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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 SGB V auf 
der Grundlage der Empfehlungen der Ständigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) unter besonderer Berücksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen für die 
öffentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der Ständigen 
Impfkommission sind durch den G-BA besonders zu begründen (§ 20i Absatz 1 Satz 4 SGB V). 

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

Für den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht fristgemäß zustande kommt, dürfen 
die von der STIKO empfohlenen Änderungen der STIKO-Empfehlungen (mit Ausnahme von 
Schutzimpfungen nach § 20i Absatz 1 Satz 2 SGB V) zu Lasten der Gesetzlichen Krankenkassen 
erbracht werden, bis die Richtlinienentscheidung vorliegt. 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Mit vorliegendem Beschluss wird die in § 5 Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL) aufgenommene 
Bestimmung des Begriffes „Impfstoff“ an die entsprechende Definition in § 4 Absatz 4 des 
Arzneimittelgesetzes (AMG) angepasst. Soweit das AMG für Impfstoffe, die rekombinante 
Nukleinsäuren enthalten, auch einen Einsatz zur Behandlung von Infektionskrankheiten 
beschreibt, ist dies dem Bereich der Krankenbehandlung zuzuordnen und unterfällt nicht den 
Regelungen des § 20i Absatz 1 SGB V und der SI-RL, sodass eine demensprechende Anpassung 
in § 5 SI-RL nicht erfolgt. 

Die Weiteren mit dem vorliegenden Beschluss vorgenommenen Änderungen in § 11 sowie 
Anlage 1 der SI-RL dienen der Erweiterung des Leistungsanspruches um serologische 
Untersuchungen im Zusammenhang mit den in Anlage 1 aufgenommenen Schutzimpfungen 
in der SI-RL entsprechend § 20i Absatz 1 Satz 1 SGB V. Danach haben Versicherte Anspruch 
„auf Leistungen für Schutzimpfungen (…)“ und der Leistungsanspruch ist nicht begrenzt auf 
die Schutzimpfung selbst sondern kann auch unmittelbar mit der Schutzimpfung in 
Zusammenhang stehende Leistungen (wie etwa die Beratung) beinhalten. Serologische 
Testungen im Zusammenhang mit Schutzimpfungen waren auch bislang teilweise als ärztliche 
Leistungen erbringbar. Der einheitlichen Ausgestaltung dienend wird die Konkretisierung 
dieses Leistungsanspruches nunmehr in der SI-RL verortet. Mit den entsprechenden 
Hinweisen zur Umsetzung der Impfung wird damit eine für die Schutzimpfung erforderliche 
oder mögliche serologische Testung als Bestandteil der Leistungen für Schutzimpfungen auf 
Grundlage der Empfehlungen der STIKO abgebildet.   

Grundsätzlich ist festzustellen, dass routinemäßige Antikörperbestimmungen (serologische 
Untersuchungen) vor oder nach Standardimpfungen nach Einschätzung der STIKO nicht 
angebracht sind. Zu Recht weist die STIKO in diesem Zusammenhang darauf hin, dass die in 
klinischen Laboratorien verwendeten Testmethoden häufig keine ausreichende Sensitivität 
und Spezifität aufweisen und zudem für manche impfpräventablen Krankheiten (z. B. 
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Pertussis) kein sicheres serologisches Korrelat, das als Surrogatmarker für bestehende 
Immunität geeignet wäre, existiert. Auch lässt die Antikörperkonzentration keinen 
Rückschluss auf eine möglicherweise bestehende zelluläre Immunität zu (vgl. Abschnitt 6.6. 
der STIKO-Empfehlungen im Epidemiologischen Bulletin Nummer 34 / 2020). 

Ausweislich der Ausführungen im Epidemiologischen Bulletin Nummer 34 / 2020 sind 
serologische Kontrollen zur Überprüfung des Impfschutzes nur in Ausnahmefällen angezeigt.  

a. serologische Kontrolle des Impferfolgs bei Patienten mit Immundefizienz 

Hierzu zählt die serologische Kontrolle des Impferfolgs, die grundsätzlich immer bei 
PatientInnen mit Immundefizienz bzw. suppression erfolgen sollte. Für diese Patientengruppe 
erfolgt insoweit die Aufnahme eines generellen Leistungsanspruchs auf die serologische 
Kontrolle des Impferfolgs im direkten Zusammenhang mit den in der Tabelle der Anlage 1 
aufgeführten Impfungen, soweit eine medizinische Notwendigkeit im Einzelfall besteht. Dies 
wird durch den Einleitungssatz zur Tabelle der Anlage 1 klargestellt. Der Begriff 
„Immundefizienz“ erfasst hierbei sowohl angeborene als auch (durch Krankheit oder 
therapeutische Maßnahmen) erworbene Störungen in der Funktion des körpereigenen 
Immunsystems. 

