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1. Rechtsgrundlage 

Nach § 20i Absatz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen für Schutzimpfungen 
im Sinne des § 2 Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG). Dies gilt für Schutzimpfungen, die 
wegen eines erhöhten Gesundheitsrisikos durch einen Auslandsaufenthalt indiziert sind, nur 
dann, wenn der Auslandsaufenthalt beruflich bedingt oder im Rahmen der Ausbildung 
vorgeschrieben ist oder wenn zum Schutz der öffentlichen Gesundheit ein besonderes 
Interesse daran besteht, der Einschleppung einer übertragbaren Krankheit in die 
Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (§ 20i Absatz 1 Satz 2 SGB V). Einzelheiten zu 
Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen für Schutzimpfungen soll nach § 20i Absatz 
1 Satz 3 SGB V der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in Richtlinien nach § 92 auf der 
Grundlage der Empfehlungen der Ständigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) unter besonderer Berücksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen für die 
öffentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der Ständigen 
Impfkommission sind durch den G-BA besonders zu begründen (§ 20i Absatz 1 Satz 4 SGB 
V). 
Zu den Änderungen der STIKO-Empfehlungen hat der G-BA nach § 20i Absatz 1 Satz 5 SGB V 
innerhalb von zwei Monaten nach ihrer Veröffentlichung eine Entscheidung zu treffen. 
Für den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht fristgemäß zustande kommt, 
dürfen die von der STIKO empfohlenen Änderungen der STIKO-Empfehlungen (mit Ausnahme 
von Schutzimpfungen nach § 20i Absatz 1 Satz 2 SGB V) zu Lasten der Gesetzlichen 
Krankenkassen erbracht werden, bis die Richtlinienentscheidung vorliegt.  

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Mit dem vorliegenden Beschluss wird die Empfehlung der STIKO betreffend die 
Grundimmunisierung gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis, Poliomyelitis, Haemophilus 
influenzae Typ b und Hepatitis B im Säuglingsalter, die im Epidemiologischen Bulletin Nr. 26 
dieses Jahres veröffentlicht wurde, umgesetzt. 
Ausweislich der Veröffentlichung im Epidemiologischen Bulletin aktualisiert die STIKO ihre 
Empfehlungen wie folgt: 
„Für die Impfung von reifgeborenen Säuglingen mit einem 6-fach-Impfstoff (DTaP-IPV-Hib-
HepB) zur Grundimmunisierung gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis, Poliomyelitis, 
Haemophilus influenzae Typ b und Hepatitis B wird ein reduziertes Impfschema empfohlen. 
Reifgeborene Säuglinge sollen zukünftig mit 3 Impfstoffdosen nach dem 2+1-Schema im Alter 
von 2, 4 und 11 Monaten geimpft werden. 

Frühgeborene, die vor der vollendeten 37. Schwangerschaftswoche geboren sind, sollen 
weiterhin mit 4 Impfstoffdosen nach dem 3+1-Impfschema im Alter 2, 3, 4 und 11 Monaten 
geimpft werden. Säuglinge, die bereits die 2. Impfstoffdosis vor dem Alter von 4 Monaten 
erhalten haben, sollen nach dem 3+1-Schema weitergeimpft werden. 

Für die 6-fach-Impfung nach dem 2+1-Schema stehen zurzeit die folgenden Impfstoffe zur 
Verfügung: Hexyon, Infanrix hexa und Vaxelis. Von den 5-fach-Impfstoffen ist nur Infanrix-IPV 
+ Hib für ein 2+1-Impfschema zugelassen. Die STIKO weist daraufhin, dass ein rechtzeitiger 
Beginn der Impfserie und das Einhalten der empfohlenen Impftermine für einen sicheren 
Impfschutz besonders wichtig sind.“ 

In der „Gesamtbewertung der epidemiologischen Nutzen-Risiko-Analyse“ führt die STIKO 
Folgendes aus: 
„Mit dem Schritt zum 2+1-Impfschema folgen wir dem Beispiel einer Vielzahl anderer 
europäischer Länder. Für die meisten Komponenten des 6-fach-Impfstoffs ist allerdings das 
2+1-Impfschema kein Novum. Vor der Einführung von aP-Impfstoffen wurde auch in 
Deutschland z. B. gegen Hib und DT erfolgreich mit dem 2+1-Schema geimpft. 
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Trotzdem führte die STIKO eine Nutzen-Risiko-Abwägung der Umstellung von 3+1 auf 2+1 
nach geltender STIKO-Methodik durch. Bei den potenziellen Risiken waren folgende Aspekte 
leitend: 

a) Krankheitslast durch die Erreger, gegen die der 6-fach-Impfstoff gerichtet ist, unter dem 
laufenden 3+1-Impfschema. 

b) Potenzieller Einfluss der Reduktion einer Impfstoffdosis auf die derzeitige Krankheitslast 
dieser Erreger. 

