rezeptgebihr, Lauf-
zeit

Alle Versicherten der pronova
BKK.

7,00 € (1. Impfung)

Satzungsimpfvereinbarung

BIG direkt gesund

Vereinbarung auf der Grundlage von
§ 132e SGB V uber die Durchfiihrung
von Schutzimpfungen nach § 20d
Abs. 2 SGB V

e 01.01.2014

Durchfiihrung von Schutz-
impfungen nach § 20d Ab-
satz 2 SGB V

Alle Versicherten der BIG direkt
gesund.

15,00 €
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Art der Vereinbarung und
Vertragspartner

Titel und Datum des Inkrafttretens

Vereinbarungsgegenstand

Anspruchsberechtigter
Personenkreis

Festgesetzte Vergiitung
(je Impfung)

Satzungsimpfvereinbarung*

e  KNAPPSCHAFT

Vereinbarung auf der Grundlage von
§ 132e SGB V uber die Durchfiihrung
von Schutzimpfungen nach § 20d
Abs. 2 SGBV

e (01.10.2015

Durchfiihrung von Schutz-
impfungen nach § 20d Ab-
satz2 SGBV

Alle Versicherten der Knapp-
schaft.

7,00 €

Reiseimpfvereinbarung*
e BARMER

Vereinbarung auf der Grundlage von
§132e SGBVi.V. m. § 20i Abs. 2
SGB V liber die Durchfiihrung und
Abrechnung von Schutzimpfungen
auf Grund von Auslandsreisen

e (01.07.2019

Ubernahme der Kosten fiir
ausgewadhlte Impfungen
bei privaten Auslandsrei-
sen, sofern diese von der
STIKO in Verbindungen
mit den Reisehinweisen
des Auswartigen Amtes
und den Empfehlungen
der SIKO empfohlen sind.

Alle Versicherten der BARMER
mit Wohnort in der Bundesre-
publik Deutschland.

(Sofern diese von der STIKO in
Verbindungen mit den Reise-
hinweisen des Auswartigen Am-
tes und den Empfehlungen der
SIKO empfohlen sind.)

7,00 € (1. Impfung)
bzw.

3,50 € (jede weitere
Impfung im Rahmen
desselben APK)

Reiseimpfvereinbarung*
e Techniker
Krankenkasse

Vereinbarung auf der Grundlage von
§132e SGBVi. V. m. § 20d Abs. 2
SGB V Uber die Durchfiihrung und
Abrechnung von Schutzimpfungen
auf Grund von Auslandsreisen

e (01.01.2013

Ubernahme der Kosten fiir
ausgewadhlte Impfungen
bei privaten Auslandsrei-
sen, sofern diese von der
STIKO in Verbindungen
mit den Reisehinweisen
des Auswartigen Amtes
und den Empfehlungen
der SIKO empfohlen sind.

Alle Versicherten der Techniker
Krankenkasse mit Wohnort in
der Bundesrepublik Deutsch-
land.

(Sofern diese von der STIKO in
Verbindungen mit den Reise-
hinweisen des Auswartigen Am-
tes und den Empfehlungen der
SIKO empfohlen sind.)

7,00 € (1. Impfung)
bzw.

3,50 € (jede weitere
Impfung im Rahmen
desselben APK)
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Art der Vereinbarung und
Vertragspartner

Titel und Datum des Inkrafttretens

Vereinbarungsgegenstand

Anspruchsberechtigter
Personenkreis

Kassenarztliche Vereinigung Schleswig-Holstein (KVSH)

Festgesetzte Vergiitung
(je Impfung)

Satzungsimpfvereinbarung

BARMER

Vereinbarung zwischen der Kassen-
arztlichen Vereinigung Schleswig-Hol-
stein vertreten durch den Vorstand
(im Folgenden KVSH genannt) und
der BARMER Krankenkasse (im Fol-
genden BARMER genannt) auf der
Grundlage von § 132e SGB V in Ver-
bindung mit§ 20i Absatz 2 SGB V
Uber die Durchfihrung der Meningo-
kokken B- Impfung als Satzungsleis-
tung

e 01.06.2020

Durchfiihrung, Abrech-
nung und Vergltung von
Impfungen gegen Menin-
gokokken B, die aulRerhalb
der Vorgaben der Schutz-
impfungs-Richtlinie durch-
gefiihrt werden

Versicherte Kinder und Jugend-

liche bis 17 Jahren.

15,00 €

Satzungsimpfvereinbarung

IKK Nord / IKK — Die
Innovationskasse

Vereinbarung zwischen der Kassen-
arztlichen Vereinigung Schleswig-Hol-
stein durch den Vorstand (im Folgen-
den KVSH genannt) und der IKK Nord
vertreten durch den Vorstand auf der
Grundlage von 132e SGB i.V.m. 20i
Abs. SGB (ber die Durchfiihrung und
Abrechnung von Impfleistungen als
Satzungsleistung

e 01.01.2021

Impfleistungen [...] fiir Me-
ningokokken B und HPV
auBerhalb von Auslands-
reisen, Anspruchsberechti-
gung, Vergltungsregelun-
gen, Laufzeit

Alle Versicherten der IKK Nord.

15,00 € (1. Impfung)
bzw.

7,50 € (jede weitere
Impfung im Rahmen
desselben APK)
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Art der Vereinbarung und
Vertragspartner

Titel und Datum des Inkrafttretens

Vereinbarungsgegenstand

Anspruchsberechtigter
Personenkreis

Festgesetzte Vergiitung
(je Impfung)

Reiseimpfvereinbarung
e BARMER

Vereinbarung auf der Grundlage von
§ 132e SGB Vi.V.m. § 20d Abs. 2 SGB
V Uber die Durchflihrung und Ab-
rechnung von zusatzlichen Schutz-
impfungen sowie von Impfungen im
Rahmen von Auslandsreisen als Sat-
zungsleistungen

e 01.04.2019

Impfleistungen bei priva-
ten Auslandsreisen, Vergi-
tungsregelungen und an-
spruchsberechtigter
Personenkreis

Alle Versicherten der BARMER.

(Sofern diese von der STIKO
empfohlen sind.)

15,00 € (1. Impfung)
bzw.

7,50 € (jede weitere
Impfung im Rahmen
desselben APK)
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Art der Vereinbarung und
Vertragspartner

Reiseimpfvereinbarung
e Novitas BKK

Titel und Datum des Inkrafttretens

Vereinbarung zwischen der Kassen-
arztlichen Vereinigung Schleswig-
Holstein vertreten durch den Vor-

stand (im Folgenden KVSH genannt)

und der BARMER Krankenkasse (im
Folgenden BARMER genannt) auf

der Grundlage von § 132e SGB V in

Verbindung mit§ 20i Absatz 2 SGB V

iber die Durchfiihrung und Abrech-
nung von Impfleistungen im Rah-

men von Auslandsreisen als Sat-
zungsleistung
e 01.07.2020

Vereinbarungsgegenstand Anspruchsberechtigter
Personenkreis

Impfleistungen bei priva- Alle Versicherten der Novitas
ten Auslandsreisen, Vergii-  BKK
tungsregelungen, Laufzeit

Festgesetzte Vergiitung
(je Impfung)

15,00 € (1. Impfung)
bzw.

7,50 € (jede weitere
Impfung im Rahmen
desselben APK)

Reiseimpfvereinbarung*
e Techniker Kranken-
kasse, Pronova BKK,
VIACTIV BKK

Vereinbarung zwischen der Kassen-
arztlichen Vereinigung Schleswig-
Holstein vertreten durch den Vor-

stand (im Folgenden KVSH genannt)

und der Novitas BKK auf der Grund-
lage von 132e SGB in Verbindung
mit 20i Abs. SGB Uber die Durchfiih-
rung und Abrechnung von Impfleis-
tungen im Rahmen von Auslands-
reisen als Satzungsleistung

e 01.10.2013

Impfungen bei privaten Nicht spezifiziert; STIKO Emp-
Auslandsreisen, Vergi- fehlung fiir das Reiseland wird
tungsregelungen, Lauf- vorausgesetzt.

zeit, Beitrittsmoglichkeit

12,00 € (1. Impfung)
bzw.

6,00 € (jede weitere
Impfung im Rahmen
desselben APK)
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Art der Vereinbarung und
Vertragspartner

Titel und Datum des Inkrafttretens

Vereinbarungsgegenstand Anspruchsberechtigter

Personenkreis

Kassendrztliche Vereinigung Westfalen-Lippe (KVWL)

Festgesetzte Vergiitung
(je Impfung)

Satzungsimpfvereinbarung Vereinbarung gemaf § 20i Abs. 2 Durchfihrung, Abrech- Versicherte der BARMER im Al- 15,00 €
e BARMER i.V.m. §132e SGB V liber die Durch-  nung und Vergitung von ter von 0 bis 17 Jahren.
fihrung der Meningokokken B-Imp- Impfungen gegen Menin-
fung als Satzungsleistung gokokken B, die aulerhalb
e 01.11.2020 der Vorgaben der SI-RL
durchgefiihrt werden.
Satzungsimpfvereinbarung Vereinbarung gemaf § 20i Abs. 2 Durchfiihrung, Abrech- Alle Versicherten der Bergi- 15,00 €

e Bergische
Krankenkasse

i.V.m. §132e SGB V uber die Durch-
fihrung und Abrechnung von Sat-
zungsimpfungen

e (01.10.2021

nung und Vergitung von
ausgewdhlten Impfungen
(mit Ausnahme von beruf-
lich bedingten Auslands-
aufenthalten) sowie die
Verordnung der Impf-
stoffe, die auBerhalb der
Vorgaben der SI-RL durch-
gefiihrt werden. Grund-
lage bilden die jeweiligen
Empfehlungen der STIKO.

schen Krankenkasse.
(Sofern diese von der STIKO
empfohlen sind.)
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Art der Vereinbarung und
Vertragspartner

Satzungsimpfvereinbarung
e  BIG direkt gesund

Titel und Datum des Inkrafttretens

Vereinbarung gemaf § 20i Abs. 2
i.V.m. §132e SGB V Uber die Durch-
fihrung und Abrechnung von Sat-
zungsimpfungen

e (01.11.2018

Vereinbarungsgegenstand

Durchfihrung, Abrech-
nung und Vergiitung von
ausgewahlten Impfungen
(mit Ausnahme von beruf-
lich bedingten Auslands-
aufenthalten) sowie die
Verordnung der Impf-
stoffe, die aulRerhalb der
Vorgaben der SI-RL durch-
gefiihrt werden.

Anspruchsberechtigter
Personenkreis

Festgesetzte Vergiitung
(je Impfung)

Satzungsimpfvereinbarung
e pronova BKK

Vereinbarung gemal § 132e SGB V
Uber die Durchfiihrung und Abrech-
nung von Satzungsimpfungen

e (01.11.2018

Durchfihrung, Abrech-
nung und Vergitung von
ausgewdhlten Impfungen
(mit Ausnahme von beruf-
lich bedingten Auslands-
aufenthalten) sowie die
Verordnung der Impf-
stoffe, die aulRerhalb der
Vorgaben der SI-RL durch-
gefiihrt werden. Grund-
lage bilden die jeweiligen
Empfehlungen der STIKO.

Alle Versicherten der BIG direkt 15,00 €
gesund.
Alle Versicherten der pronova 15,00 €

BKK.
(Sofern diese von der STIKO
empfohlen sind.)
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Art der Vereinbarung und Titel und Datum des Inkrafttretens Vereinbarungsgegenstand Anspruchsberechtigter Festgesetzte Vergiitung
Vertragspartner Personenkreis (je Impfung)
Reiseimpfvereinbarung Vereinbarung gemaf § 20i Abs. 2 Durchfihrung, Abrech- Alle Versicherten der BARMER. 15,00 €
e BARMER i.V.m.§132e SGBV nung und Vergiitung aus- (Sofern diese von der STIKO
Uber die Durchfiihrung und Abrech- gewahlter Impfungen bei empfohlen sind.)
nung von Impfleistungen im Rahmen  privaten Auslandsreisen,
von Auslandsreisen als Satzungsleis- sofern diese von STIKO
tung empfohlen sind.
e 01.07.2019
Quelle: IGES
Anmerkung: * In dieser Vereinbarung ist fiir die Meningokokken Impfung die Serogruppe nicht spezifiziert. Die Kassenarztliche Vereinigung wurde daraufhin per

E-Mail oder Telefon kontaktiert und hat bestatigt, dass auch Impfungen gegen die Serogruppe B von dieser Vereinbarung umfasst werden bzw. bei
der Meningokokken Impfung keine Einschrankungen hinsichtlich der Serogruppe vorgesehen sind.
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2.4 Zusammenfassung

Um die Zugangs- und Erstattungssituation bei Impfungen zu erfassen, die von der
STIKO (noch) nicht als Routineimpfung und Standardimpfung empfohlen bzw. in
der SI-RL des G-BA bertcksichtigt werden, wurden sowohl die Satzungen der 97
Krankenkassen als auch die regionalen Vereinbarungen der Kassenarztlichen Ver-
einigungen ausgewertet. Ein besonderer Analysefokus lag dabei auf der Schutz-
impfung gegen Meningokokken B.

Die Untersuchung der Satzungsleistungsangebote zeigt, dass diese bei den meisten
Krankenkassen hochstens vier Impfungen enthalten. Die Anzahl der Krankenkas-
sen, die mehr als vier Impfungen als erweitertes Impfangebot haben, ist dabei we-
sentlich geringer als die Anzahl der Krankenkassen, die keine Impfungen als Zusatz-
leistungen anbieten. Dazu kommt, dass fast alle Krankenkassen mit groBen oder
mittelgroRen Versichertenanteilen nur zu max. sechs Impfungen in ihren Satzun-
gen Regelungen treffen. Fur fast alle Versicherten libernehmen deren Krankenkas-
sen also nur fir max. 6 Impfungen, die weder von der STIKO als Routineimpfung
und Standardimpfung empfohlen noch in der SI-RL des G-BA beriicksichtigt wer-
den, die Kosten.

Die Zugangs- und Erstattungssituation fiir Impfungen gegen Meningokokken-B als
Satzungsleistungen wurden gesondert und vertiefend untersucht. Die meisten
Krankenkassen bieten Meningokokken B-Impfungen nicht als Satzungsleistung an,
so dass mehr als die Halfte der Versicherten (ca. 54 %) keinen Zugang zu dieser
Schutzimpfung als erstattungsfahige Krankenkassenleistung haben.

Dabei bestehen zwischen den Krankenkassen, die Meningokokken B-Impfungen
als Satzungsleistung anbieten, groBe Unterschiede im Hinblick auf den anspruchs-
berechtigten Personenkreis. Bei neun Krankenkassen mit einem Versichertenanteil
von insgesamt 26,1 % ist der Anspruch auf Personen bis maximal zur Vollendung
des 17. Lebensjahres beschrankt.

Nicht alle Krankenkassen bieten eine Erstattung der Impfleistung in voller Héhe an.
Eine vollstandige Kostenlibernahme wird von 22 Krankenkassen mit einem Versi-
chertenanteil von 43,4 % angeboten. Sechs Krankenkassen (Versichertenanteil:
1,3 %) Gbernehmen zwar die vollen Kosten fiir den Impfstoff, setzen aber Grenzen
bei der Erstattung der arztlichen Impfleistung. Acht Krankenkassen (Versicherten-
anteil: 1,6 %) begrenzen sowohl den Erstattungsrahmen fiir den Impfstoff als auch
fur die arztliche Leistung bzw. haben eine generelle Kostenobergrenze fiir alle Imp-
fungen eines Kalenderjahres.