b. Hinweise zur serologischen Testung im Zusammenhang mit den Impfungen 

Für die weiteren Fälle, in denen serologische Untersuchungen zum Nachweis 
vorausgegangener Infektionen (z. B. mit Hepatitis A oder Hepatitis B) oder bereits erfolgter 
Impfungen bei unklarem Impfstatus (z. B. Varizellen) oder auch zur Überprüfung des 
Impferfolges (z. B. Hepatitis B) explizit von der STIKO empfohlen werden, wird dies an 
entsprechender Stelle in der Tabelle zur Anlage 1 durch Aufnahme eines Hinweises zur 
Umsetzung klargestellt. Hierbei wird im Falle der serologischen Vortestung im Zusammenhang 
mit der Impfung stehenden serologischen Untersuchungen differenziert danach, ob die aus 
medizinischen Gründen vor einer Impfung regelhaft durchzuführen sind („soll (…) erfolgen“).  
Daneben wird ein Leistungsanspruch für serologische Vortestungen begründet, die bei 
bestimmten Personengruppen, z.B. bei hoher Wahrscheinlichkeit für eine bereits bestehende 
Immunität, sinnvoll sein können, um nicht unnötig zu impfen, auch wenn eine Impfung 
gefahrlos durchgeführt werden kann; die Vortestung stellt also keine Voraussetzung für den 
Impfanspruch dar („kann (….) erfolgen).  

Zu den serologischen Untersuchungen im Einzelnen: 

aa. Hepatitis A 

Die Anlage 1 der SI-RL beinhaltet zur Impfung gegen Hepatitis A bereits einen den STIKO-
Empfehlungen entsprechenden Hinweis, bei welchen Personen eine serologische Vortestung 
auf anti-HAV überhaupt sinnvoll sein kann. Hierdurch kann eine ggf. unnötige Impfung 
aufgrund bestehender Immunität vermieden werden, auch wenn negative Folgen der Impfung 
bei einer bereits immunen Person laut STIKO ausdrücklich nicht zu befürchten sind. 
Entsprechend der künftigen Einordnung der serologischen Testung als Leistungsanspruch 
erfolgt eine sprachliche Anpassung der Formulierungen. Es wird ein eigener Anspruch auf die 
serologische Testung, unabhängig vom Impfanspruch begründet. 

Aus Gründen der Klarstellung und entsprechend der STIKO Empfehlung wird selbige Regelung 
zur Umsetzung auch für die Berufliche Indikation und Reiseimpfungen (vgl. Epidemiologisches 
Bulletin Nr. 34 vom 20. August 2020 und Nr. 14 vom 8. April 2021) aufgenommen.  
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bb. Hepatitis B 

Durch die Änderungen der Anlage 1 zur Impfung gegen Hepatitis B wird ebenso klargestellt, 
unter welchen Voraussetzungen ein Anspruch auf eine serologische Vortestung besteht bzw. 
bei welchen Personen eine solche überhaupt sinnvoll sein kann. Zwar kann durch die 
serologische Vortestung eine ggf. unnötige Impfung aufgrund bestehender Immunität 
vermieden werden, aber negative Folgen der Impfung bei einer bereits immunen Person sind 
laut STIKO ausdrücklich nicht zu befürchten.  

Sowohl in Bezug auf eine serologische Vor- und Nachtestung werden Hinweise zur Umsetzung 
auf der Grundlage der STIKO-Empfehlungen aufgenommen: 

Nach erfolgter Indikationsimpfung gegen Hepatitis B sowie bei Impfung aus beruflicher 
Indikation empfiehlt die STIKO regelhaft eine serologische Kontrolle und gibt Hinweise zum 
Vorgehen bei sog. Low- oder Non-Respondern.  

Bezüglich der serologischen Kontrolle und dem differierenden weiteren Vorgehen bei sog- 
Low- oder Non-Respondern wird bei Indikationsimpfung aber auch bei beruflicher Indikation 
auf das Epidemiologische Bulletin 36/37 vom 9. September 2013 verwiesen und nicht auf die 
Stellungnahme der STIKO zum Impfen von medizinischem Personal, (Epidemiologisches 
Bulletin Nr. 4 vom 28. Januar 2021). Denn bei dem entsprechenden Hinweis der STIKO in der 
Stellungnahme handelt es sich nicht um eine solche Empfehlung der STIKO, sondern um einen  
lediglich „ergänzenden Hinweis“ gegenüber den bestehenden STIKO-Empfehlungen 
(Epidemiologisches Bulletin Nr. 34/2020). Der G-BA hatte diesen ergänzenden Hinweis der 
STIKO daher nicht in die Schutzimpfungs-Richtlinie umzusetzen. Unabhängig hiervon wird 
darauf hingewiesen, dass soweit die STIKO in ihrer Stellungnahme auf die Möglichkeit der 
Verwendung nicht zugelassener Impfstoffe hinweist, hierauf im Rahmen der Gesetzlichen 
Krankenversicherung grundsätzlich kein Leistungsanspruch besteht.  
Bei Impfung aufgrund eines geplanten Auslandsaufenthaltes ist eine regelhafte Überprüfung 
des Impferfolges, wie auch bei der Grundimmunisierung nicht erforderlich. 