Derzeit stellen im 1. Lebensjahr nur Pertussis-Erkrankungen ein relevantes Problem dar. 
Deshalb konnte die Beurteilung des potenziellen Einflusses der Reduktion einer Impfstoffdosis 
auf Pertussis begrenzt werden. 

Wie zu erwarten, waren einige für die Pertussis-Protektion relevante 
Antikörperkonzentrationen nach der 2. Impfstoffdosis bei einem 2+1-Impfschema niedriger als 
nach der 3. Impfstoffdosis im 3+1-Schema. Nach der Boosterdosis waren die Konzentrationen 
jedoch quasi gleich und blieben dies bis zum Vorschulbooster. 

Um die Periode differenter Antikörperkonzentrationen und möglicherweise geringerer 
Protektion bei Einsatz des 2+1-Schemas zu minimieren, wurde das Zeitfenster für den Booster 
auf den 11. Lebensmonat eingeschränkt. Somit konnte die Frage nach der VE eines 2+1- 
versus eines 3+1-Impfschemas auf den Zeitraum vom 5. – 11. Lebensmonat eingegrenzt 
werden. 

Die systematische Literaturrecherche identifizierte jeweils zwei Beobachtungsstudien mit den 
Endpunkten Pertussis bzw. Pertussis-bedingte Hospitalisierung. Die VE war beim 2+1-
Impfschema – wie zu erwarten – etwas geringer als beim 3+1-Impfschema, jedoch lag der 
Unterschied unabhängig vom untersuchten Endpunkt und der Studie nicht über 10 %. Die 
Qualität der Evidenz bezüglich der Differenz der VE ist aufgrund der Tatsache, dass hierzu 
nur Beobachtungsstudien vorliegen, per Definition gering. 

Um die potenzielle Relevanz dieser marginal unterschiedlichen VE für die Krankheitslast in 
Deutschland zu bewerten, wurde auf der Basis der durchschnittlichen Pertussiskrankheitslast 
der letzten Jahre 2- bzw. 3-mal geimpfter Säuglinge in der Altersgruppe 6 – 11 Monate 
berechnet, wie viele zusätzliche Pertussiserkrankungen und -hospitalisierungen nach 
Änderung des Impfschemas zu erwarten sind. Nach dieser Berechnung müsste pro Jahr mit 5 
zusätzlichen Pertussiserkrankungen bzw. einer zusätzlichen Pertussis-bedingten 
Hospitalisation gerechnet werden. 

Die STIKO hat die geringe Risikoerhöhung für Pertussis gegen den Nutzen einer ersparten 
Impfung (weniger Impftermine für Säuglinge und ihre Eltern, erwartbare Erhöhung der 
Inanspruchnahme der Impfungen, zeitgerechteres Impfen, Platz für etwaige weitere sinnvolle 
Impfungen im Säuglingsalter) abgewogen und eine klare Entscheidung für die Empfehlung 
des 2+1-Schemas getroffen.“ 

Hierzu im Einzelnen: 
Zu Ziffer I: 
Mit den Änderungen in Anlage 1 werden die Empfehlung der STIKO für ein reduziertes 
Impfschema zur Grundimmunisierung gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis, Poliomyelitis, 
Haemophilus influenzae Typ b und Hepatitis B bei reifgeborenen Säuglingen umgesetzt. 
Säuglinge, die bereits die 2. Impfstoffdosis vor dem Alter von 4 Monaten erhalten haben, 
können in der Übergangsphase nach dem 3+1-Schema weitergeimpft werden.  
Da zur Grundimmunisierung keine Kombinationsimpfstoffe ohne Pertussiskomponente mehr 
zur Verfügung stehen, entfallen die entsprechen Hinweise in Spalte 3. In der Spalte „Hinweise 
zur Umsetzung“ wird in Übereinstimmung mit den Ausführungen der STIKO zum Impfkalender 
in Abschnitt 2 der jährlich im Epidemiologischen Bulletin veröffentlichten STIKO Empfehlungen 
nunmehr auf die vorzugsweise Verwendung von Kombinationsimpfstoffen zur 
Grundimmunisierung verwiesen. 
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Hinsichtlich der Umsetzung dieser STIKO-Empfehlung eines reduzierten Impfschemas zur 
Grundimmunisierung gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis, Poliomyelitis, Haemophilus 
influenzae Typ b und Hepatitis B bei reifgeborenen Säuglingen bestehen für den G-BA keine 
hinreichenden Anhaltspunkte für eine begründete Abweichung. Die STIKO hat insbesondere 
die geringe Risikoerhöhung für Pertussis gegen den Nutzen einer ersparten Impfung 
abgewogen und unter anderem unter Berücksichtigung der erwarteten positiven Effekte aus 
der Erhöhung der Inanspruchnahme der Impfungen als gerechtfertigt erachtet. 
Zu Ziffer II: 
Es wird eine Änderung in § 23 IfSG zum Begriff „medizinische Einrichtungen“ durch das 
Masernschutzgesetz nachvollzogen. 