Zehn Kassenarztliche Vereinigungen haben mit Krankenkassen Satzungs- bzw. Rei-
seimpfvereinbarungen geschlossen, die Regelungen zu Meningokokken B-Impfun-
gen enthalten. Dabei gibt es Unterschiede sowohl beim anspruchsberechtigten
Personenkreis als auch bei der festgesetzten Vergltungspauschale.

Die Analyse zeigt insgesamt, dass der Zugang zu Impfungen, die von der STIKO
(noch) nicht als Routineimpfung und Standardimpfung empfohlen bzw. in der SI-
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RL des G-BA (noch) nicht beriicksichtigt werden, fiir gesetzlich Versicherte einge-
schrankt ist. Die meisten Krankenkassen bieten nur eine begrenzte Zahl von Imp-
fungen als Satzungsleistungen an, bei knapp 10 % der Versicherten haben die Kran-
kenkassen keine zusatzlichen Impfungen im Satzungsleistungsangebot.

Auch die Zugangs- und Erstattungssituation bei der Impfung gegen Meningokok-
ken B ist durch Einschrankungen gekennzeichnet. Krankenkassen, die im Rahmen
ihrer Satzungsleistung eine Impfung gegen Meningokokken B anbieten, haben we-
niger als die Halfte aller Versicherten (knapp 47 %). Zudem findet nicht immer eine
vollstandige Kostenilibernahme statt, und der anspruchsberechtigte Personenkreis
wird von den Krankenkassen unterschiedlich abgegrenzt. Nur fiir zehn der 17 Kas-
senarztlichen Vereinigungen konnten Satzungs- oder Reiseimpfvereinbarungen ge-
funden werden, die Regelungen zu Impfungen gegen Meningokokken B enthalten.
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3. Darstellung der Empfehlungspraxis der STIKO

3.1  Einleitung und Uberblick

Im Fokus des Arbeitspaketes 300 steht die Darstellung der Empfehlungspraxis der
STIKO und hier insbesondere die Frage, ob und inwieweit sich diese durch die be-
sonderen Herausforderungen der SARS-CoV-2-Pandemie ab dem Jahr 2020 veran-
dert hat.

Dabei war zunachst zu klaren, ob die Arbeit der STIKO einer quantitativen Beurtei-
lung zugdnglich ist und sich Parameter ableiten lassen, die einen Vergleich zwi-
schen den Kalenderjahren ermdéglichen sowie einer kritischen Betrachtung stand-
halten. In Voruntersuchungen hatte sich gezeigt, dass die STIKO aulRerordentlich
transparent arbeitet und auf den Internetseiten des RKI Ihre Aktivitaten offenlegt.

Dazu zdhlen insbesondere die Sitzungsprotokolle der STIKO, die ab der 74. STIKO-
Sitzung vom 05./06.11.2012 fortlaufend zuganglich sind. Dazu gehoren aber auch
weitere Veroffentlichungen wie Empfehlungen im Epidemiologischen Bulletin,
Pressemitteilungen und andere.

Durch eine quantitative Erfassung der Inhalte dieser Dokumente gegliedert nach
Indikationen konnten fir den fiinfjahrigen Zeitraum von 2015 bis 2019 Zahl und
inhaltliche Ausrichtung der Befassungen der STIKO unter ,,normalen” prapandemi-
schen Bedingungen erfasst und mit den zunehmend von der SARS-CoV-2-Pande-
mie gepragten Jahren 2020 bis 2022 (letzteres beschrankt auf das erste Halbjahr)
verglichen werden.

3.2 Datenbasis und methodisches Vorgehen der Erfassung

Fir diese vergleichende Darstellung der Empfehlungspraxis der STIKO wurden fir
den 7,5-jahrigen Analysezeitraum vom 01.01.2015 bis zum 30.06.2022 zunachst
alle auf den Webseiten des RKI veroffentlichten Empfehlungen, Mitteilungen, Stel-
lungnahmen und Pressemitteilungen der STIKO ermittelt. Hierzu wurden die Web-
seiten des RKI> systematisch nach allen Veréffentlichungen der STIKO im Analyse-
zeitraum durchsucht.

Als wesentliche Veroffentlichungsquellen der STIKO wurden dabei die Sitzungspro-
tokolle der STIKO sowie die Empfehlungen der STIKO identifiziert. Die Sitzungspro-
tokolle werden chronologisch auf der Webseite des RKI verdffentlicht.'® Die Emp-
fehlungen der STIKO werden in unterschiedlichen Veroffentlichungsmedien
publiziert. Dazu gehoéren u. a. Mitteilungen, Stellungnahmen und Begriindungen
im Rahmen des Epidemiologischen Bulletins sowie Pressemitteilungen. Die Emp-

5 Robert Koch-Institut: RKI - Startseite

16 Robert Koch-Institut: RKI - STIKO-Protokolle
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fehlungen im Rahmen der unterschiedlichen Veroffentlichungsmedien (Epidemio-
logisches Bulletin!” und Pressemitteilungen'®) werden ebenso auf der Webseite
des RKI veroffentlicht.

Alle fiir den Zeitraum vom 01.01.2015 bis zum 30.06.2022 ermittelten Veroffentli-
chungen der STIKO wurden in einem nachsten Schritt chronologisch in einer Excel-
Tabelle erfasst und nach verschiedenen Kriterien geordnet, um eine ausdifferen-
zierte Erfassung der jeweiligen Veroffentlichung zu erméglich. Dabei wurde zwi-
schen folgenden Kriterien unterschieden:

¢ Datum der Verdffentlichung,

¢ Typ (Differenzierung zwischen dem Typus der Veroffentlichung nach
STIKO-Protokoll, Epidemiologisches Bulletin, Pressemitteilung und sons-
tige Veroffentlichungen),

¢ Folge / Ausgabe (Differenzierung zwischen der Folge bzw. Ausgabe der
Veroffentlichung je nach Typ),

+ Kategorie (Differenzierung nach Art der Veroffentlichung im Rahmen der
STIKO-Protokolle, des Epidemiologischen Bulletins bzw. bei sonstigen Ty-
pen, z. B. nach Stellungnahme, Information oder Mitteilung (Empfeh-

lung)),

¢ Format (Differenzierung nach dem Format der Kategorie insbesondere
bei STIKO-Protokollen, z. B. nach Beschlusstext oder Diskussionspapier),

¢ Gegenstand (Beschreibung des konkreten inhaltlichen Gegenstandes der
Veroffentlichung, wobei bei Veroffentlichungen mit verschiedenen Kate-
gorien bzw. Formaten, z. B. bei den STIKO-Protokollen, jeder Gegenstand
der verschiedenen Kategorien bzw. Formaten gesondert erfasst wurde),

¢ Indikation / Impfstoff (Benennung der Indikation bzw. des Impfstoffes, mit
dem sich die Veroffentlichung inhaltlich befasst)

und

* Impfpopulation (Benennung der Impfpopulation, die im Rahmen der Ver-
offentlichung in Bezug auf die Indikation bzw. des Impfstoffs adressiert
wird und insbesondere Hinweise auf die von der Empfehlung betroffene
Altersgruppe gibt).

Um den Umfang der Empfehlungspraxis der STIKO zu den Schutzimpfungen insbe-
sondere im Hinblick auf die verschiedenen Indikationen bzw. Impfstoffe analysie-
ren zu kénnen, wurden die Veroffentlichungen ausgehend von dem Kriterium Indi-
kation / Impfstoff differenziert erfasst. D. h. wenn der Gegenstand einer
Veroffentlichung (bzw. einer Kategorie oder eines Formats) sich inhaltlich mit ver-

7 Robert Koch-Institut: RKI - Epidemiologisches Bulletin

18 Robert Koch-Institut: RKI - Pressemitteilungen
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schiedenen Indikationen bzw. Impfstoffen gleichzeitig befasst, wurde diese Verof-
fentlichung mehrmals erfasst und jede Indikation bzw. jeder Impfstoff einzeln in
die Excel-Tabelle aufgenommen. Zudem wird auf die Quelle jeder erfassten Verof-
fentlichung im Internet verlinkt, so dass die Originaldokumente schnell eingesehen
und im Wortlaut beurteilt werden kénnen. Aus Griinden der Datenverfligbarkeit
wurden die Quelldokumente zusatzlich in geeigneten Formaten auf Servern des
IGES Instituts gesichert.

Da die erfassten Veroffentlichungen inhaltlich unterschiedliche Themen behan-
deln, mit denen sich die STIKO befasst hat, wurde als Oberbegriff einer Eintragung
der Terminus , Befassung” gewahlt. Daher erfolgen auch die Auswertungen unter

Zahlung dieses Oberbegriffs (,,Zahl der Befassungen pro Jahr®, , Befassungen pro
Indikation und Jahr usw.).

Dieses Vorgehen wird anhand folgendem Beispiel verdeutlicht:

¢ Die Veroffentlichung der STIKO vom Typ ,,Epidemiologisches Bulletin® mit
der Kategorie ,Mitteilung (Empfehlung)“ hat zum Gegenstand ,, Mitteilung
der Standigen Impfkommission am Robert Koch-Institut (RKI)“ und befasst
sich inhaltlich mit drei Indikationen bzw. Impfstoffen (,Influenza, Tetanus
und Masern”). Diese Veroffentlichung wird in der Excel-Tabelle dreimal
erfasst. Bei dem Kriterium Indikation / Impfstoff wird dabei jeweils unter-
schieden zwischen den drei Indikationen bzw. Impfstoffen ,,Influenza®,
»Tetanus” und ,Masern”. Alle anderen Kriterien (Typ, Kategorie und Ge-
genstand) sind identisch erfasst.

Durch dieses Vorgehen wurden fir den Zeitraum vom 01.01.2015 bis zum
30.06.2022 insgesamt 657 Befassungen (Veroffentlichungen der STIKO, differen-
ziert nach dem Kriterium Indikation / Impfstoff) identifiziert.

Damit stellt diese Auswertung nach Differenzierung und Umfang auch unabhangig
von der vorliegenden Untersuchung (der Auswirkungen der SARS-CoV-2-Pandemie
auf die Empfehlungspraxis der STIKO) ein umfangreiches Kompendium der Arbeit
der STIKO zur Verfiigung.

Um eine lberblicksartige Analyse der Empfehlungspraxis der STIKO zu den einzel-
nen Schutzimpfungen zu ermdéglichen, wurde in die Excel-Tabelle zusatzlich ein
Laufindex eingefligt. Der Laufindex beinhaltet folgende Kategorien:

+ Indikation / Impfstoff (Benennung der jeweiligen Indikation bzw. des Impf-
stoffes),

* laufindex-Indikation (Anzahl der Befassungen mit dem jeweiligen Impf-
stoff (durchgéngig fiir den gesamten Beobachtungszeitraum)),

¢ Jahr (Benennung des jeweiligen Jahres),

¢ Laufindex-Jahr (Anzahl der Befassung mit dem jeweiligen Impfstoff (lau-
fend fir das jeweilige Jahr)),

* Befassungstyp (Art der Veréffentlichung)
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und

* Laufindex-Befassungstyp (Anzahl der Art der Veroffentlichungen (durch-
gangig flr den gesamten Beobachtungszeitraum)).

Mit Hilfe des Laufindex bzw. den einzelnen Kategorien kann u. a. dargestellt wer-
den, wie hoch die Anzahl der STIKO-Veroffentlichungen pro Jahr in Bezug auf die
verschiedenen Indikationen bzw. Impfstoffe ist oder wie sich die Anzahl der STIKO-
Veroffentlichungen zu den verschiedenen Indikationen bzw. Impfstoffen (auch
nach Befassungstyp) zwischen den erfassten Jahren unterscheidet.

Um sicherzustellen, dass bei der Analyse der Empfehlungspraxis der STIKO regel-
maRig wiederkehrende Veroffentlichungen den Umfang von neuen Empfehlungen
zu Schutzimpfungen nicht verzerrt, wurden drei verschiedene Erfassungsversionen
der STIKO-Veroffentlichungen fir den Zeitraum zwischen dem 01.01.2015 und
dem 30.06.2022 erstellt:

+ Version 1: Tabellenblatt , 1. Vollstandige Fassung”. Eine vollstandige Erfas-
sung aller Veroffentlichungen der STIKO. Sie beinhaltet alle STIKO-Proto-
kolle, Epidemiologisches Bulletin, Pressemitteilung und sonstige Verof-
fentlichungen, zusammen 657 Befassungen,

+ Version 2: Tabellenblatt ,,2. ,STIKO-Protokolle”. Eine Erfassung ausschliel3-
lich der Tatigkeiten der STIKO im Rahmen der STIKO-Sitzungen, 249 Befas-
sungen,

und

+ Version 3: Tabellenblatt ,3. Ohne St-Pr und Stand-Empf“°. Eine Erfassung
der STIKO-Veroffentlichungen ohne STIKO-Protokolle und regelmalig wie-
derkehrende (Standard-)Veroffentlichungen zu Impfempfehlungen, wie z.
B. die jahrliche erscheinende Empfehlung der STIKO zu Schutzimpfungen,
Reiseimpfempfehlungen oder Empfehlungen zu Impfungen von Personal
in medizinischen Einrichtungen, 155 Befassungen.

Bei allen drei Versionen sind die erfassten Kriterien bzw. die Laufindizes identisch
(s. 0.). Durch den unterschiedlichen Umfang im Hinblick auf die Anzahl der erfass-
ten Veroffentlichungen in den verschiedenen Versionen kann bei der Analyse der
Empfehlungspraxis der STIKO unterschieden werden zwischen:

+ einer umfassenden Analyse, welche die gesamten Veroffentlichungen der
STIKO abdeckt (Version 1),

+ einer Analyse mit einem Fokus nur auf die Tatigkeit der STIKO im Rahmen
ihrer turnusmafigen Sitzungen (Version 2)

und

1 Die uniibliche Abkiirzung ist der begrenzten Zeichenzahl fir die Bezeichnung von Tabellen-

blattern in Excel geschuldet.
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3.3

¢ einer Analyse, bei der ausschlieBlich die neuen Empfehlungen der STIKO

berilicksichtigt werden und damit die jahrliche Aktivitat der STIKO unab-
hangig von standardisierten Empfehlungen gemessen werden kann (Ver-
sion 3).

Auswertung und Analysen

Bei den Analysen und Auswertungen zum Umfang der Empfehlungspraxis der
STIKO wurde auf Grundlage der erhobenen Veréffentlichungen und in den vorge-
nannten Versionen erfassten Daten wie folgt vorgegangen:

Fir alle Erfassungsversionen wurde identisch mit nachstehender Schrittfolge der
Auswertungen vorgegangen:

+ Anlage eines Analyseblatts fiir jede Version in der tabellarischen Erfas-

sung (Excel): Erstellung von Tabellenblatt ,, 1.1 Analyse zu 1.“ Tabellen-
blatt ,,2.1 Analyse zu 2.“ usw.

