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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 Beschluss zur Nicht-Änderung der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL) findet die 
Stellungnahme der STIKO zu Impfungen von Personal in medizinischen Einrichtungen in 
Deutschland, die im Epidemiologischen Bulletin Nr. 4 aus 2021 veröffentlicht wurde, 
Berücksichtigung.  
Das Ziel der STIKO-Stellungnahme ist, „die Leiter medizinischer Einrichtungen und die mit der 
Umsetzung von Impfungen beauftragten Personen dabei zu unterstützen, die Übertragung von 
impfpräventablen Infektionskrankheiten in ihren Zuständigkeitsbereichen zu verhindern und 
bei dem in medizinischen Einrichtungen tätigen Personal für einen ihrem Einsatzgebiete 
entsprechenden ausreichenden Impfschutz zu sorgen.“ 

Im Kapitel „2. Definition von Personal in medizinischen Einrichtungen in den STIKO-
Empfehlungen“ orientiert sich die STIKO an gesetzlichen Regelungen in § 23 Absatz 3 IfSG 
zu den medizinischen Einrichtungen und § 71 SGB XI zu den stationären Pflegeeinrichtungen. 
Das Kapitel „3. Beruflich indizierte Impfempfehlungen der STIKO für Personal in medizinischen 
Einrichtungen und Einrichtungen der Pflege“ beinhaltet u.a. einen Auszug aus Tabelle 2 der 
STIKO-Empfehlungen zu Standardimpfungen des Erwachsenenalters sowie zu Indikations- 
und Auffrischimpfungen für alle Altersgruppen bezogen auf die beruflich indizierten Impfungen 
von medizinischem Personal. 
Sog. Steckbriefe zu impfpräventablen Krankheiten finden sich im 4. Kapitel der Stellungahme. 
Dort findet sich ergänzende Hinweise der STIKO in Bezug auf die Impfung gegen Hepatitis B, 
die nicht in den bestehenden STIKO-Empfehlungen, veröffentlicht im Epidemiologischen 
Bulletin Nr. 34/2020, aufgeführt sind. Für sog. Low-Responder, bei denen auch durch die 
Verabreichung weiterer Impfstoffdosen kein Anstieg des Anti-HBs-Spiegels erreicht wird, wird 
folgende Procedere vorgesehen: 
„a) Gabe eines Hepatitis B-Impfstoffs, der eine höhere Antigenmenge (40 μg) enthält 
(HBVaxPro 40) mit erneuter Antikörperkontrolle nach 4–8 Wochen; 

(b) Wechsel zu einem stärker adjuvantierten Impfstoff (z. B. Fendrix [Off-label-use, da nur für 
Dialyse-Patienten zugelassen]); 
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(c) Impfung mit der trivalenten Hepatitis B Vakzine Sci-B-VacTM (in Deutschland nicht 
zugelassen (23, 24)).“ 

Hinsichtlich etwaiger Änderungen bestehender Empfehlungen geht der G-BA davon aus, dass 
regulär eine Aktualisierung in Form einer Empfehlung erfolgt. 
Bei dem zitierten Hinweis handelt es sich insoweit nicht um eine solche Empfehlung der 
STIKO, sondern ausweislich des Einführungstextes hierzu und der farblichen Hinterlegung um 
einen lediglich „ergänzenden Hinweis“ gegenüber den bestehenden STIKO-Empfehlungen 
(Epidemiologisches Bulletin Nr. 34/2020). Der G-BA hat diesen ergänzenden Hinweis der 
STIKO daher nicht in die Schutzimpfungs-Richtlinie umzusetzen.  
Unabhängig hiervon wird darauf hingewiesen, dass für Leistungen von Schutzimpfungen unter 
Einsatz von Impfstoffen ohne arzneimittelrechtliche Zulassung oder außerhalb der 
arzneimittelrechtlichen zugelassenen Anwendungsgebiete regelmäßig kein Anspruch zu 
Lasten der GKV besteht. 
Im Ergebnis bleibt festzustellen, dass die Stellungnahme der STIKO keine Änderung der 
Empfehlungen im Sinne des § 20i Absatz 1 Satz 5 SGB V darstellt; § 20i Absatz 1 Satz 6 findet 
folglich keine Anwendung. 

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. November 2020 wurde auf der Grundlage einer 
seitens der STIKO-Geschäftsstelle zur Verfügung gestellten Druckfahne über die STIKO-
Stellungnahme zu Impfungen von Personal in medizinischen Einrichtungen in Deutschland 
beraten. Als Beratungsergebnis der Arbeitsgruppe wurde eine entsprechende 
Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschuss Arzneimittel am 8. Dezember 2020 
abschließend beraten und konsentiert.  
Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 8. Dezember 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 nach Veröffentlichung der STIKO-Stellungnahme 
einzuleiten.  
 
Ausweislich ihres Schreibens vom 26.02.2021 macht die BÄK von ihrem Stellungnahmerecht 
keinen Gebrauch.  
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Zeitlicher Beratungsverlauf 
Sitzung der AG/ UA / 
Plenum 

Datum Beratungsgegenstand 

AG Schutzimpfungen 26. November 2020 Beratung zur Änderung der SI-RL  

UA Arzneimittel 8. Dezember 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 10. März 2021 Auswertung des Stellungnahme-
verfahrens sowie Beratung und 
Konsentierung der Beschlussvorlage zur 
Änderung der SI-RL 

Plenum 18. März 2021 Beschlussfassung 

 
Berlin, den 18. März 2021 

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 8. Dezember 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 29. Januar 2021 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 ihres Schreibens vom 26. Februar 2021 macht die BÄK von ihrem 
Stellungnahmerecht keinen Gebrauch. 
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5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 
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5.2 Schreiben der Bundesärztekammer vom 26.02.2021 

 