In Bezug auf die Grundimmunisierung gegen Hepatitis B wird auf die Besonderheiten der 
Impfung von Säuglingen mit geringem Geburtsgewicht und Säuglingen HBsAg-positiver 
Mütter bzw. Müttern mit unbekanntem HBsAg-Status hingewiesen und auf das Erfordernis 
einer serologischen Kontrolle des Impferfolges bei diesen Säuglingen. 

cc. Herpes Zoster 

In Bezug auf die Impfung gegen Herpes zoster wird unter Hinweise zur Umsetzung die 
serologische Vortestung auf Varizellen bei PatientInnen vor geplanter immunsuppressiver 
Therapie oder Organtransplantation vorgesehen. Im Falle von Seronegativität sollen 
PatientInnen keine Impfung mit Herpes zoster-subunit-Totimpfstoff erhalten sondern sind 
gegen Varizellen zu impfen- entsprechend der Indikation für die Varizellenimpfung.  

dd. Varizellen 

Auch für die Impfung gegen Varizellen wird hinsichtlich der serologischen Vortestung von 
seronegativen Frauen mit Kinderwunsch sowie vor geplanter Organtransplantation oder 
immunsuppressiver Therapie ein Hinweis zur Umsetzung aufgrund der STIKO-Empfehlung 
aufgenommen. In Bezug auf die Varizellen-Impfung gebärfähiger Frauen mit Kinderwunsch 
kann aber eine Impfung auch ohne serologische Vortestung gefahrlos durchgeführt werden, 
sodass die Vortestung nicht Voraussetzung für den Impfanspruch ist. Ein entsprechender 
Anspruch ergibt sich bereits aus der Richtlinie zur Empfängnisregelung und zum 
Schwangerschaftsabbruch (ESA-RL).  
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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 den Sitzungen dieser Arbeitsgruppe am 29. Oktober 2020, 26. November 2020, 
10. Dezember 2020, 28. Januar 2021, 25. Februar 2021 und 25. März 2021 wurde über die 
Änderungen der Schutzimpfungs-Richtlinie beraten. Als Beratungsergebnis der Arbeitsgruppe 
wurde eine entsprechende Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschuss Arzneimittel 
am 27. April 2021 abschließend beraten und konsentiert.  

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 27. April 2021 entschieden, das 
Stellungnahmeverfahren mit der Bundesärztekammer (BÄK) nach § 91 Absatz 5 SGB V i. V. m. 
1. Kapitel § 11 und 7. Kapitel § 4 Absatz 3 Satz 3 der VerfO des G-BA mit Frist bis zum 18. Mai 
2021 einzuleiten. Mit Blick auf die im Voraus ganzjährig geplanten Sitzungstermine des 
Unterausschusses und des Plenums ist es ausnahmsweise gerechtfertigt die 
Stellungnahmefrist um wenige Tage zu verkürzen. 

Ausweislich ihres Schreibens vom 18. Mai 2021 macht die BÄK von ihrem Stellungnahmerecht 
keinen Gebrauch. 
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Zeitlicher Beratungsverlauf 
Sitzung AG/ UA / Plenum Datum Beratungsgegenstand 
AG Schutzimpfungen 29. Oktober 2020 

26. November 2020 
10. Dezember 2020 
28. Januar 2021 
25. Februar 2021 
25. März 2021 

Beratung zur Änderung der 
SI-RL zu serologischen 
Untersuchungen im 
Zusammenhang mit 
Schutzimpfungen 

UA Arzneimittel 27. April 2021 Beratung und Konsentierung 
des Stellungnahmeentwurfs 
zur Änderung der SI-RL 
Beschluss über die 
Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens 
nach § 91 Abs. 5 SGB V 

UA Arzneimittel 25. Mai 2021 Auswertung des 
Stellungnahmeverfahrens 
sowie Beratung und 
Konsentierung der 
Beschlussvorlage zur 
Änderung der SI-RL 

Plenum 3. Juni 2021 Beschlussfassung 

 

Berlin, den 3. Juni 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 27. April 
2021 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 27. April 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 18. Mai 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 18. Mai 2021 
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