Ubertragung der Spalten , Laufindizes“: Ubertragung der Spalten L bis Q
aus der Datenerfassung per ,copy paste” in das Analyseblatt und Kenn-
zeichnung als Tabelle ,,1. Kopie Spalten Laufindizes aus Tabelle ,,1. Voll-
standige Fassung““ bzw. in entsprechender Version. Der Ubersichtlichkeit
halber Trennung der , Tabelle 1.“ nach Kalenderjahren (bzw. fiir 2022 das
erste Halbjahr) durch Einfligung von Leerzeilen und Trennungsstrichen.
Ergdanzung eines Laufindex fir die Gesamtzahl der Befassungen jeden Jah-
res in Spalte A.

Erstellung der Tabelle ,2a. Befassung nach Anzahl, Indikation und Jahr*:
Dazu wird Tabelle ,,1.” fir jedes Kalenderjahr mit der Funktion ,,Benutzer-
definiertes Sortieren” alphabetisch nach Indikationen sortiert. Die Zahl
der Befassungen pro Indikation und Jahr wird in Tabelle ,2a.” erfasst.

Hinweis: Die Versionen 2 und 3 enthalten zusatzlich eine Hilfstabelle ,,2b.
Befassungen nach Anzahl, Indikationen und Jahr, reduziert um nicht be-
legte Indikationen fir Erstellung der Graphik (Graphikvorlage)“. Diese Ta-
belle enthilt keine zusatzlichen Daten, vielmehr sind im Vergleich zu Ver-
sion 1 entfallene Indikationen in der Tabelle nicht dargestellt, damit die
Graphik zur besseren Ubersichtlichkeit und Lesbarkeit keine nicht beleg-
ten Legendenfelder enthalt. Die Hilfstabelle ,2b“ ist daher nur fiir die Er-
stellung der Graphiken in den Versionen 2 und 3 erforderlich.

Erstellung der Tabelle ,,3. Zahl der Indikationen pro Jahr”: Hier werden
mehrfache Befassungen in einer Indikation pro Jahr ignoriert. Die Tabelle
beschreibt die Anzahl unterschiedlicher Indikationen pro Jahr, mit denen
sich die STIKO befasst hat. Dazu wird Tabelle 1 kopiert und fiir jede Indi-
kation die Zahl der Befassungen pro Indikation und Kalenderjahr handisch
auf den Wert ,1“ gesetzt.
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¢ Erstellung der Tabelle ,,4. Befassungstypen konsolidiert”: Dazu wird Ta-

belle ,1.” fur jedes Kalenderjahr mit der Funktion ,Benutzerdefiniertes
Sortieren” alphabetisch nach Befassungstypen sortiert. Die Zahl der Be-
fassungen pro Befassungstyp und Jahr wird in Tabelle ,,4.“ erfasst. Die sehr
ausdifferenzierte Beschreibung in Tabelle ,1.” wird dabei zur besseren
Ubersichtlichkeit konsolidiert, d. h. beispielsweise werden die Befas-
sungstypen , Mitteilung” und ,Mitteilung (Empfehlung)” gemeinsam als
»Mitteilung bzw. Mitteilung (Empfehlung)” erfasst, um zu viele sehr dhn-
liche Befassungstypen zu vermeiden.

Hinweis: Die Versionen 2 und 3 enthalten zusatzlich eine Hilfstabelle ,4b.
bereinigt um nicht belegte Vorgangstypen (Graphikvorlage)”. Diese Ta-
belle enthilt keine zusatzlichen Daten, vielmehr sind im Vergleich zu Ver-
sion 1 entfallene Vorgangstypen in der Tabelle nicht dargestellt, damit die
Graphik zur besseren Ubersichtlichkeit und Lesbarkeit keine nicht beleg-
ten Legendenfelder enthilt. Die Hilfstabelle ist daher nur fiir die Erstel-
lung der Graphik in den Versionen 2 und 3 erforderlich.

Erstellung Auswertungen zu den Tabellen 2 und 3: Aus den Tabellenwer-
ten werden Kennzahlen pro Jahr abgeleitet:

= Gesamtzahl der Befassungen iiber alle Indikationen p. a.

= Gesamtzahl der Befassungen iiber alle Indikationen auBer COVID-19
p. a.

= Gesamtzahl unterschiedlicher Indikationen p. a.
= Gesamtzahl unterschiedlicher Indikationen ohne COVID-19 p. a.
= Durchschnittliche Befassungen pro Indikation und Jahr

= Durchschnittliche Befassungen pro Indikation ohne COVID-19 und
Jahr

¢ Erstellung von Ubersichtsgraphiken

= Befassungen pro Indikation und Jahr von 2015 bis 2022 (gestapeltes
Balkendiagramm, Abbildung x.1.1. und folgende Versionen)

= Befassungen absolut im Zeitverlauf mit und ohne COVID-19 (Liniendi-
agramm, Abb. x.1.2. und folgende Versionen)

= Durchschnittliche Befassungen pro Indikation im Zeitverlauf mit und
ohne COVID-19 (Liniendiagramm, Abb. x.1.3. und folgende Versionen)

= Befassungstypen im Zeitverlauf (gestapeltes Balkendiagramm Abbil-
dung x.1.4. und folgende Versionen)

Im Ergebnis resultieren aus den drei Versionen zwolf Tabellen, vier Auswertungen
und zwolf Ubersichtsgraphiken zum Arbeitspaket 300.
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3.4 Ergebnisse

Die Ergebnisse werden im Folgenden anhand der Ubersichtsgraphiken gezeigt und
diskutiert; bezliglich der Ergebnistabellen wird auf die mit dem Ergebnisbericht
Ubermittelte Gesamttabelle im Excel-Format verwiesen, welche die Daten fiir alle
drei Auswertungsversionen und die Analyseblatter enthalt, denen auch die nach-
folgend gezeigten Graphiken entnommen sind.

3.4.1 Auswertung vollstandige STIKO-Befassungen

Fir diese Auswertung werden alle 657 ermittelten Befassungen von 2015 bis Mitte
2022 herangezogen.

3.4.1.1 Befassungen pro Indikation und Jahr von 2015 bis 2022

Die Analyse aller STIKO-Befassungen im Zeitverlauf des Analysezeitraums zeigt in
den Jahren 2015 bis 2019 vor der SARS-CoV-2-Pandemie zwischen 64 und 81 Be-
fassungen pro Jahr (Abbildung 12). Der Durchschnitt liegt in diesem Zeitraum bei
74 Befassungen pro Jahr.

Das Jahr 2020 wurde in die Durchschnittsbildung des Referenzwertes nicht einbe-
zogen, da hier die Pandemie bereits erste Auswirkungen zeigte. So nahm die An-
zahl der Befassungen zu COVID-19 im Jahr 2020 mit acht Befassungen bereits einen
Spitzenwert bei den Indikationen ein. Dieser lag allerdings nur unwesentlich Gber
den bisherigen Spitzenwerten (HPV, 2018 und Pertussis, 2019 mit je sieben Befas-
sungen). 2020 stellt bis zu diesem Zeitpunkt mit insgesamt 84 Befassungen einen
Hochstwert dar, der aber nur knapp tGber dem bisherigen Hochstwert von 81 Be-
fassungen in 2016 lag.

Unmittelbar deutlich werden die Auswirkungen der SARS-CoV-2-Pandemie im Jahr
2021. Bereits die Zahl von 55 Befassungen allein mit der Indikation COVID-19 liegt
um den Faktor 7,8 (iber dem Spitzenwert der Befassung mit einer einzelnen Indi-
kation in der prapandemischen Phase. Die Gesamtzahl der Befassungen liegt mit
123 um 67 % Ulber dem Durchschnitt der Jahre 2015 bis 2019, wovon allein 45 %
auf die einzelne Indikation COVID-19 entfallen. Das Jahr 2021 stellt damit im Be-
obachtungszeitraum die absolute Ausnahme dar und zeigt deutlich die enorme Be-
anspruchung der STIKO durch die Sars-CoV-2-Pandemie.

Das Jahr 2022 wird wegen der Erfassung ausschliellich des ersten Halbjahres hier
nur nachrichtlich mitgefihrt. Mit 81 Befassungen nur im ersten Halbjahr und damit
bereits in diesem Zeitraum (iber dem Durchschnitt der vollen Kalenderjahre 2015
bis 2019 deutet sich moglicherweise ein neuer Spitzenwert an.
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Abbildung 12: STIKO-Befassungen pro Indikation und Jahr von 2015 bis 2022 (Auswertung vollstandige STIKO-Befassungen)
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3.4.1.2 Befassungen absolut im Zeitverlauf mit und ohne COVID-19

Abbildung 13: STIKO-Befassungen absolut im Zeitverlauf mit und ohne COVID-19

(Auswertung vollstandige STIKO-Befassungen)
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Quelle: IGES (eigene Darstellung nach Erfassung der STIKO-Aktivitaten)

Die Sonderstellung der Pandemiejahre wird auch bei zeitlicher Betrachtung der ab-
soluten Befassungen im Zeitverlauf deutlich (Abbildung 13). Einerseits sticht das
Jahr 2021 mit 123 Befassungen heraus. Anderseits zeigt sich bereinigt um die Be-
fassungen mit COVID-19, dass die Zahl der Befassungen mit den verbleibenden In-
dikationen im Vergleich zum Durchschnitt der Jahre 2015- 2019 leicht (um 8 %)

gesunken ist.

Bei Bereinigung um COVID-19 ist die Zahl der unterschiedlichen Indikationen, die
den Befassungen der STIKO zugrunde lagen, in den Pandemiejahren 2021 und 2022
sogar gestiegen; auf 38 Befassungen in 2021, bezogen auf den Durchschnitt der

Jahre 2015-2019 (31 Befassungen) ein Zuwachs von 25 %.
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3.4.1.3 Durchschnittliche Befassungen pro Indikation im Zeitverlauf mit und ohne
COVID-19

Abbildung 14: Durchschnittliche STIKO-Befassungen pro Indikation im Zeitverlauf
mit und ohne COVID-19 (Auswertung vollstandige STIKO-Befas-

sungen)
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Quelle: IGES (eigene Darstellung nach Erfassung der STIKO-Aktivitaten)

Deutlichere Abweichungen in den Pandemiejahren zeigen sich auch bei Betrach-
tung der Befassungsintensitat (Abbildung 14). Hier wird der Durchschnitt der Zahl
der Befassungen pro Jahr und Indikation ermittelt, der zwischen 2015 und 2019
bei 2,4 liegt. Uber alle Indikationen hinweg steigt dieser Durchschnitt im Jahr 2021
auf 3,2 an, bei Bereinigung um COVID-19 fillt er jedoch auf 1,8. Mit anderen Wor-
ten: Der Fokus lag auf der Indikation COVID-19, mit der sich die STIKO intensiv be-
fassen musste, wahrend die Befassungsintensitat flir alle anderen Indikationen um
rund 25 % zurlickging.

3.4.1.4 Befassungstypen im Zeitverlauf

Da die gleichen Befassungen betrachtet werden wie im Fall der Indikationen, nur
unter einem anderen Blickwinkel (Befassungstyp statt Indikation), zeigt eine Ana-
lyse der Befassungstypen die gleichen quantitativen Verhaltnisse wie die Betrach-
tung der Indikationen (Abbildung 15): Einen Durchschnitt von 74 Befassungen zwi-
schen 2015 und 2019 und einen Zuwachs um 67 % im Jahr 2021.
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Abbildung 15: STIKO-Befassungstypen im Zeitverlauf (Auswertung vollstandige STIKO-Befassungen)
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Besonders starke Zuwachse entfielen 2021 auf die Kategorie ,Mitteilungen” (um
85 % ggli. dem Mittelwert 2015 bis 2019) und Pressemitteilungen, die sich ggi.
dem bisherigen Hochststand von zwei Befassungstypen in 2018 auf elf Befassungs-
typen in 2021 nahezu versechsfacht haben. In 2021 zeigt sich deutlich, dass sechs
Befassungstypen dominierend sind und dass das in den Vorjahren typische Muster
vieler verschiedener Befassungstypen mit jeweils geringer Befassungszahl ver-
schwunden ist. Auch dies ist ein klares Signal fur die pandemiebedingte Notwen-
digkeit der Konzentration auf eine geringere Zahl von Befassungstypen

3.4.1.5 Zusammenfassung Auswertung ,vollstandige Fassung”

Insgesamt wird deutlich, dass die Pandemie die Tatigkeit der STIKO massiv beein-
flusst hat. Die Zahl der Befassungen ist im Jahr 2021 im Vergleich zum Durchschnitt
2015 —-2019 um 67 % gestiegen, COVID-19 war die mit grolem Abstand dominie-
rende Indikation. Bereinigt um COVID-19 ist die Zahl der Befassungen absolut im
Jahr 2021 leicht gesunken, die Befassungsintensitat aller nicht COVID-19 Indikatio-
nen ging hierbei sogar um rund 25% zurick.

Insgesamt ist es bemerkenswert, wie es der STIKO als ehrenamtlichem Gremium
gelungen ist, die massive Mehrbelastung durch die Pandemie zu bewaltigen und
dabei — bei Betrachtung aller Befassungen auf Indikationsebene — der Breite der
durch Impfstoffe praventiv behandelbaren Indikationen weiter gerecht zu werden.

Allerdings relativiert sich dieses Bild, wenn die Analyse auf Teilmengen, wie z. B.
nur die STIKO-Protokolle, eingegrenzt wird.

3.4.2 Auswertung STIKO-Protokolle

Die Auswertung der STIKO-Protokolle bezieht sich auf die Teilmenge der 249 Be-
fassungen, die ausschliellich den STIKO-Protokollen entnommen sind.

3.4.2.1 Befassungen pro Indikation und Jahr von 2015 bis 2022

Die Analyse aller STIKO-Befassungen im Zeitverlauf des Analysezeitraums zeigt in
den Jahren 2015 bis 2019 vor der SARS-CoV-2-Pandemie zwischen 32 und 46 Be-
fassungen pro Jahr (Abbildung 16). Sie liegt in diesem Zeitraum aber mit durch-
schnittlich 39 Befassungen in einem vergleichbaren Bereich Giberschaubarer Streu-
ung.
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Abbildung 16: STIKO-Befassungen pro Indikation und Jahr von 2015 bis 2022 (Auswertung STIKO-Protokolle)
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Das Jahr 2020 wurde in die Durchschnittsbildung auch bei dieser Auswertung nicht
einbezogen, da hier die Pandemie bereits erste Auswirkungen zeigte. Bereits im
Jahr 2020 werden aber die Auswirkungen der SARS-CoV-2-Pandemie auf die Arbeit
der STIKO deutlich: Die Zahl der Befassungen sank gegeniliber dem Durchschnitts-
wert auf 32, liegt damit aber noch im Bereich des Minimums der Vorjahre (gleich-
auf mit 2018).

Ganz deutlich wird die Giberragende Rolle der Pandemie im Jahr 2021. Hier lag die
Zahl der Befassungen nur noch bei 13 und damit 67 % unter dem prapandemischen
Durchschnitt. Davon entfielen sieben Befassungen auf COVID-19, was die Konzent-
ration der Arbeit auf diese Indikation und die Dominanz von COVID-19 zeigt, denn
die STIKO war nicht weniger tatig, sondern musste ihre in den STIKO-Protokollen
dokumentierte Tatigkeit auf sehr viel weniger Indikationen und hier vor allem CO-
VID-19 konzentrieren.

Das Jahr 2022 wird auch hier wegen der Erfassung ausschlieRlich des ersten Halb-
jahres nur nachrichtlich mitgefiihrt. Mit sieben Befassungen im ersten Halbjahr
deutet sich bei Hochrechnung auf das Gesamtjahr eine Befassungszahl auf dem
Niveau des Vorjahres an.

