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Verordnungsentwurf

des Bundesministeriums fir Gesundheit

Verordnung zum Anspruch auf Schutzimpfung in Bezug auf einen In-
fluenza-Hochdosis-Impfstoff

A. Problem und Ziel

Versicherte haben Anspruch auf Leistungen fir Schutzimpfungenim Sinne des 8 2 Nummer
9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG), § 20i Absatz 1 Satz 1 des Finften Buches Sozial-
gesetzbuch (SGB V). Eine Schutzimpfung in diesem Sinne ist die Gabe eines Impfstoffes
mit dem Ziel, vor einer Ubertragbaren Krankheit zu schitzen. Einzelheiten zu Vorausset-
zungen, Art und Umfang der Leistungen bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss in
Richtlinien nach § 92 SGB V auf der Grundlage der Empfehlungen der Standigen Impfkom-
mission beim Robert Koch-Institutgemaf 8 20 Absatz 2 IfSG unter besondererBericksich-
tigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fiir die 6ffentliche Gesundheit.

Davon abweichend erméchtigt 8 20i Absatz 3 Satz 1 SGB V das Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMG), nach Anhdrung der Standigen Impfkommission und des Spitzenver-
bandes Bund der Krankenkassen durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundes-
rates zu bestimmen, dass Versicherte Anspruch auf weitere bestimmte Schutzimpfungen
oder auf bestimmte andere MalRnahmen der spezifischen Prophylaxe haben.

Eine Grippeschutzimpfung ist die beste Ma3nahme, um sich und andere gegen Influenza
zu schutzen. Die Standige Impfkommission beim Robert Koch-Institut (STIKO) empfiehlt
die Impfung vor allem fur Risikogruppen, dazu zahlen u. a. Menschen ab 60 Jahren,
Schwangere, chronisch Kranke und auch Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sowie Bewohner
von Alten- oder Pflegeheimen.

Influenza ist eine der haufigsten impfpraventablen Infektionskrankheiten in Deutschland.
Mit h6herem Alter steigt die Wahrscheinlichkeitfur schwere Verlaufe im Rahmen der Er-
krankung, die zu vermehrten Hospitalisierungen und Todesfallen fihren. Im Vergleich zu
den bisherigen Influenza-Impfstoffen wurde fir den Influenza-Hochdosis-Impfstoff eine
Uberlegenheitder Impfwirksamkeit bei dlteren Menschen nachgewiesen. Demzufolge kann
die Anzahl an Arztkonsultationen, Hospitalisierungen und Todesféllen signifikant verringert
werden. Neue Influenza-Hochdosis-Impfstoffe sind daher besser als bisherige Impfstoffe in
der Lage, Personen ab 65 Jahren vor schweren Verlaufen der Influenza zu schiitzen. Dies
ist angesichts zusatzlich erhdhter Risiken fur schwere Krankheitsverlaufe durch COVID-19
bei alteren Personen besonders relevant.

Ein solcher Hochdosis-Impfstoff wurde in Deutschland ab 65 Jahren grundsatzlich zugelas-
sen (ww.pei.de/DE/arzneimittel/impfstoffe/influenza-grippe/influenza-node.html). Da eine
Anpassung der Schutzimpfungs-Richtlinie noch nicht erfolgtist, ist die Verordnung notwen-
dig, um einen gleichrangigen Anspruch der Versicherten ab 65 Jahren auf einen Influenza-
Hochdosis-Impfstoff im Rahmen der Verflgbarkeit zu sichern. Das Wirtschaftlichkeitsgebot
soll dem Anspruch auf einen Influenza-Hochdosis-Impfstoff nicht entgegenstehen, auch
wenn dieser hohere Kosten als andere Influenza-Impfstoffe verursacht.

Mit Fluzone High-Dose Quadrivalentistin Deutschland ein arzneimittelrechtlich vollumfang-
lich verkehrsfahiger Impfstoff vorhanden. Auf Grund der erganzenden wissenschaftlichen
Prifung und Bewertung durch das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) steht das Arzneimittel von der
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit einem reguléar in Deutschland zugelassenen
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Arzneimittel gleich, abgesehen von der nichtdeutschen Kennzeichnung und der Chargen-
prifung, die nur in den USA durchgefuhrt worden ist.

Der Impfstoff ist auf Grund der spezialgesetzlichen Regelung des § 3 der Medizinischer
Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung (MedBVSV) arzneimittelrechtlich verkehrs-
fahig. Voraussetzung fur das Inverkehrbringen nach dieser Sonderregelung ist neben der
Beschaffung durch das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) nach 8§ 3 Absatz 2
MedBVSYV, dass die zustandige Bundesoberbehdrde, vorliegend das PEI, die Unterlagen
des Arzneimittels mit allen erforderlichen Angaben zu Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit prift und bewertet und der beschaffenden Stelle unverziiglich das Ergebnis der Be-
wertung mitteilt.