3. Bürokratiekostenermittlung 

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

4. Verfahrensablauf 

Mit der Vorbereitung einer Entscheidung über die Änderung der Schutzimpfungs-Richtlinie hat 
der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den 
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-
Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen 
zusammensetzt.  
In der Sitzung dieser Arbeitsgruppe am 26. Juni 2020 wurde über die Änderungen der 
Schutzimpfungs-Richtlinie hinsichtlich des Impfschemata 2+1 für die DTaP-IPV-Hib-Hep B-
Grundimmunisierung mit 6fach-Impfstoff im Säuglingsalter beraten. Als Beratungsergebnis 
der Arbeitsgruppe wurde eine entsprechende Beschlussvorlage in der Sitzung des 
Unterausschuss Arzneimittel am 7. Juli 2020 abschließend beraten und konsentiert.  
Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 7. Juli 2020 entschieden, das 
Stellungnahmeverfahren mit der Bundesärztekammer (BÄK) nach § 91 Abs. 5 SGB V i. V. m. 
1. Kapitel § 11 der VerfO des G-BA mit Frist bis zum 29. Juli 2020 einzuleiten.  
Zur Einhaltung der neuen gesetzlichen Frist bei der Umsetzung der STIKO-Empfehlung 
innerhalb von 2 Monaten ist es im vorliegenden Fall mit Blick auf die im Voraus ganzjährig 
geplanten Sitzungstermine des Unterausschusses und des Plenums ausnahmsweise 
gerechtfertigt die Stellungnahmefrist um wenige Tage zu verkürzen. 
Die BÄK hat im Anschreiben zu ihrer Stellungnahme vom 29. Juli 2020 mitgeteilt, dass sie von 
ihrem Recht zur mündlichen Stellungnahme keinen Gebrauch macht. Demzufolge war auch 
eine mündliche Anhörung nicht durchzuführen. Der Stellungnahme war zu entnehmen, dass 
die BÄK zur geplanten Änderung der Schutzimpfungs-Richtlinie hinsichtlich der Umsetzung 
der STIKO-Empfehlung zur Grundimmunisierung gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis, 
Poliomyelitis, Haemophilus influenzae Typ b und Hepatitis B mit dem 6-fach-Impfstoff im 
Säuglingsalter nach dem 2+1-Impfschema keine Änderungshinweise hat. 
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Zeitlicher Beratungsverlauf 
Sitzung der AG/ UA / 
Plenum 

Datum Beratungsgegenstand 

AG Schutzimpfungen 25. Juni 2020 Beratung zur Änderung der SI-RL 

UA Arzneimittel 7. Juli 2020 Beratung und Konsentierung des 
Stellungnahmeentwurfs zur Änderung der 
SI-RL 
Beschluss über die Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens 
nach § 91 Abs. 5 SGB V 

UA Arzneimittel 11. August 2020 Auswertung des Stellungnahme-
verfahrens sowie Beratung und 
Konsentierung der Beschlussvorlage zur 
Änderung der SI-RL 

Plenum 20. August 2020 Beschlussfassung 

 
Berlin, den 20. August 2020 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 
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5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens 

Gemäß § 91 Abs. 5 SGB V ist bei Beschlüssen, deren Gegenstand die Berufsausübung der 
Ärzte, Psychotherapeuten oder Zahnärzte betrifft, der jeweiligen Arbeitsgemeinschaft der 
Kammern dieser Berufe auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Der 
Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner 
Sitzung am 7. Juli 2020 entschieden, der Bundesärztekammer gemäß § 91 Abs. 5 SGB V i. V. 
m. § 11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme vor 
einer endgültigen Entscheidung des G-BA über die Änderung der Richtlinie über 
Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie/SI-RL) nach § 92 
Abs. 1 Satz 2 Nr. 15 SGB V zu geben.  
Mit Schreiben vom 7. Juli 2020 wurden der Bundesärztekammer (BÄK) der Beschlussentwurf 
und die Tragenden Gründe übermittelt. 
Darüber hinaus ist jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu 
nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, nach § 91 Abs. 9 SGB V in der 
Regel auch die Gelegenheit zu einer mündlichen Stellungnahme zu geben. 
Ausweislich ihrer Stellungnahme vom 29. Juli 2020 hat die BÄK keine Änderungshinweise zu 
dem vorgelegten Beschlussentwurf zur Änderung der Schutzimpfungs-Richtlinie. Zudem hat 
die BÄK in ihrem Anschreiben mitgeteilt, dass sie von ihrem Recht zur mündlichen 
Stellungnahme keinen Gebrauch macht. Demzufolge war auch eine mündliche Anhörung nicht 
durchzuführen. 
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5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 
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5.2 Stellungnahme Bundesärztekammer 

 



20 

 


	Tragende Gründe
	zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Änderung der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL):

	1. Rechtsgrundlage
	2. Eckpunkte der Entscheidung
	3. Bürokratiekostenermittlung
	4. Verfahrensablauf
	5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens
	5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
	5.2 Stellungnahme Bundesärztekammer