3.4.2.2 Befassungen absolut im Zeitverlauf mit und ohne COVID-19

Abbildung 17: STIKO-Befassungen absolut im Zeitverlauf mit und ohne COVID-19
(Auswertung STIKO-Protokolle)
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Die erheblichen Verdanderungen durch die Pandemie werden auch bei zeitlicher
Betrachtung der absoluten Befassungen im Zeitverlauf deutlich (Abbildung 17). Die
Zahl der Befassungen in absoluter Darstellung geht von 39 im Mittel 2015 bis 2019
auf 13 Befassungen in 2021 zurtick, bereinigt um COVID-19 sogar auf nur 6 Befas-
sungen. Nicht minder stark ist der Riickgang bei Betrachtung der unterschiedlichen
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Indikationen: Dokumentieren die Protokolle im Durchschnitt der Jahre 2015 bis
2019 die Befassung mit 14 unterschiedlichen Indikationen pro Jahr, sinkt dieser
Wert im Jahr 2021 auf vier Befassungen, bereinigt um COVID-19 sogar auf nur drei
Befassungen, was einen Riickgang um 72 % bedeutet.

Auch diese Entwicklung zeigt deutlich, wie stark sich die STIKO in ihren in den Pro-
tokollen dokumentierten Aktivitdten auf die SARS-CoV-2-Pandemie fokussieren
musste.

3.4.2.3 Durchschnittliche Befassungen pro Indikation im Zeitverlauf mit und ohne
COVID-19

Abbildung 18: Durchschnittliche Befassungen pro Indikationen im Zeitverlauf mit
und ohne COVID-19 (Auswertung STIKO-Protokolle)
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Ahnlich starke Veranderungen zeigt die Analyse der Befassungsintensitat (Abbil-
dung 18). Liegt die durchschnittliche Befassung pro Indikation und Jahr im Durch-
schnitt der Jahre 2015 bis 2019 bei 2,8, so steigt dieser Wert 2021 auf 3,3, bereinigt
um COVID-19 jedoch nur bei 2,0.

Flir 2022 deutet sich ein Riickgang auf 1,8 (alle Indikationen) bzw. 1,0 (bereinigt
um COVID-19) an. Auch diese Parameter belegen die durch die Pandemie ausge-
|6ste Notwendigkeit fiir die STIKO, sich weitgehend auf COVID-19-Impfstoffe zu fo-
kussieren.

3.4.2.4 Befassungstypen im Zeitverlauf

Die Analyse der Befassungstypen auf Ebene der STIKO-Protokolle zeigt — da die
gleichen Befassungen betrachtet werden wie im Fall der Indikationen, nur unter
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Abbildung 19: STIKO-Befassungstypen im Zeitverlauf (Auswertung STIKO-Protokolle)
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einem anderen Blickwinkel — die gleichen quantitativen Verhaltnisse (Abbildung
19): Einen Durchschnitt von 39 Befassungen zwischen 2015 und 2019 und einen
Rickgang um 19 % im Jahr 2020 und um 67 % im Jahr 2021. Zudem konzentrieren
sich diese nur noch auf vier Befassungstypen (Beschlussentwurf, Information, In-
formation/Diskussion und Reiseempfehlungen). Zwischen 2015 und 2019 waren
dagegen sechs bis 15 verschiedene Befassungstypen pro Jahr zu beobachten.

3.4.2.5 Zusammenfassung Auswertung ,STIKO-Protokolle”

In der Gesamtschau auf die Auswertung der STIKO-Protokolle wird der in der Aus-
wertung aller Befassungen bereits deutlich erkennbare Effekt der Pandemie in sei-
nen vollen Konsequenzen sicht- und messbar: Die Gesamtzahl der in den STIKO-
Protokollen dokumentierten Befassungen sinkt um 19 % in 2020 und 67 % in 2021
im Vergleich zum Durchschnitt 2015-2019. Die Zahl der pro Jahr bearbeiteten un-
terschiedlichen Indikationen sinkt in den STIKO-Protokollen von durchschnittlich
14 auf vier Befassungen in 2021, bereinigt um COVID-19 auf drei Befassungen, was
einen Rilickgang um 72 % darstellt.

Wahrend die durchschnittliche Befassung pro Indikation und Jahr im Durchschnitt
der Jahre 2015 bis 2019 bei 2,8 liegt, steigt dieser Wert 2021 auf 3,3, liegt bereinigt
um COVID-19 jedoch bei nur 2,0.

Die Analyse der Befassungstypen auf Ebene der STIKO-Protokolle zeigt bei einem
Durchschnitt von 39 Befassungen zwischen 2015 und 2019 einen Rickgang um
19 % im Jahr 2020 und um 67 % im Jahr 2021, die sich zudem auf nur noch vier
Befassungstypen konzentrieren. Alle Parameter belegen die durch die Pandemie
bedingte Notwendigkeit flr die STIKO, sich weitgehend auf COVID-19-Impfstoffe
zu fokussieren.

3.4.3 Auswertung ohne STIKO-Protokolle und Standardempfehlungen

Die dritte Auswertung basiert auf der Erfassung der STIKO-Veréffentlichungen
ohne STIKO-Protokolle und regelmalig wiederkehrende (Standard-)Veroffentli-
chungen zu Impfempfehlungen (wie z. B. die jahrliche erscheinende Empfehlung
der STIKO zu Schutzimpfungen, Reiseimpfempfehlungen oder Empfehlungen zu
Impfungen von Personal in medizinischen Einrichtungen). Sie basiert auf 155 Be-
fassungen und spiegelt damit vor allem die Befassung mit neuen Indikationen und
Fragestellungen, die liber das ,,Standardprogramm® hinausgehen.

3.4.3.1 Befassungen pro Indikation und Jahr von 2015 bis 2022

Wahrend die Auswertungen auf Ebene der STIKO-Protokolle in Abschnitt 3.4.2.1
den erheblichen Riickgang der Befassungen auf absoluter Ebene zeigen, belegt die
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Abbildung 20: STIKO-Befassungen pro Indikation und Jahr 2015 bis 2022 (Auswertung ohne STIKO-Protokolle u. Standardempfehlungen)
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Auswertung auf Ebene der Befassungen ohne STIKO-Protokolle und Standardimp-
fungen vor allem den Anstieg der Befassungen mit der neuen Indikation COVID-19
(Abbildung 20).

Die Analyse aller Befassungen ohne STIKO-Protokolle und Standardempfehlungen
im Zeitverlauf des Analysezeitraums zeigt in den Jahren 2015 bis 2019 vor der
SARS-CoV-2-Pandemie zwischen acht und 18 Befassungen pro Jahr, im Mittel 9,6.

Das Jahr 2020 liegt mit 25 Befassungen (plus 160 %) in elf Indikationen bereits
deutlich dartber, wovon allein flinf Befassungen auf COVID-19 entfallen. Ganz
deutlich wird die Giberragende Rolle der Pandemie im Jahr 2021. Hier lag die Zahl
der Befassungen bei 54 (davon 49 zu COVID-19) in nur noch vier Indikationen und
damit um 463 % Uber dem Mittelwert der Jahre 2015 — 2019. Diese Auswertung
zeigt noch deutlicher, in welchem Umfang sich die STIKO insbesondere hinsichtlich
neuer Indikationen nahezu vollstandig auf COVID-19 fokussieren musste.

Erklarungsbediirftig ist das Jahr 2019 mit nur einer Befassung. Hier liegt ein Son-
dereffekt vor. Die Impfempfehlungen der STIKO fiir das Jahr 2018/2019 wurden
abweichend von der sonstigen Praxis bereits Ende 2018 veroffentlicht und daher
auch dort erfasst, die Empfehlungen fir das Jahr 2019/2020 dagegen wieder An-
fang 2020 und damit dem Jahr 2020 zugeordnet. Dies erklart einerseits die mit 18
Befassungen fast doppelt so hohe Befassungszahl des Jahres 2018 aber auch das
mit nur einer Befassung vorliegende Minimum im Jahr 2019.

Das erste Halbjahr 2022 liegt bei 28 Befassungen (hiervon 23 COVID-19) auch hier
deutet sich bei Hochrechnung auf das Gesamtjahr eine Befassungszahl auf dem
Niveau des Vorjahres an.
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3.4.3.2 Befassungen absolut im Zeitverlauf mit und ohne COVID-19

Abbildung 21: STIKO-Befassungen absolut im Zeitverlauf mit und ohne COVID-19
(Auswertung ohne STIKO-Protokolle und Standardempfehlungen)
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Die Analyse des zeitlichen Verlaufs der absoluten Befassungen belegt ebenfalls
deutlich den Einfluss der Pandemie auf die Arbeit der STIKO (Abbildung 21).

Die Anzahl der Befassungen in absoluter Darstellung steigt von 9,6 im Mittel 2015
bis 2019 auf 54 (!) in 2021 stark an, bereinigt um COVID-19 geht sie dagegen auf
nur flnf Befassungen zurick.

Ahnlich ausgeprigt sind die Auswirkungen der Pandemie bei Betrachtung der un-
terschiedlichen Indikationen: Hier liegt das Mittel von 2015 bis 2019 bei 6,8 unter-
schiedlichen befassten Indikationen pro Jahr, sinkt aber 2021 auf vier ab.

Wahrend also die Gesamtzahl der Befassungen um 463 % steigt, sinkt die Zahl der
unterschiedlichen Indikationen im gleichen Jahr gegeniiber dem Mittel der Vor-
jahre um 41 %. Die Auswirkungen der Pandemie sind deutlich sichtbar.
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3.4.3.3 Durchschnittliche Befassungen pro Indikation im Zeitverlauf mit und ohne
COVID-19

Abbildung 22: Durchschnittliche STIKO-Befassungen pro Indikation im Zeitverlauf
mit und ohne COVID-19 (Auswertung ohne STIKO-Protokolle und
Standardempfehlungen)
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Quelle: IGES (eigene Darstellung nach Erfassung der STIKO-Aktivitaten)

Vergleichbar starke Effekte zeigt die Analyse der Befassungsintensitat fir Version
3. Liegt die durchschnittliche Befassung pro Indikation und Jahr im Durchschnitt
der Jahre 2015 bis 2019 bei 1,3, so steigt dieser Wert 2021 auf 13,5 - verzehnfacht
sich also (Abbildung 22). Gleichzeitig liegt der Parameter bereinigt um COVID-19
nur bei 1,7: Die STIKO musste sich damit fast vollstandig auf COVID-19 fokussieren.

3.4.3.4 Befassungstypen im Zeitverlauf

Die Analyse der Befassungstypen zeigt — da die gleichen Befassungen betrachtet
werden wie im Fall der Indikationen, nur unter einem anderen Blickwinkel — erneut
die gleichen quantitativen Verhaltnisse (Abbildung 23): Die Analyse aller Befassun-
gen ohne STIKO-Protokolle und Standardempfehlungen im Zeitverlauf des Analy-
sezeitraums zeigt in den Jahren 2015 bis 2019 vor der SARS-CoV-2-Pandemie zwi-
schen acht und 18 Befassungen pro Jahr, im Mittel 9,6.
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Abbildung 23: STIKO-Befassungstypen im Zeitverlauf (Auswertung ohne STIKO-Protokolle und Standardempfehlungen)
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Das Jahr 2020 liegt mit 25 (plus 160 %) Befassungen mit sieben Befassungstypen
bereits deutlich dariiber, wovon allein fiinf Befassungstypen auf COVID-19 entfal-
len. Ganz deutlich wird die Gberwaltigende Rolle der Pandemie im Jahr 2021. Hier
lag die Anzahl der Befassungen bei 54 und damit um 463 % liber dem Mittelwert
der Jahre 2015 — 2019. Besonders starke Zuwachse waren bei den Mitteilungen
bzw. Mitteilung (Empfehlung) zu verzeichnen (3 im Jahr 2020, 21 in 2021), ebenso
bei Pressemitteilungen (11 im Jahr 2021 zu drei im Vorjahr) und bei wissenschaft-
lichen Begriindungen (acht im Jahr 2021 zu zwei im Vorjahr).

3.4.3.5 Zusammenfassung Auswertung ,,Ohne STIKO-Protokolle und Standard-
empfehlungen”

Die Auswertung ohne STIKO-Protokolle und Standardempfehlungen fokussiert sich
auf neue Indikationen und Sachverhalte, die von der STIKO bearbeitet wurden.

Die Analyse aller Befassungen im Zeitverlauf des Analysezeitraums zeigt in den Jah-
ren 2015 bis 2019 vor der SARS-CoV-2-Pandemie zwischen acht und 18 Befassun-
gen pro Jahr, im Mittel 9,6.

Das Jahr 2020 liegt mit 25 (plus 160 %) Befassungen in elf Indikationen bereits
deutlich dartiber, wovon allein finf Befassungen auf COVID-19 entfallen. 2021 lag
die Zahl der Befassungen bei 54 (davon 49 nur COVID-19) in vier Indikationen und
damit um 463 % lUber dem Mittelwert der Jahre 2015 — 2019.

Die Zahl der Befassungen in absoluter Darstellung steigt von 9,6 im Mittel 2015 bis
2019 auf 54 Befassungen (!) in 2021 stark an, bereinigt um COVID-19 geht sie da-
gegen auf nur funf zurlick.

Bei Betrachtung der unterschiedlichen Indikationen pro Jahr liegt das Mittel von
2015 bis 2019 bei 6,8 unterschiedlichen Indikationen, sinkt aber 2021 auf vier ab.
Wahrend also die Gesamtzahl der Befassungen um 463 % steigt, sinkt die Zahl der
unterschiedlichen Indikationen im gleichen Jahr gegeniiber dem Mittel der Vor-
jahre um 41 %.

Vergleichbar starke Effekte zeigt die Analyse der Befassungsintensitat. Liegt die
durchschnittliche Befassung pro Indikation und Jahr im Durchschnitt der Jahre
2015 bis 2019 bei 1,3, so steigt dieser Wert 2021 auf 13,5, verzehnfacht sich also.
Bereinigt um COVID-19 liegt der Wert bei nur 1,7.

Bei den Befassungstypen waren besonders starke Zuwachse bei den Mitteilungen
bzw. Mitteilung (Empfehlung) (3 im Jahr 2020, 21 in 2021), den Pressemitteilungen
(12 im Jahr 2021 zu drei im Vorjahr) und bei wissenschaftlichen Begriindungen
(acht im Jahr 2021 zu zwei im Vorjahr) zu verzeichnen.

Diese Auswertungen zeigen klar, in welchem Umfang sich die STIKO insbesondere
hinsichtlich neuer Indikationen nahezu vollstandig auf COVID-19 fokussieren
musste.
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3.5 Zusammenfassung

Das Arbeitspaket 300 dient der Darstellung der Empfehlungspraxis der STIKO und
hier insbesondere der Klarung der Frage, ob und inwieweit sich diese ggf. durch
die besonderen Herausforderungen der SARS-CoV-2-Pandemie verandert hat.

Die STIKO arbeitet transparent und veroffentlicht Dokumente ihrer gesamten Ta-
tigkeit. Dazu zahlen insbesondere die Sitzungsprotokolle der STIKO und weitere
Veroffentlichungen wie die Empfehlungen im Epidemiologischen Bulletin, Presse-
mitteilungen und andere.

