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Stellungnahme der Bundeséarztekammer

Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 07.10.2009 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zu einer Stellungnahme gemaf § 91 Abs. 5 SGB V bezlglich
einer Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie aufgefordert - zum zweiten Mal binnen ei-
ner Monatsfrist.

Ziel der diesmaligen Anderung istldie Anfugung eines neuen, vierten Absatzes (siehe die
Hervorhebung in Fettschrift) an den bestehenden § 9 der Schutzimpfungsrichtlinie (SiR):

»8 9 Durchfiihrung der Schutzimpfung

(1) Schutzimpfungen nach dieser Richtlinie sind nach den Regeln der arztlichen
Kunst und unter Beachtung von Indikation, Anwendungsvoraussetzungen und
Kontraindikation durchzufuhren.

(2) Bei der Durchfuihrung von Schutzimpfungen sind die von der STIKO gegebe-
nen Hinweise (insbesondere zur Verwendung von Kombinationsimpfstoffen) sowie
die jeweilige Fachinformation des verwendeten Impfstoffes zu beachten.

(3) Die Meldepflicht bei Verdacht einer Uiber das Ubliche Ausmaf einer Impfreakti-
on hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung bestimmt sich nach § 6 Abs. 1

Nr. 3 IfSG. Die Abgrenzung einer Ublichen Impfreaktion und einer Uber das Ubliche
Ausmal einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung orien-
tiert sich an den veréffentlichten Kriterien der STIKO.

(4) Der impfende Arzt ist, ebenso wie Versicherter und Krankenkasse ver-
pflichtet, das Wirtschaftlichkeitsgebot zu beachten.*

Ein Grund fur diese MalRnahme wird in den tragenden Griinden nicht genannt. Unter
~Eckpunkte der Entscheidung® wird dort lediglich das Ziel des Beschlussentwurfs, nam-
lich die Erganzung eines weiteren Absatzes an § 9 SiR, wiederholt. Offenbar besteht im
zustandigen Unterausschuss Arzneimittel des G-BA der Wunsch, in diesem Punkt eine
Angleichung an die Arzneimittelrichtlinie (AM-RL) vorzunehmen. Hier ist unter § 9 AM-RL
unter der Uberschrift ,Wirtschaftliche Verordnungsweise“ dieses Thema vergleichsweise
ausfiihrlicher geregelt. Ein formaler Antrag zur Anderung der Schutzimpfungsrichtlinie in
diesem Punkt ist nach Kenntnis der Bundeséarztekammer in den zustandigen Gremien
des G-BA nicht gestellt worden oder ist zumindest nicht dokumentiert.

Die Bundesarztekammer nimmt zur Richtlinienanderung wie folgt Stellung:

Die Bundeséarztekammer begriiRt Anderungen an Richtlinien des G-BA, die fiir mehr Ver-
standlichkeit und Klarheit bei der Anwendung dieser Richtlinien sorgen. Ergdnzungen
soliten ohne weiteren konkreten Anlass nur dann vorgenommen werden, wenn Missver-
sténdnisse oder Fehlanwendungen absehbar oder bereits eingetreten sind. Dies scheint
aber im Falle der geplanten Erweiterung des § 9 SiR nicht der Fall zu sein.

So ist das Gebot der Wirtschaftlichkeit in der Schutzimpfungsrichtlinie bereits im dortigen
§ 2 Abs. 1 S. 2 (unterstrichen) deutlich adressiert:

.8 2 Regelungsbereich

(1) 'Die Richtlinie regelt die Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der
Leistungen fur Schutzimpfungen auf der Grundiage der Empfehlungen der Sténdi-
gen Impfkommission (STIKO) beim Robert-Koch-Institut gemaf § 20 Abs. 2 des
Infektionsschutzgesetzes (IfSG) und unter besonderer Beriicksichtigung der Be-
deutung der Schutzimpfungen fir die éffentliche Gesundheit (§ 20d Abs. 1 Satz 3
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SGB V). “Sie konkretisiert den Umfang der im SGB V festgelegten Leistungspflicht
der gesetzlichen Krankenkassen auf der Grundlage des Wirtschaftlichkeitsgebots
im Sinne einer notwendigen, ausreichenden, zweckmafigen und wirtschaftlichen
Versorgung unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medi-
zinischen Erkenntnisse.”

Hierbei wird Bezug genommen insbesondere auf § 12 SGB V (nachfolgend nur Wiedergabe
von Abs. 1):

»8 12 Wirtschaftlichkeitsgebot

(1) Die Leistungen missen ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich sein; sie
durfen das Mafl des Notwendigen nicht Uberschreiten. Leistungen, die nicht not-
wendig oder unwirtschaftlich sind, kénnen Versicherte nicht beanspruchen, durfen
die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen.