Durch eine quantitative Erfassung der Inhalte dieser Dokumente gegliedert nach
Indikationen konnten fir den flinfjahrigen Zeitraum 2015-2019 Anzahl und inhalt-
liche Ausrichtung der Befassungen der STIKO unter ,normalen” prapandemischen
Bedingungen erfasst und im Vergleich zu den zunehmend von der SARS-CoV-2-Pan-
demie gepragten Jahren 2020 bis 2022 verglichen werden.

Dabei zeigen sich angesichts der Herausforderungen durch die SARS-CoV-2 Pande-
mie erhebliche Verdanderungen bei Analyse der Daten in drei Versionen:

+ Version 1: Vollstandige Erfassung aller Veroffentlichungen der STIKO, be-
inhaltet alle STIKO-Protokolle, Epidemiologisches Bulletin, Pressemittei-
lung und sonstige Veroffentlichungen, zusammen 657 Befassungen,

¢ Version 2: Erfassung ausschliellich der Tatigkeiten der STIKO im Rahmen
der STIKO-Sitzungen, 249 Befassungen,

¢ Version 3: Erfassung der STIKO-Veroffentlichungen ohne STIKO-Protokolle
und regelmaRig wiederkehrende (Standard-)Veroffentlichungen zu Impf-
empfehlungen, 155 Befassungen.

In allen drei Analysevarianten wird der Einfluss der SARS-CoV-2-Pandemie auf die
Arbeit der STIKO deutlich:

¢ Version 1: Die vollstandige Analyse zeigt mit einem Zuwachs um 67 % im
Jahr 2021 gegentiiber dem Mittel 2015 bis 2019 einen deutlichen Anstieg
der Befassungen der STIKO Uber alle Veroffentlichungsarten. Dieser ist vor
allem auf die Befassung mit COVID-19 zurickzufihren. Korrigiert um CO-
VID-19 ist die Zahl der Befassungen 2021 absolut gesunken, die Befas-
sungsintensitdt aller nicht COVID-19 Indikationen ging um rund 25% zu-
rick.

+ Version 2: Die Auswertung nur der STIKO-Protokolle zeigt, dass die Ge-
samtzahl der Befassungen auf Ebene der STIKO-Protokolle in 2020 um
19% und um 67 % in 2021 im Vergleich zum Durchschnitt der Jahre 2015-
2019 gesunken ist. Die Zahl der pro Jahr bearbeiteten unterschiedlichen
Indikationen sinkt in den STIKO-Protokollen von durchschnittlich 14 auf
vier Befassungen in 2021, bereinigt um COVID-19 auf nur drei, ein Riick-
gang um 72 %.
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+ Version 3: Die Auswertung ohne STIKO-Protokolle und Standardempfeh-
lungen fokussiert auf neue Indikationen und Sachverhalte, die von der
STIKO bearbeitet wurden. Die Analyse aller Befassungen im Zeitverlauf
des Analysezeitraums zeigt in den Jahren 2015 bis 2019 vor der SARS-CoV-
2-Pandemie zwischen acht und 18 Befassungen pro Jahr, im Mittel 9,6.

Das Jahr 2020 liegt mit 25 (plus 160 %) Befassungen in elf Indikationen
bereits deutlich dariber, wovon allein fiinf Befassungen auf COVID-19
entfallen. 2021 lag die Zahl der Befassungen bei 54 (davon 49 COVID-19)
in nur noch vier Indikationen um 463 % (iber dem Mittelwert der Befas-
sungen in den Jahren 2015 — 2019.

Bei Betrachtung der unterschiedlichen Indikationen pro Jahr liegt das Mit-
tel von 2015 bis 2019 bei 6,8 unterschiedlichen Indikationen und sinkt
2021 auf vier ab. Wahrend also die Gesamtzahl der Befassungen um 463%
steigt, sinkt die Zahl der unterschiedlichen Indikationen im gleichen Jahr
gegenuber dem Mittel der Vorjahre um 41 %.

Vergleichbar starke Effekte zeigt die Analyse der Befassungsintensitat.
Liegt die durchschnittliche Befassung pro Indikation und Jahr im Durch-
schnitt der Jahre 2015 bis 2019 bei 1,3, so steigt dieser Wert 2021 auf
13,5, verzehnfacht sich also. Bereinigt um COVID-19 liegt der Wert nur bei
1,7.

Zusammenfassend zeigen die Analysen und Auswertungen klar, welcher Heraus-
forderung sich die STIKO in der Pandemie stellen musste. Als ehrenamtliches Gre-
mium musste sie einen massiven Anstieg der Arbeitslast bewaltigen. Dies war, wie
insbesondere die Auswertungsversionen 2 und 3 belegen, nur durch eine deutliche
Fokussierung auf COVID-19-Impfungen maglich.

Formal sank damit die Zahl der in den STIKO-Protokollen dokumentierten Befas-
sungen, da sich diese auf COVID-19 konzentrierten. Sie fiihrten gleichzeitig zu ei-
nem erheblichen Anstieg der Gesamtzahl der Befassungen Uber die STIKO-Proto-
kolle hinaus um 67 % durch eine Vielzahl von Empfehlungen, Mitteilungen,
wissenschaftlichen Stellungnahmen und Pressemitteilungen zu den COVID-19-
Impfstoffen. Dementsprechend dominiert dieser Bereich 2021 und 2022 die Arbeit
der STIKO zu neuen Indikationen massiv.

Diese Fokussierung ging klar zu Lasten der Kapazitaten fiir die Bearbeitung anderer
neuer Indikationen. Dass der STIKO als ehrenamtlich besetzter Kommission ange-
sichts der Herausforderungen der SARS-CoV-2-Pandemie und der begrenzten Res-
sourcen keine andere Moglichkeit blieb, um diese Herausforderungen zu bewalti-
gen, leuchtet unmittelbar ein. Ob dies ein mit Blick auf die Zukunft akzeptabler
Zustand ist, ob und wie die Arbeit der STIKO auf weitere Pandemien vorbereitet
werden misste und konnte, diskutiert das folgende Kapitel.
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4. Bewertung mit Ableitung von politischen Hand-
lungsoptionen

4.1. Hintergrund

Das Jahr 2022 markiert den flinfzigsten Jahrestag der erstmaligen Berufung der
STIKO im Jahr 1972, die seinerzeit beim vormaligen Bundesgesundheitsamt (BGA)
in Berlin eingerichtet wurde.

Gleichzeitig erlaubt das Jahr 2022 erste Analysen einer der wohl grofSten Heraus-
forderungen der STIKO im letzten halben Jahrhundert, der Bewaltigung der SARS-
CoV-2-Pandemie hinsichtlich der Bewertung und der Abgabe von Empfehlungen zu
COVID-19 Schutzimpfungen der Bevolkerung.

Wahrscheinlich stand die STIKO noch nie in ihrer Geschichte so im Fokus der Of-
fentlichkeit. Ein Fokus, der ausweislich der andauernden Diskussionen Uber Not-
wendigkeit und Umfang vierter und weiterer COVID-19-Impfungen sowie dem ak-
tuellen Status der Pandemie oder inzwischen auch Endemie andauert.

Ein Gegenstand der vorliegenden Untersuchung ist die Beantwortung der Frage,
ob sich die Bewertungspraxis der STIKO im Rahmen der SARS-CoV-2-Pandemie ver-
andert hat. Diese Frage lasst sich mit Blick auf die Ergebnisse des Arbeitspaketes
300 klar beantworten. Im Vergleich des Jahres 2021 zum Mittel der Jahre 2015 bis
2019:

+ Stieg die Zahl aller Befassungen um 67 %, dieser Anstieg kann vollstandig
auf COVID-19 zuriickgefiihrt werden

¢ Ging die Zahl der Befassungen auf Ebene der STIKO-Protokolle um 67 %
zurick, mehr als die Halfte entfiel auf COVID-19

¢ Stieg die Zahl der Befassungen mit neuen Indikationen um 463 % an, diese
entfielen zu Giber 90 % auf COVID-19.

Die STIKO war gezwungen, ihre begrenzten Ressourcen stark und messbar auf CO-
VID-19 zu fokussieren.

Es erstaunt, dass die STIKO in ihrer rechtlichen Konstruktion als ehrenamtlich ar-
beitendes Gremium beim RKI schon seit 50 Jahren so erfolgreich in der Lage ist,
das schon immer groRe und verantwortungsvolle Arbeitspensum zu bewaltigen.

Sie wurde von der SARS-CoV-2-Pandemie vor enorme Herausforderungen gestellt
und es erstaunt umso mehr, dass die STIKO in ihren strukturellen Rahmenbindun-
gen und im Rahmen ihres gesetzlichen Auftrags in der Lage war, auch diese Her-
ausforderungen zu bewaltigen.

Die Notwendigkeit der Fokussierung ging aber eindeutig auch zu Lasten des eigent-
lichen Aufgabenspektrums, wie der Riickgang der Befassungen auf Ebene der
STIKO-Protokolle um zwei Drittel und der starke Riickgang der Befassungen mit
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neuen Indikationen und Fragestellungen, die sich nicht auf COVID-19 beziehen, be-
legt.

Die SARS-CoV-2-Pandemie ist eine Herausforderung fir die Gesellschaft, deren Be-
waltigung zu einer Vielzahl auch politischer MaBnahmen gefiihrt hat. Die STIKO
blieb von den heftigen Auseinandersetzungen nicht unberihrt. Nicht zuletzt
wurde ihr zu langsames Agieren bei der Erarbeitung von Impfempfehlungen vor-
geworfen.?0

Es stellt sich die Frage, ob es zielflihrend ist, ein ehrenamtlich arbeitendes Gre-
mium mit begrenzten Ressourcen mit der Bewaltigung einer derartigen Krisenlage
zu konfrontieren, gleichzeitig aber Schnelligkeit zu fordern und die Abldufe zu kri-
tisieren.

Wahrend der SARS-CoV-2-Pandemie gab es eine Reihe von politischen Interventio-
nen in der Offentlichkeit und gelegentlich auch Reaktionen von Mitgliedern der
STIKO.%! In der langen Pandemiephase lassen sich fur Reibungspunkte zwischen
Politik und STIKO diverse Beispiele finden.

Es ist daher nicht Gberraschend, dass die von der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) entwickelten internationalen Standards fiir ,,National Immunization Tech-
nical Advisory Groups” oder , NITAGS” vorgeben, dass diese unabhangig sein sol-
len, sowohl von Einfliissen der Kostentrager, aber auch der pharmazeutischen In-
dustrie und der Politik.2? Derzeit existieren weltweit 172 NITAGS, von denen 121
den Kriterien der WHO entsprechen.?3

Insofern ist es folgerichtig, dass angesichts dieser internationalen Standards die
Bundesregierung in der Antwort auf eine Kleine Anfrage der CDU/CSU-Fraktion zur
STIKO feststellt: ,,Eine strukturelle Neukonstituierung ist aus Sicht der Bundesre-
gierung nicht notwendig.“?*

An gleicher Stelle antwortet die Bundesregierung auf die Frage nach der Stellen-
zahl in der Geschaftsstelle der STIKO beim RKI: ,,Der Geschéaftsstelle der STIKO ste-
hen funf unbefristete Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter (Vollzeitaquivalente) zur
Verfligung, eine unbefristete Stelle davon befindet sich gegenwartig im Beset-
zungsverfahren. Darliberhinaus verfligt die Geschaftsstelle tGber eineinhalb Stellen

20 Neue Osnabricker Zeitung vom 13.08.2022: Wie schlimm wird der Corona-Winter, Frau

Behrens? | NOZ
2 DIE WELT vom 10.08.21022, Seite 2, “Impfempfehlung — Stiko kritisiert Lauterbach”

22 Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Fraktion der CDU/CSU , Arbeit und
Ausstattung der Standigen Impfkommission” vom 24.08.2022, BT Drucksache 20/3181, S. 4.

B World Health Organization: “Resource center on national immunization policies and global
recommendations on vaccine-preventable diseases”

24 Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Fraktion der CDU/CSU , Arbeit und
Ausstattung der Standigen Impfkommission vom 24.08.2022, BT Drucksache 20/3181, S. 5.


https://www.noz.de/deutschland-welt/niedersachsen/artikel/wie-schlimm-wird-der-corona-winter-frau-behrens-42708309
https://www.noz.de/deutschland-welt/niedersachsen/artikel/wie-schlimm-wird-der-corona-winter-frau-behrens-42708309
https://www.nitag-resource.org/
https://www.nitag-resource.org/
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fir die Verwaltung und Dokumentation”. Ferner wird auf die Unterstiitzung durch
die Teams im Fachgebiet Impfpravention des RKI verwiesen.

Angesichts der zentralen Rolle der STIKO in der Pandemiebekampfung und der po-
litischen Kritik an der Reaktionsgeschwindigkeit der STIKO Ulberrascht die geringe
Stellenzahl, die den ehrenamtlichen Mitgliedern zuarbeitet.

Es stellt sich die Frage, ob die STIKO nicht sehr viel besser auf mit der SARS-CoV-2-
Pandemie vergleichbare Krisenszenarien vorbereitet werden muss.

Denn die Entwicklung zeigt klar, dass mit pandemischen Ereignissen jederzeit und
haufiger zu rechnen ist:

Erst am 23.07.2022 hat die WHO den Ausbruch der Affenpocken zu einer ,health
emergency of international concern” erklart.?> Dies ist in der Geschichte der WHO
erst der finfte Notstand, der Gberhaupt ausgerufen wurde, nach 2009 (Schwei-
negrippe), 2014 (Polio und Ebola in Westafrika), 2018 (Zika und Ebola im Kongo),
2020 (Corona). Damit sind drei von flinf Notstanden allein in die letzten vier Jahre
gefallen.

Diese Entwicklung scheint den Hypothesen recht zu geben, dass das zunehmende
Vordringen der Menschen in bislang noch vergleichsweise unberiihrte Habitate in
Verbindung mit den zunehmenden Auswirkungen des Klimawandels die Entste-
hung von Zoonosen beglinstigen und die Wahrscheinlichkeit pandemischer Ver-
laufe erheblich steigert. Den zitierten Notstanden dirften weitere folgen.

Gerade der Blick auf die SARS-CoV-2-Pandemie mit der historisch schnellen Ent-
wicklung neuer, hochwirksamer Impfstoffe zeigt aber auch, dass in pandemischen
Szenarien die Verfligbarkeit von Impfstoffen ein — wenn nicht der — zentrale Er-
folgsfaktor fiir die Bewaltigung der Krise ist. Das gilt damit aber auch fiir Arbeit und
Leistungsfahigkeit der STIKO.

Die Autoren der vorliegenden Studie sehen daher mit Blick auf die Ergebnisse der
Analysen die Notwendigkeit, die STIKO organisatorisch und beziglich ihrer Res-
sourcen besser auf unvorhersehbare sowie sich schnell entfaltende Krisenszena-
rien vorzubereiten. Hier besteht politischer Handlungsbedarf.

Ferner sollten nach 50 Jahren STIKO auch weitere organisatorische Aspekte auf die
Frage hin untersucht werden, ob die Arbeit der STIKO durch Anpassungen maR-
geblich erleichtert oder effizienter gestaltet werden kdnnte.

% World Health Organization: WHO Director-General's statement at the press conference fol-

lowing IHR Emergency Committee regarding the multi-country outbreak of monkeypox - 23
July 2022



https://www.who.int/news-room/speeches/item/who-director-general-s-statement-on-the-press-conference-following-IHR-emergency-committee-regarding-the-multi--country-outbreak-of-monkeypox--23-july-2022
https://www.who.int/news-room/speeches/item/who-director-general-s-statement-on-the-press-conference-following-IHR-emergency-committee-regarding-the-multi--country-outbreak-of-monkeypox--23-july-2022
https://www.who.int/news-room/speeches/item/who-director-general-s-statement-on-the-press-conference-following-IHR-emergency-committee-regarding-the-multi--country-outbreak-of-monkeypox--23-july-2022
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4.2 STIKO unterstitzen

4.1.1 Schaffung einer Krisenreaktionsreserve (KRR)

Die STIKO ist mit Blick auf ihre Rolle und Bedeutung in pandemischen Lagen ein-
deutig als kritische Infrastruktur einzuordnen. lhre Arbeit ist fiir die Bewaltigung
pandemischer Krisenszenarien erfolgskritisch, gleichzeitig ist die STIKO vor dem
Hintergrund der Unabhangigkeit ihrer Mitglieder und deren ehrenamtlicher Mit-
wirkung eine auBerordentlich effiziente Struktur.

Daran sollte im Grundsatz vor dem Hintergrund der von der WHO entwickelten
internationalen Standards — denen die STIKO entspricht — und der inzwischen 50-
jahrigen guten Erfahrungen nichts geandert werden.

Gleichzeitig muss die STIKO in die Lage versetzt werden, ihre Kapazitaten dyna-
misch an unvorhersehbare und sich schnell entfaltende pandemische Szenarien
oder vergleichbare Lagen anzupassen.

Die Mitglieder der STIKO werden laut Geschaftsordnung vom Bundesministerium
fir Gesundheit ,,....im Benehmen mit den obersten Landesgesundheitsbehorden
grundsatzlich alle drei Jahre neu” berufen. Die nachste Neuberufung steht im Friih-
jahr 2023 an.

Vor diesem Hintergrund wird vorgeschlagen, zum nachsten Berufungszeitraum
oder zum sonst nachstmaoglichen Termin:

* Aus ausgeschiedenen Mitgliedern der STIKO und weiteren unabhadngigen
sowie mit der Arbeitsweise der STIKO vertrauten Personlichkeiten eine
Krisenreaktionsreserve (KRR) mit 12 bis 18 Mitgliedern zu schaffen.

+ Die Mitglieder der KRR konnen auf Vorschlag des Vorsitzenden mit einfa-
cher Mehrheit der STIKO-Mitglieder fiir ein Kalenderjahr zur Unterstiit-
zung der STIKO aktiviert werden.

+ Die Aktivierung der KRR erfolgt zu 50% oder 100% ihrer Mitgliederzahl,
soweit nacheinander definierte Uberlastungskriterien (Schwellenwerte)
Uberschritten werden.

+ Soweit die Uberlastung andauert, kann die Aktivierung um ein Kalender-
jahr verlangert werden. Endet die Uberlastungssituation vor Ablauf eines
Jahres, wird zu diesem Zeitpunkt je nach Belastungssituation die Aktivie-
rung einer Halfte oder aller Mitglieder der KRR beendet. Sie kehren damit
in den Reservestatus zurick.

+ Die Zahl der Mitarbeiter des RKI, welche die STIKO unterstiitzen, wird im
gleichen prozentualen Anteil erhoht oder reduziert, mit dem Mitglieder
der KRR aktiviert werden oder in den Reservestatus zurtickkehren. Inso-
fern ist auch beim RKI eine Reserve erfahrener Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter zu bilden, die bei Bedarf flexibel fiir die Unterstlitzung der STIKO
aktiviert werden kénnen.
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Diese MaRnahmen dienen zur Entlastung der reguldaren Mitglieder in Krisenlagen
und um sicherzustellen, dass die STIKO jederzeit ihrem vollen Auftragsumfang zeit-
gerecht nachkommen kann.

Abbildung 24: Aktivierungsschema der vorgeschlagenen STIKO-Krisenreaktions-

reserve
12 bis 18 STIKO - Mitglieder
ReQ_E|_ 12 bis 18 Mitglieder STIKO - Krisenreaktionsreserve
betrieb
Mitglieder RKI - Krisenreaktionsreserve
Uberlastungskriterium > 50% 0] S %
und Mehrheitsbeschluss: Aktivierung Ubgr_!aﬁ(ur;'gs_kr:erlulrg :Sg &
der Reserve zu 50% tckienr In Regelbetrie
12 bis 18 STIKO - Mitglieder und 6 bis 9 Reservemitglieder
Uberlastung |~ 6 bis 9 Mitglieder STIKO - Krisenreaktionsreserve
50% Halfte Mitglieder RKI - Krisenreaktionsreserve
Halfte Mitglieder RKI - Krisenreaktionsreserve
Uberlastungskriterium > 100% . o
P . i Uberlastungskriterium < 100%
und Me};:\re;{t:::f::I:jsio.gl;zwerung l I Reduzierung der Reserve auf 50%
Uberlastung 12 bis 18 STIKO - Mitglieder und 12 bis 18 Reservemitglieder
100% Legende
- . . Akti
Mitglieder RKI - Krisenreaktionsreserve W
In Reserve
Quelle: Eigene Darstellung IGES
Im Einzelnen:

Wir schlagen vor, aus ausgeschiedenen Mitgliedern der STIKO und weiteren unab-
hangigen sowie mit der Arbeitsweise der STIKO vertrauten Personlichkeiten eine
Reserve von zwolf bis 18 Mitgliedern zu schaffen, die vom Bundesministerium fiir
Gesundheit nach dem bestehenden Berufungsprozedere fiir eine Amtszeit in die
Krisenreaktionsreserve (KRR) berufen werden. Die Verlangerung dieser Berufung
fir eine weitere Amtszeit soll zulassig sein.

Die STIKO kann auf Vorschlag des Vorsitzenden oder des stv. Vorsitzenden mit ein-
facher Mehrheit die Aktivierung der Reservemitglieder fiir einen Zeitraum von ei-
nem Kalenderjahr beschlieRen, soweit eine besondere Lage die STIKO so belastet,
dass sie ihren Aufgaben nicht im tblichen Umfang nachkommen kann.

Als Indikator fiir das Vorliegen dieser Bedingung wird eine Uberschreitung der pe-
riodenadjustierten Gesamtzahl der Befassungen um mehr als 50 % vom Mittel der
dem Vorjahr vorausgehenden fiinf Kalenderjahre bewertet (Stufe 1). Eine Uber-
schreitung dieses Kriteriums rechtfertigt die Aktivierung der Halfte der Personen-
zahl der Krisenreaktionsreserve, eine Uberschreitung des Kriteriums um mehr als
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das Doppelte (100 %, Stufe 2) rechtfertigt die Aktivierung der gesamten Krisenre-
aktionsreserve.

Die Aktivierungsdauer kann im Bedarfsfall jeweils fiir ein Jahr verlangert werden.
Sie endet spatestens mit Ablauf der laufenden Berufungsperiode der STIKO.

Die Reserve wird flir die Bearbeitung spezifischer Themen zur Entlastung der regu-
laren Mitglieder der STIKO eingesetzt, diese Themen kdnnen sich sowohl auf den
Ublichen Tatigkeitsumfang als auch auf die Bearbeitung der auRerordentlichen Ge-
sundheitslage, beispielsweise einer Pandemie, beziehen.

Soweit sich reguldre Mitglieder und Mitglieder der KRR spezifischen Themenberei-
chen widmen ist sicherzustellen, dass in entsprechenden Arbeitsgruppen mindes-
tens die Halfte der Eingebundenen kein Mitglied der Krisenreaktionsreserve sind.

In Themenbereichen, in denen Mitglieder der Krisenreaktionsreserve zum Einsatz
kommen, sind bei Beschlussfassungen sowohl die regularen Mitglieder der STIKO
als auch der KRR stimmberechtigt. Beschliisse werden mit einfacher Mehrheit der
jeweils stimmberechtigten Mitglieder gefasst.

In den Bereichen, in denen Mitglieder der KRR nicht tatig werden, gelten die Be-
schlussregelungen der Geschéaftsordnung unverandert.

Die STIKO ist bei Aktivierung der KRR in der Strukturierung von Arbeit und Ablau-
fen, d.h. insbesondere hinsichtlich der Zuordnung von Themen und Aufgaben ihrer
Arbeit frei, sofern damit sichergestellt wird, dass sie den Tatigkeitsumfang sowohl
im Ublichen als auch im auRerordentlich erhéhten Male gerecht werden kann.

Soweit die KRR aktiviert wurde, ist deren Aktivierung zurtickzunehmen, sobald die
Umstande eine Rickkehr in den normalen Arbeitsmodus erlauben.

Fir den Fall der Aktivierung der STIKO-Reserve erhoht das RKI im Rahmen der Ge-
schaftsflihrung die unterstiitzenden personellen Ressourcen mit Aktivierung der
Stufe 1 um 50 %, mit Aktivierung der Stufe 2 um 100 %.

Die Schaffung einer Krisenreaktionsreserve auf Ebene der ehrenamtlichen Mitglie-
der der STIKO erfordert zwingend, dass diese auf Ebene des RKI gespiegelt wird.
Das bedeutet, dass innerhalb der personellen Struktur des RKI Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter mit entsprechender Qualifikation und Schulung einer Krisenreak-
tionsreserve STIKO der RKI-Mitarbeiterlnnen zuzuordnen sind.

Diese werden bei Aktivierung der KRR auf Abruf im genannten Umfang (personelle
Aufstockung der RKI-Mitarbeiterinnen um 50 % oder 100 %) in Vollzeit der STIKO
zugeordnet und unterstitzen diese. Bildlich gesprochen entspricht dies dem Ein-
satzschema der freiwilligen Feuerwehr, deren Mitglieder im Einsatzfall auch ihre
reguldre Tatigkeit adhoc unterbrechen und in den Einsatz gehen. Dass eine derar-
tige Struktur flr jeden Arbeitgeber — hier also dem RKI — eine Herausforderung
darstellt, ist offensichtlich. SchlielRlich fehlen diese Krafte bei Aktivierung der KRR
in ihren regelhaften Aufgabengebieten. Andererseits ist die alternative Losung —
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die praventive standige Vorhaltung von unter normaler Arbeitslast nicht erforder-
lichem aber in einer Krisenlage zwingend notwendigem zusatzlichem Personal —
wohl kaum realistisch.

Es muss betont werden, dass eine Krisenreaktionsreserve dazu dient, im Bedarfs-
fall beide Ebenen, d.h. die ehrenamtliche Ebene der STIKO-Mitglieder und die un-
terstiitzende Ebene der RKI-Mitarbeiter koordiniert, organisiert und strukturiert
nach klaren Regeln zu verstarken.

Unabhadngig davon findet eine Evaluation der personellen Ausstattung der Ge-
schaftsstelle der STIKO statt, diese muss hinsichtlich ihrer Arbeitskapazitdten je-
derzeit so ausgestattet sein, dass die Arbeitslast bewaltigt werden kann. Zum Um-
fang der erforderlichen Ausstattung kann von hier aus kein Vorschlag gemacht
werden. Jedoch sollte der STIKO ein Antragsrecht beim RKI auf eine angemessene
Stellenausstattung eingeraumt werden. Sollte das RKI dem Antrag im Rahmen der
finanziellen Ausstattung durch das Bundesministerium flir Gesundheit im Einzel-
plan des Bundesministeriums fir Gesundheit nicht nachkommen oder nachkom-
men konnen, ist der STIKO ein Anhérungsrecht zur Ausstattung beim Ausschuss fiir
Gesundheit des Deutschen Bundestages einzuraumen.

Mit Pressemitteilung vom 21.07.20222° teilte die STIKO mit, dass sie entsprechend
ihrer bestehenden Geschaftsordnung eine Pandemie-Arbeitsgruppe (PAIKO-AG)
innerhalb der STIKO einrichten und in diese wie bereits vielfach geschehen einige
externe Expertinnen aufnehmen werde. , Die PAIKO-AG soll bereits in der Phase
der Diskussion und Beratung zu einer neuen Impfempfehlung eine kontinuierliche
Kommunikation mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit gewahrleisten. AuRe-
rungen zu Impfungen und Impfempfehlungen zu COVID-19 erfolgen in Abstim-
mung mit der PAIKO-AG. Zugleich bleibt die Unabhangigkeit der STIKO unberihrt.”

Die PAIKO-AG ist damit keine Unterstlitzung der STIKO im Sinne der vorstehend
beschriebenen Krisenreaktionsreserve. Die PAIKO-AG wurde erst spat im Pande-
mieverlauf eingerichtet, dient einer spezifischen Aufgabe (, kontinuierliche Kom-
munikation mit dem Bundesministerium fir Gesundheit”) und ist inhaltlich auf
diese Aufgabe beschrankt sowie voraussichtlich zeitlich auf die SARS-CoV-2-Pande-
mie befristet angelegt. Ferner ist ihre Aufgabe nicht die Entlastung/Verstarkung
der STIKO in ihrem gesamten Aufgabenspektrum, damit ist auch keine Verstarkung
der Mitarbeiterlnnen auf Ebene des RKI verbunden. Sie ist damit kein dauerhaft
angelegter Krisenreaktionsmechanismus, der die Reaktionsfahigkeit der STIKO auf
besondere Lagen erhoht.

Insofern lohnt der Vergleich zwischen PAIKO-AG und KRR, um den grundlegend an-
deren Ansatz der Krisenreaktionsreserve als allgemeinen, dauerhaft und struktu-
rell angelegten, mit klaren Regeln jederzeit verfligbaren Mechanismus zur Erho6-
hung der Kapazititen der STIKO fir ihren gesamten Aufgabenbereich in
Krisenlagen deutlich zu machen.

26 Pressemitteilung der Standigen Impfkommission (STIKO) zur Einrichtung einer Pandemie-

Arbeitsgruppe (PAIKO-AG)



https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/PM_2022-07-21_PAIKO-AG.html
https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/PM_2022-07-21_PAIKO-AG.html
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Verwaltungsorganisatorisch sei an dieser Stelle ein kurzer Exkurs zum Vergleich
zwischen allgemeiner (AAO) und besonderer Aufbauorganisation (BAO) erlaubt.
Letztere dient insbesondere im Bereich der Polizeibehdrden der Bewaltigung be-
sonderer Lagen und ist im allgemeinen Sprachgebrauch eher als ,,SOKO“ (Sonder-
kommission) gelaufig. Die BAO schafft zeitlich befristet eine eigene Organisations-
struktur fur die Bewiltigung besonderer Aufgaben und Lagen. Sie ist damit gerade
kein Analogon zur vorgeschlagenen Krisenreaktionsreserve. Letztere dient zwar
auch der Bewiltigung einer besonderen Krisenlage im Gesundheitswesen, aber
eben gerade nicht durch die Schaffung einer zeitlich befristeten parallelen eigen-
standigen besonderen Organisation, sondern durch die zeitlich befristete Verstar-
kung der regularen Organisation mit qualifizierten und vorbereiteten Kraften.

Die Krisenreaktionsreserve soll also keine besondere Aufbauorganisation etablie-
ren, sondern die allgemeine Aufbauorganisation der STIKO im Bedarfsfall zeitlich
befristet verstarken.