Das Wirtschaftlichkeitsgebot wird noch an weiteren Stellen des SGB V thematisiert, etwa im
Abschnitt ,Beziehungen der Krankenkassen zu den Leistungserbringern* § 70 SGB V und
(nachfolgend nur Wiedergabe von Abs. 1):

,§ 70 Qualitat, Humanitat und Wirtschaftlichkeit

(1) Die Krankenkassen und die Leistungserbringer haben eine bedarfsgerechte
und gleichmaRige, dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse entsprechende Versorgung der Versicherten zu gewahrleisten. Die Versor-
gung der Versicherten muss ausreichend und zweckmaBfig sein, darf das Mal} des
Notwendigen nicht liberschreiten und muss in der fachlich gebotenen Qualitat so-
wie wirtschaftlich erbracht werden.”

Angesichts dieser unzweifelhaft bestehenden Regelungen zum Wirtschaftlichkeitsgebot er-
scheint eine Ergénzung der Schutzimpfungs-Richtlinie um einen weiteren Verweis zu diesem
Thema Uberflussig. Die Arzneimittelrichtlinie sollte an dieser Stelle nicht zum Vorbild ge-
nommen werden. Der dortige § 9 AM-RL unternimmt zu Beginn von Abs. 1 nichts anderes,
als wortlich § 12 SGB V zu zitieren. Das Wirtschaftlichkeitsgebot gilt dabei fur den Bereich
der Arzneimittel auch ohne eine solche Wiederholung auf Ebene der Richtlinie. Die in § 9
Abs. 2 AM-RL an den behandelnden Arzt gerichteten Ausfiihrungen zur kostenbewussten
Verordnung von Arzneimitteln taugen ebenfalls nur eingeschrankt als Vorbild fur die Schutz-
impfungsrichtlinie. So ist etwa das Ziel einer preiswerten Verordnung durch Vergleich ver-
schiedener Darreichungsformen von verschiedenen Herstellern bei Impfstoffen schwierig, da
z. B. Generika bei Impfstoffen nicht Ublich sind, die Hersteller von Impfstoffen in aller Regel
Oligopolstellungen einnehmen und bei der Produktion von Impfstoffen eine staatliche Ein-
flussnahme betrachtlich sein kann (siehe die aktuelle Diskussion zu Impfstoffversorgung bei
der sogenannten ,Schweinegrippe®).

Abgesehen vom Mangel an Notwendigkeit der Ergénzung, fur die in den tragenden Griinden
eine Erlauterung fehit, kénnte die geplante Formulierung auch aus anderen Griinden eher
problematisch als férderlich sein:

Schutzimpfungen zahlen zu praventiven MalRnahmen, sollen also vor Ereignissen schiitzen,
deren Eintreten nur sehr begrenzt vorhersehbar ist. Die Kalkulation einer Schutzimpfung un-
ter Effizienzgesichtspunkten ist daher ein auerst schwieriges Unterfangen. Den Versicher-
ten ist eine solche Abwagung, wie sie die vorgesehene Richtlinienergdnzung vorsieht, weder
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méglich noch zuzumuten. Arzte und auch Krankenkassen haben zwar eine professionellere
Sichtweise, kdénnen das Ereignis einer durch eine Schutzimpfung verhinderten Infektion und
die daraus resultierende Ersparnis an Folge — bzw. Behandlungskosten auch nur als grobe
Wahrscheinlichkeiten kalkulieren.

Arzte, Krankenkassen und Versicherte missen sich darauf verlassen kénnen, dass die Emp-
fehlungen der Standigen Impfkommission, sofern sie rechtskraftig in die Schutzimpfung-
Richtlinie des G-BA (ibernommen worden sind, eine ausreichende Basis fur die Inanspruch-
nahme von Schutzimpfungsleistungen innerhalb der GKV bilden. Dartber hinausgehende
bzw. nachtraglich vorzunehmende Abwagungen unter dem Gesichtspunkt der Wirtschaftlich-
keit wirden die Bedeutung dieses Verfahrens unterminieren.

Vor dem Hintergrund der in jungerer Zeit auch éffentlich gefuhrten Diskussionen um den
Nutzen von Schutzimpfungen, etwa gegen humane Papillomviren oder gegen den Erreger
der sogenannten ,Schweinegrippe”, ist es umso wichtiger, den Beteiligten einen klaren
Rahmen fur die Méglichkeiten der Inanspruchnahme zu geben. Die vorgesehene Ergénzung
der Schutzimpfungsrichtlinie wiirde hier das Gegenteil bewirken. Wenn es, wie in den oben
geschilderten Beispielen, zu einander widersprechenden Aussagen zwischen und auch in-
nerhalb von Expertengruppen und politisch Verantwortlichen kommt, kann die Lésung nicht
daran liegen, diese offenen Fragen in die Einzelfallentscheidung fur oder gegen eine Imp-
fung bzw. Uber deren Wirtschaftlichkeit (und Kostenlbernahme) zu verschieben und das
Vertrauensverhaltnis zwischen Arzt und Versichertem damit zu belasten.

Fazit:

Die Bundesarztekammer spricht sich gegen die Anfligung eines neuen, vierten Absatzes an
den bestehenden § 9 der Schutzimpfungsrichtlinie aus.

n, 05.11.2009

Dr/med” Regina Klakow-Franck, M.A.
iterin Dezernate 3 u. 4