4.1.2 Anerkennung von Aufwand

In Zusammenhang mit der vorgeschlagenen Einrichtung einer Krisenreaktionsre-
serve stellt sich die Frage nach einer angemessenen Entschadigung fir den Zeit-
aufwand der STIKO-Mitglieder. Die KRR unterstellt die Mdglichkeit, auch ehemalige
STIKO-Mitglieder in die KRR zu berufen, das schliel$t die Moglichkeit ein, auch Per-
sonlichkeiten einzubinden, die nicht mehr im aktiven Berufsleben stehen.

Schon jetzt stellt sich die Frage, ob Aufwand und Verantwortung, die STIKO-Mit-
glieder Gbernehmen, in Relation zu einer rein ehrenamtlichen Tatigkeit stehen.
Dies sind Ublicherweise Personlichkeiten, die voll im Berufsleben stehen, haufig in
einem offentlich-rechtlichen Beschaftigungsverhaltnis, z.B. an einer Hochschule o-
der Forschungseinrichtung und die Aufgaben in der STIKO zusatzlich ibernehmen.
Diese Frage stellt sich aber auch fiir Persdnlichkeiten im Ruhestand.

§ 10 der STIKO Geschéaftsordnung ,,Reisen, Abfindung” bestimmt: ,,...(2) Die Abfin-
dung der Mitglieder richtet sich nach den Richtlinien des Bundesministeriums der
Finanzen fir die Abfindung der Mitglieder von Beirdten, Ausschiissen, Kommissio-
nen und dhnlichen Einrichtungen im Bereich des Bundes vom 31. Oktober 2001
(GMBI. 2002, S. 92) in der jeweils giiltigen Fassung. Honorare werden nicht ge-
zahlt.”

§ 2.2 der vorgenannten Richtlinie bestimmt ,Als Sitzungsentschadigung kénnen
pro Sitzungstag 30 Euro gezahlt werden.” § 2.5. regelt: ,Verdienstausfall oder Stell-
vertretungskosten, die Uber die Beitrage nach Nr. 2.2. bis Nr. 2.4 hinausgehen, kon-
nen bei Nachweis in angemessenen Grenzen ersetzt werden.”

Diese Vorgabe beschrankt die Entschadigung auf 30 Euro pro Sitzungstag — ohne
Vor- und Nachbereitung. Die Hohe dieser Entschadigung im Vergleich zu tblichen
Aufwandsausgleichen ist so offensichtlich gering, dass die Relation hier nicht ndher
diskutiert werden soll.
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Die Ehrenamtlichkeit der STIKO-Mitglieder ist ein Instrument, um deren Unabhan-
gigkeit sicherzustellen. Dies schlief$t aber eine angemessene Entschadigung nicht
aus. Das Sozialrecht kennt in seinen Strukturen entsprechende Beispiele:

So bestimmt § 10 Abs. 3 der Geschéaftsordnung der Schiedsstelle nach § 130b Abs.
5 SGB V in der Fassung vom 09.11.2019, genehmigt vom Bundesministerium fir
Gesundheit am 11.03.2020%7: ,,(3) Die unparteiischen Mitglieder und ihre Stellver-
treter fihren ihr Amt als Ehrenamt. Sie sind bei den Entscheidungen der Schieds-
stelle an Weisungen nicht gebunden.”

Gleichzeitig regelt § 24 Abs. 1 Satz 3 der gleichen Geschaftsordnung: ,,...Sie erhal-
ten fiir sonstige Barauslagen und fiir den Zeitaufwand einen Pauschalbetrag, des-
sen Hohe die Verbande nach § 130b Abs. 1 SGB V im Benehmen mit den unpartei-
ischen Mitgliedern festsetzen. Die Festsetzung bedarf der Zustimmung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit.”

Die Pauschalbetrage sind nicht veroffentlicht, es kann aber wohl vermutet werden,
dass hier Pauschalbetrage vereinbart sind, die nicht lediglich einem Entschadi-
gungsumfang von 30 Euro pro Sitzungstag entsprechen, sonst ware auch hier die
vorgenannte Richtlinie des BMF Bezugspunkt der Geschaftsordnung.

Es gibt damit im Bereich der Sozialgesetzgebung gelebte Beispiele fiir eine funkti-
onierende Wahrnehmung eines Ehrenamtes und einem angemessenen finanziel-
len Ausgleich.

Uber Zeitaufwand und Héhe eines angemessenen Ausgleichs fiir die geleistete in-
haltliche Expertise soll hier nicht spekuliert werden.

Fakt ist: Ehrenamtlichkeit und Unabhangigkeit stehen einem angemessenen Aus-
gleich nicht entgegen. Das Sozialrecht und auf seiner Grundlage geschaffene Struk-
turen geben Beispiele fiir einen gelebten und funktionierenden Ausgleich. Ein sol-
cher Ausgleich kénnte auch fiir die STIKO diskutiert werden.

4.1.3 Anforderung von Daten und Auswertungen

Die STIKO erstellt ihre Empfehlungen auf der Grundlage des Standes der Wissen-
schaft. Die Geschaftsordnung regelt dazu in § 1 (Aufgaben), Absétze 3 und 4 fol-
gendes:

»(3) Die Kommission gibt ihre Empfehlungen zur Durchflihrung von Schutzimpfun-
gen und zur Durchfiihrung anderer MaBnahmen der spezifischen Prophylaxe (iber-
tragbarer Krankheiten nach dem Stand der Wissenschaft. Dazu wertet die Kom-
mission zur jeweiligen Ubertragbaren Krankheit Daten zu Wirksamkeit und
Vertraglichkeit der Impfstoffe oder Mittel der spezifischen Prophylaxe, zu Eigen-
schaften und Epidemiologie des Krankheitserregers sowie zu Epidemiologie, Ver-
lauf, sonstigen Moglichkeiten der Pravention und Moglichkeiten der Therapie der

2 Geschéftsordnung der Schiedsstelle nach § 130b Abs. 5 SGB V
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Ubertragbaren Krankheit aus, nimmt auf dieser Grundlage eine medizinisch-epide-
miologische Nutzen-Risiko-Abwagung vor und berticksichtigt Belange der prakti-
schen Durchfiihrung. Die Kommission hat die Empfehlungen auf dem Stand der
Wissenschaft zu halten. Sie hat die Empfehlungen und Beschlussentwiirfe fir Emp-
fehlungen mit einer Begriindung zu versehen.

(4) Die Kommission legt ihr methodisches Vorgehen nach dem Stand der Wissen-
schaft bei den nach Absatz 3 erforderlichen Prifungen und Bewertungen sowie
Aufbau und notwendige Inhalte der Begriindung ihrer Empfehlungen in einem Be-
schluss fest. Der Beschluss wird vom RKI auf seinen Internetseiten veroffentlicht.”

Diese Vorgaben beschrianken Kapazitdt und Geschwindigkeit der STIKO. Sie ist da-
mit verpflichtet, Daten selbst auszuwerten und von deren Verfligbarkeit, d.h. Ver-
offentlichung in Form von Studien, Zulassungsdaten etc. abhangig. Im Verlauf der
SARS-CoV-2 Pandemie bestand fiir die STIKO auch 6ffentlich wahrnehmbar mehr-
fach die Notwendigkeit, auf die Publikation von Daten und Studien zu warten?®. Da
die STIKO keine eigenen Studien durchfiihrt — und durchfiihren wird — wird diese
Abhangigkeit von Daten Dritter nicht zu andern sein. Jedoch stellt sich die Frage,
ob die STIKO davon abhangig bleiben muss, dass Daten bereitgestellt werden, oder
deren Bereitstellung durch Dritte anfordern oder beschleunigen kénnen sollte.

Die Zulassungsbehérden — deren Unabhangigkeit unbestreitbar ist — sind ebenso
wie z.B. der Gemeinsame Bundesausschuss in seinen Dossieranforderungen ge-
maR § 35a SGB V im Rahmen ihres gesetzlichen Auftrages in der Lage, Daten und
Auswertungen anzufordern (deren Korrektheit einer Uberpriifung zuganglich ist).

Hier stellt sich die Frage, ob die STIKO ihre Arbeitskapazitat entlasten kdnnte, wenn
sie mit einem entsprechenden Anforderungsrecht ausgestattet wiirde.

Auch firr derartige Ablaufe existieren bewahrte Mechanismen, um Moglichkeiten
und Bedarfe abzustimmen. So erlauben die international bewdhrten Ablaufe des
»Scientific Advice” oder die Auflagebefugnis der Zulassungsbehorden in Zulas-
sungsprozessen die Klarung von Fragen, Anforderungen und die Bereitstellung er-
forderlicher Daten und Auswertung unter Wahrung der Unabhangigkeit aller Be-
teiligten. Es sollte dringend diskutiert werden, ob der STIKO nicht &dhnliche
Mechanismen zuganglich gemacht werden sollten, um ihre Kapazitdten zu entlas-
ten und ihre Bewertungsprozesse nach arzneimittelrechtlicher Zulassung von
Impfstoffen zu beschleunigen.

4.3. Zusammenfassung

Die Erfahrungen der SARS-CoV-2-Pandemie haben die zentrale Rolle der STIKO hin-
sichtlich des Einsatzes von Impfstoffen und der Bekampfung der Pandemie auch
offentlich deutlich gemacht.

28 Deutsches Arzteblatt: STIKO wartet auf Daten aus den USA



https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/125474/STIKO-wartet-beim-Thema-Kinderimpfungen-auf-Daten-aus-den-USA

IGES 114

In der Pandemiephase war die STIKO in lhrer Arbeit weitgehend auf SARS-CoV-2-
Impfstoffe fokussiert. Gleichzeitig sah sie sich vielfaltiger 6ffentlicher und politi-
scher Kritik zur Geschwindigkeit der Erstellung von Impfempfehlungen ausgesetzt.

Dies flihrte und flhrt zu Diskussionen zur Frage der Ausstattung der STIKO mit Res-
sourcen hinsichtlich der Zahl deren Mitglieder, der Ausstattung der STIKO-Ge-
schaftsstelle beim RKI bis hin zur Frage, ob die STIKO insgesamt strukturell anders
aufgestellt werden misste, z. B. als hauptamtliche Einrichtung.

Vor dem Hintergrund der von der Weltgesundheitsorganisatgion (WHO) entwickel-
ten internationalen Standards fiir ,National Immunization Technical Advisory
Groups” (NITAGS) stellt sich die Frage einer strukturellen Neukonstituierung wohl
nicht.

Gleichwohl muss aus den Erfahrungen der SARS-CoV-2 Pandemie gelernt werden.
Die STIKO muss strukturell so aufgestellt werden, dass sie jederzeit in der Lage ist,
sowohl den reguldren nicht-pandemischen Anforderungen gerecht zu werden als
auch auf pandemische Entwicklungen zu reagieren. Letzteres umso mehr, als zu
beflirchten ist, dass pandemische Entwicklungen haufiger werden.

Die Autoren des vorliegenden Papiers schlagen daher vor:

¢ Eine Evaluation der personellen Ausstattung der Geschaftsstelle der
STIKO.

Diese muss hinsichtlich ihrer Arbeitskapazitaten jederzeit so ausgestattet
sein, dass die Arbeitslast bewaltigt werden kann. Zum Umfang der erfor-
derlichen Ausstattung kann von hier aus kein Vorschlag gemacht werden.
Jedoch sollte der STIKO ein Antragsrecht beim RKI auf eine angemessene
Stellenausstattung eingerdaumt werden. Sollte das RKI dem Antrag im Rah-
men der finanziellen Ausstattung durch das Bundesministerium flr Ge-
sundheit im Einzelplan des Bundesministeriums fiir Gesundheit nicht
nachkommen oder nachkommen kénnen, ist der STIKO ein Anhérungs-
recht zur Ausstattung beim Ausschuss fiir Gesundheit des Deutschen Bun-
destages einzurdaumen.

+ Die Schaffung einer Krisenreaktionsreserve aus ausgeschiedenen Mitglie-
dern der STIKO und weiteren unabhangigen sowie mit der Arbeitsweise
der STIKO vertrauten Personlichkeiten.

Aus ehemaligen Mitgliedern der STIKO und weiteren unabhangigen sowie
mit der Arbeitsweise der STIKO vertrauten Personlichkeiten wird eine Re-
serve mit 12 bis 18 Mitgliedern geschaffen, die vom Bundesministerium
fir Gesundheit nach dem bestehenden Berufungsprozedere fiir eine
Amtszeit in die Krisenreaktionsreserve (KRR) berufen werden.

Die STIKO kann auf Vorschlag des Vorsitzenden oder des stv. Vorsitzenden
mit einfacher Mehrheit die Aktivierung der Reservemitglieder fiir einen
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Zeitraum von einem Kalenderjahr beschlieRen, soweit eine besondere ge-
sundheitliche Lage die STIKO so belastet, dass sie ihren Aufgaben nicht im
Ublichen Umfang nachkommen kann.

Als Indikator fiir das Vorliegen dieser Bedingung wird eine Uberschreitung
der periodenadjustierten Gesamtzahl der Befassungen um mehr als 25 %
vom Mittel der dem Vorjahr vorausgehenden fiinf Kalenderjahre bewer-
tet (Stufe 1). Eine Uberschreitung dieses Kriteriums rechtfertigt die Akti-
vierung der Halfte der Personenzahl der Krisenreaktionsreserve, eine
Uberschreitung des Kriteriums um mehr als das Doppelte (50 %, Stufe 2)
rechtfertigt die Aktivierung der gesamten Krisenreaktionsreserve.

Fir den Fall der Aktivierung der STIKO-Reserve erhoht das RKI im Rahmen
der Geschaftsfiihrung die unterstiitzenden personellen Ressourcen mit
Aktivierung der Stufe 1 um 50 %, mit Aktivierung der Stufe 2 um 100 %.

Angemessene Anerkennung geleisteten Aufwands

Es stellt sich die Frage, ob Aufwand und Verantwortung, die STIKO-Mit-
glieder (ibernehmen, in angemessener Relation zu einer rein ehrenamtli-
chen Tatigkeit stehen. Dies sind (iblicherweise Personlichkeiten, die voll
im Berufsleben stehen und die Aufgaben in der STIKO zusétzlich Gberneh-
men. Diese Frage stellt sich aber auch fiir Persdnlichkeiten im Ruhestand.

Uber Zeitaufwand und Héhe eines angemessenen Ausgleichs fiir die ge-
leistete inhaltliche Expertise soll im Rahmen der vorliegenden Ausarbei-
tung nicht spekuliert werden.

Ehrenamtlichkeit und Unabhangigkeit stehen einem angemessenen Aus-
gleich nicht entgegen. Das Sozialrecht und auf seiner Grundlage geschaf-
fene Strukturen geben Beispiele fiir einen gelebten und funktionierenden
Ausgleich, der auch fir die STIKO diskutiert werden sollte.

Anforderung von Daten und Auswertungen

Die STIKO konnte ihre begrenzte Arbeitskapazitdt entlasten, wenn sie in
Analogie zu den Moglichkeiten der Zulassungsbehérden mit einem Anfor-
derungsrecht fiir Daten und Auswertungen ausgestattet wiirde.

Die international bewahrten Abldufe des ,,Scientific Advice” oder die Auf-
lagebefugnis der Zulassungsbehorden in Zulassungsprozessen erlauben
die Klarung von Fragen, Anforderungen und die Bereitstellung erforderli-
cher Daten und Auswertung unter Wahrung der Unabhangigkeit aller Be-
teiligten.

Daher sollte diskutiert werden, ob der STIKO nicht d4hnliche Mechanismen
zuganglich gemacht werden sollten, um sie zu entlasten und ihre Bewer-
tungsprozesse zu beschleunigen.
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A2

Anhang

Tabellarische Ubersicht von Impfstoffen in den
Satzungsleistungen der gesetzlichen Krankenkassen

Erganzungen von § 20i Abs. 3 SGB V im Kontext der
SARS-CoV-2-Pandemie
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Al Tabellarische Ubersicht von Impfstoffen in den Satzungsleistungen der gesetzlichen Krankenkassen
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Krankenkasse

Cholera

FSME

Gelbfieber

Hepatitis A

Hepatitis B

Herpes-Zoster

HPV

Men. ACWY

Influenza
Men. B *

Japanische Enz.
Masern

Aligemeine Ortskrankenkassen

Mumps

Pertussis

Pneumokokken

Polyomyelitis
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Roteln

Typhus

Tetanus

Tollwut

Varizellen
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Krankenkasse

Cholera

FSME

Gelbfieber
Hepatitis A
Hepatitis B
Herpes-Zoster
HPV

Influenza
Japanische Enz.
Masern

Men. ACWY
Men. B *
Mumps

Betriebskrankenkassen (betriebsbezogen)

Pertussis

Pneumokokken

Polyomyelitis

Rotaviren

Roteln

Typhus

Tetanus

Tollwut

Varizellen

BKK B. Braun
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BKK BPW Ber-
gische Achsen
KG

BKK Deutsche
Bank AG

BKK evm

BKK EWE

BKK
Groz-Beckert

BKK
KARL MAYER

BKK MAHLE

BKK Merck

BKK Miele




127

IGES

udj|aziepn

inmjjoL

snuea |

snydA]

u|a10y

Ualineloy

siy@AwoA|od

uaypjoyjownaud

sissnjiad

sdwnin

x 8 "USIN

ANV "U3N

usasel

*zu3j ayodsiueder

ezuanjjul

AdH

191507-saduaq

g sineday

V shinedaH

139349199

JINSS

es3joyd

Krankenkasse

BKK MTU

BKK PwC

BKK Rieker.

Ricosta.Weis-

ser

BKK Salzgitter

BKK Stadt
Augsburg

BKK Vorhalb

HELLER INDEX

LEUZE

v

BKK Wiirth

BMW BKK

Daimler BKK

v

Ernst & Young

BKK




128

IGES

udj|aziepn

inmjjoL

snuea |

snydA]

u|a10y

Ualineloy

siy@AwoA|od

uaypjoyjownaud

sissnjiad

sdwnin

x 8 "USIN

ANV "U3N

usasel

*zu3j ayodsiueder

ezuanjjul

NdH

191507-saduaq

g sineday

V shinedaH

139349199

JINSS

es3joyd

Krankenkasse

Koenig &

Bauer BKK

Krones BKK

Siidzucker-

BKK




129

IGES
: =
N
g & > : 38
g 5 9 8 £ = g T c c
Krankenkasse o K| ] N ] 3] O * 2 ° > o * ]
o ] x x a c 2 £ < o0 3 2 £ £ = = ] > 5 =
Q w = © ® g (] c Q . . £ s S o > - 3 c 3 2
= o] > =] © 7} c c F=] > © [} < © > 4=
2 2 3T & & &§ & £ 2 &8 g g 3 § & § 88 B & % T &
(%] 2 O T T T T £ & = S S S a a o -5 [ [ it [ >
Landwirtschaftliche Krankenkasse
Sozialversi-
cherung fir
Landwirt-
schaft, Fors-
ten und Gar-
tenbau
Quelle: IGES
Anmerkung: * Zu den Differenzierungen der Ubernahme von Meningokokken B-Impfungen in den jeweiligen Satzungen vgl. ausfiihrlich die Auswertung und

Analyse von Impfungen als Satzungsleistungen (Abschnitt 2.2.2.2); ** Nur Serogruppe C.
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A2 Erganzungen von § 20i Abs. 3 SGB V im Kontext der SARS-CoV-
2-Pandemie

Das Zitat von § 20i SGB V wurde in Kapitel 1 um die umfangreichen Ergdanzungen,
die im Zusammenhang mit der SARS-CoV-2-Pandemie in § 20i SGB V erganzt wur-
den, gekirzt. Sie werden der Vollstandigkeit halber nachstehend wiedergegeben
und kursiv kenntlich gemacht. Denn sie geben einen deutlichen Eindruck, in wel-
chem Umfang diese Norm durch die SARS-CoV-2 Pandemie verdandert wurde und
wie stark die Arbeit der beteiligten Gremien und Institutionen, hier insbesondere
die STIKO, durch die Pandemie gepragt wurden.

Der massive Einfluss der SARS-CoV-2 Pandemie wird durch das nachstehend ver-
vollstandigte Zitat unmittelbar sichtbar, auch wenn auf diese Inhalte im Folgenden
nicht vertieft eingegangen wird.

§ 20i SGB V Abs. 3 Satz 3ff bis Abs. 5 bestimmen:

»... Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird, sofern der Deutsche Bun-
destag nach § 5 Absatz 1 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes eine epidemi-
sche Lage von nationaler Tragweite festgestellt hat, ermdchtigt, durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass

1. Versicherte Anspruch auf

a) bestimmte Schutzimpfungen oder auf bestimmte andere MafSnahmen
der spezifischen Prophylaxe haben, im Fall einer Schutzimpfung gegen das
Coronavirus SARS-CoV-2 insbesondere dann, wenn sie aufgrund ihres Alters
oder Gesundheitszustandes ein signifikant erhéhtes Risiko fiir einen schwe-
ren oder tédlichen Krankheitsverlauf haben, wenn sie solche Personen be-
handeln, betreuen oder pflegen oder wenn sie zur Aufrechterhaltung zent-
raler staatlicher Funktionen, Kritischer Infrastrukturen oder zentraler
Bereiche der Daseinsvorsorge eine Schliisselstellung besitzen,

b) bestimmte Testungen fiir den Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit
einem bestimmten Krankheitserreger oder auf das Vorhandensein von An-
tikérpern gegen diesen Krankheitserreger haben,

c) bestimmte Schutzmasken haben, wenn sie zu einer in der Rechtsverord-
nung festzulegenden Risikogruppe mit einem signifikant erhéhten Risiko fiir
einen schweren oder tddlichen Krankheitsverlauf nach einer Infektion mit
dem Coronavirus SARS-CoV-2 gehdren,

2. Personen, die nicht in der gesetzlichen Krankenversicherung versichert
sind, Anspruch auf Leistungen nach Nummer 1 haben.

Der Anspruch nach Satz 2 kann auf bestimmte Teilleistungen beschrdnkt
werden,; er umfasst auch die Ausstellung einer Impf- und Testdokumenta-
tion sowie von COVID-19-Zertifikaten nach § 22 des Infektionsschutzgeset-
zes. Sofern in der Rechtsverordnung nach Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a und
Nummer 2 ein Anspruch auf Schutzimpfung gegen das Coronavirus SARS-
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CoV-2 festgelegt wird, kann zugleich im Fall beschrdnkter Verfiigbarkeit von
Impfstoffen eine Priorisierung der Anspruchsberechtigten nach Personen-
gruppen festgelegt werden; die in § 20 Absatz 2a Satz 1 des Infektions-
schutzgesetzes genannten Impfziele sind dabei zu beriicksichtigen. Als Prio-
risierungskriterien kommen insbesondere das Alter der
Anspruchsberechtigten, ihr Gesundheitszustand, ihr behinderungs-, tdtig-
keits- oder aufenthaltsbedingtes SARSCoV-2-Expositionsrisiko sowie ihre
Systemrelevanz in zentralen staatlichen Funktionen, Kritischen Infrastruktu-
ren oder zentralen Bereichen der Daseinsvorsorge in Betracht.

Ein Anspruch nach Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b besteht nicht, wenn die
betroffene Person bereits einen Anspruch auf die in Satz 2 Nummer 1 Buch-
stabe b genannten Leistungen hat oder einen Anspruch auf Erstattung der
Aufwendungen fiir diese Leistungen hdtte. Sofern in der Rechtsverordnung
nach Satz 2 Nummer 1 Buchstabe c ein Anspruch auf Schutzmasken festge-
legt wird, ist das Einvernehmen mit dem Bundesministerium der Finanzen
herzustellen und kann eine Zuzahlung durch den berechtigten Personen-
kreis vorgesehen werden. Sofern in der Rechtsverordnung nach Satz 2 ein
Anspruch auf eine Schutzimpfung gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 auch
flir Personen, die nicht in der gesetzlichen Krankenversicherung versichert
sind, festgelegt wird, beteiligen sich die privaten Krankenversicherungsun-
ternehmen anteilig in Hé6he von 7 Prozent an den Kosten, soweit diese nicht
von Bund oder Léndern getragen werden.

Die Rechtsverordnung nach Satz 2 ist nach Anhérung des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen und der Kassendrztlichen Bundesvereinigung zu
erlassen. Sofern in der Rechtsverordnung nach Satz 2 ein Anspruch auf
Schutzimpfungen oder andere MafSnahmen der spezifischen Prophylaxe
festgelegt wird, ist vor ihrem Erlass auch die Sténdige Impfkommission beim
Robert Koch-Institut anzuhéren. Sofern in der Rechtsverordnung nach Satz
2 ein Anspruch auf Schutzmasken festgelegt wird, ist vor ihrem Erlass auch
der Deutsche Apothekerverband anzuhéren. Sofern die Rechtsverordnung
nach Satz 2 Regelungen fiir Personen enthdilt, die privat krankenversichert
sind, ist vor Erlass der Rechtsverordnung auch der Verband der Privaten
Krankenversicherung anzuhéren. In der Rechtsverordnung nach Satz 2 kann
auch das Néhere geregelt werden

1. zu den Voraussetzungen, zur Art und zum Umfang der Leistungen nach
Satz 2 Nummer 1,

2. zu den zur Erbringung der in Satz 2 genannten Leistungen berechtigten
Leistungserbringern, einschliefSlich der fiir die Leistungserbringung einge-
richteten Testzentren und Impfzentren, zur Vergiitung und Abrechnung der
Leistungen und Kosten sowie zum Zahlungsverfahren,
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3. zur Organisation der Versorgung einschlieflich der Mitwirkungspflichten
der Kassendrztlichen Vereinigungen und der Kassendirztlichen Bundesverei-
nigung bei der Versorgung mit den in Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a ge-
nannten Leistungen,

4. zur vollstdndigen oder anteiligen Finanzierung der Leistungen und Kosten
aus der Liquiditdtsreserve des Gesundheitsfonds,

5. zur anteiligen Kostentragung durch die privaten Krankenversicherungs-
unternehmen nach Satz 8, insbesondere zum Verfahren und zu den Zah-
lungsmodalititen, und

6. zur Erfassung und Ubermittlung von anonymisierten Daten insbesondere
an das Robert Koch-Institut liber die aufgrund der Rechtsverordnung durch-
gefiihrten Mafsnahmen.

Im Zeitraum vom 1. Januar 2021 bis zum 31. Dezember 2021 werden auf-
grund von Rechtsverordnungen nach Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a und b,
auch in Verbindung mit Nummer 2, sowie Satz 13 Nummer 4 aus der Liqui-
ditdtsreserve des Gesundheitsfonds gezahlte Betrdge aus Bundesmitteln er-
stattet, soweit die Erstattung nicht bereits gemdf$ § 12a des Haushaltsge-
setzes 2021 erfolgt.

Soweit Leistungen nach Satz 2 Nummer 1 Buchstabe c aus der Liquiditdts-
reserve des Gesundheitsfonds finanziert werden, sind diese aus Bundesmit-
teln zu erstatten; in den Rechtsverordnungen nach Satz 2 Nummer 1 Buch-
stabe a und b, auch in Verbindung mit Nummer 2, kann eine Erstattung aus
Bundesmitteln fiir weitere Leistungen nach Satz 2 geregelt werden. Eine
aufgrund des Satzes 2 erlassene Rechtsverordnung tritt spéitestens ein Jahr
nach der Aufhebung der Feststellung der epidemischen Lage von nationaler
Tragweite durch den Deutschen Bundestag nach § 5 Absatz 1 Satz 2 des
Infektionsschutzgesetzes aufSer Kraft. Bis zu ihrem AufSerkrafttreten kann
eine Verordnung nach Satz 2 auch nach Aufhebung der epidemischen Lage
von nationaler Tragweite geéindert werden.

Soweit und solange eine auf Grund des Satzes 1 oder des Satzes 2 erlassene
Rechtsverordnung in Kraft ist, hat der Gemeinsame Bundesausschuss, so-
weit die Stéindige Impfkommission Empfehlungen fiir Schutzimpfungen ab-
gegeben hat, auf die ein Anspruch nach der jeweiligen Rechtsverordnung
besteht, in Abweichung von Absatz 1 Satz 5 Einzelheiten zu Voraussetzun-
gen, Art und Umfang von diesen Schutzimpfungen nach Absatz 1 Satz 3 fiir
die Zeit nach dem Auflerkrafttreten der jeweiligen Rechtsverordnung in
Richtlinien nach § 92 zu bestimmen; die von der Sténdigen Impfkommission
empfohlenen Schutzimpfungen diirfen nach AufSerkrafttreten der Rechts-
verordnung so lange erbracht werden, bis die Richtlinie vorliegt.

(4) Soweit Versicherte Anspruch auf Leistungen fiir Mafisnahmen nach den
Absdtzen 1 bis 3 haben, schliefst dieser Anspruch die Bereitstellung einer
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Impfdokumentation nach § 22 des Infektionsschutzgesetzes ein. Die Kran-
kenkassen kénnen die Versicherten in geeigneter Form (iber fillige Schutz-
impfungen und (iber andere Mafisnahmen nach den Absdtzen 2 und 3, auf
die sie einen Anspruch auf Leistungen haben, versichertenbezogen infor-
mieren.”

(5) Die von den privaten Krankenversicherungsunternehmen in dem Zeit-
raum vom 1. Januar 2021 bis zum 31. Dezember 2021 nach Absatz 3 Satz 8
und 13 Nummer 5 getragenen Kosten werden aus Bundesmitteln an den
Verband der Privaten Krankenversicherung erstattet. Der Verband der Pri-
vaten Krankenversicherung teilt dem Bundesministerium flir Gesundheit die
nach Satz 1 zu erstattenden Betréige bis zum 30. November 2021 fiir den
Zeitraum vom 1. Januar 2021 bis zum 30. November 2021 und bis zum 31.
Mqdrz 2022 fiir den Zeitraum vom 1. Dezember 2021 bis zum 31. Dezember
2021 mit.

Die Betriige nach Satz 2 sind binnen der in Satz 2 genannten Fristen durch
den Verband der Privaten Krankenversicherung durch Vorlage der von den
Ldndern an den Verband der Privaten Krankenversicherung gestellten Rech-
nungen und der Zahlungsbelege liber die vom Verband der Privaten Kran-
kenversicherung an die Ldnder geleisteten Zahlungen nachzuweisen. Das
Bundesministerium fiir Gesundheit erstattet dem Verband der Privaten
Krankenversicherung nach dem Zugang der Mitteilung nach Satz 2 und der
Vorlage der Nachweise nach Satz 3 die mitgeteilten Betréige. Der Verband
der Privaten Krankenversicherung erstattet die vom Bundesministerium fiir
Gesundheit erstatteten Betréige an die privaten Krankenversicherungsun-
ternehmen.”