B. Losung

Die Verordnung stellt sicher, dass auch Influenza-Hochdosis-Impfstoffein der Grippesaison
2020/21 eingesetzt werden kénnen.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand

Bund, Lander und Gemeinden

Keine.

Gesetzliche Krankenversicherung

Der gesetzlichen Krankenversicherung entstehen Kosten in Hohe von rund 20 Millionen
Euro. Durch die Verimpfung geht eine Verbesserung der Verhitung in Bezug auf eine Grip-
peerkrankung einher. Dadurch werden Kosten fur Krankenbehandlungen in nicht quantifi-
Zierbarer Hohe vermieden.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand fur Birgerinnen und Birger

Keiner.

E.2 Erfallungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur die Wirtschaft entsteht kein zusatzlicher Aufwand. Die Distribution wird tber die Gbli-
chen Handelsketten (Arzneimittelgro3handel, Apotheken) erfolgen.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.
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E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Keiner.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Verordnungsentwurfdes Bundesministeriums fur Gesundheit

Verordnung zum Anspruch auf Schutzimpfung in Bezug auf einen
Influenza-Hochdosis-Impfstoff

Vom 6. November 2020

Auf Grund des 8§ 20i Absatz 3 Satz 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch, der durch

Artikel 4 Nummer 4 Buchstabe b des Gesetzes vom 19. Mai 2020 (BGBI. | S. 1018) neu
gefasstworden ist, verordnet das Bundesministerium flir Gesundheit nach Anhdrung der
Standigen Impfkommission und des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen:

§1
Leistungsanspruch

Versicherte, die das 65. Lebensjahr vollendet haben, haben im Rahmen der Verflg-
barkeit Anspruch auf eine Schutzimpfung gegen Influenza mit einem inaktivierten, quadri-
valenten Influenza-Hochdosis-Impfstoff mit aktueller von der Weltgesundheitsorganisation
empfohlener Antigenkombination. Ein Anspruch auf einen Influenza-Impfstoff nach § 20i
Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch bleibt unberdhrt.

§2
Inkrafttreten, AulBerkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 10. November 2020 in Kraft und am 31. Marz 2021 auf3er
Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Versicherte haben Anspruch auf Leistungen fur Schutzimpfungenim Sinne des 8 2 Nummer
9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG), § 20i Absatz 1 Satz 1 des Flinften Buches Sozial-
gesetzbuch (SGB V). Eine Schutzimpfung in diesem Sinne ist die Gabe eines Impfstoffes
mit dem Ziel, vor einer Ubertragbaren Krankheit zu schitzen. Einzelheiten zu Vorausset-
zungen, Art und Umfang der Leistungen bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss in
Richtlinien nach § 92 SGB V auf der Grundlage der Empfehlungen der Stéandigen Impfkom-
mission beim Robert Koch-Institutgemaf 8 20 Absatz 2 IfSG unter besondererBeriicksich-
tigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fiir die 6ffentliche Gesundheit.

Davon abweichend erméchtigt 8 20i Absatz 3 Satz 1 SGB V das Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMG), nach Anhérung der Standigen Impfkommission und des Spitzenver-
bandes Bund der Krankenkassen durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundes-
rates zu bestimmen, dass Versicherte Anspruch auf weitere bestimmte Schutzimpfungen
oder auf bestimmte andere MaRnahmen der spezifischen Prophylaxe haben.

Eine Grippeschutzimpfung ist die beste MalRnahme, um sich und andere gegen Influenza
zu schitzen. Die Standige Impfkommission beim Robert Koch-Institut (STIKO) empfiehlt
die Impfung vor allem fir Risikogruppen, dazu zdhlen u. a. Menschen ab 60 Jahren,
Schwangere, chronisch Kranke und auch Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sowie Bewohner
von Alten- oder Pflegeheimen.

Influenza ist eine der haufigsten impfpraventablen Infektionskrankheiten in Deutschland.
Mit héherem Alter steigt die Wahrscheinlichkeitfir schwere Verlaufe im Rahmen der Er-
krankung, die zu vermehrten Hospitalisierungen und Todesféllen fihren. Im Vergleich zu
den bisherigen Influenza-Impfstoffen wurde fir den Influenza-Hochdosis-Impfstoff eine
Uberlegenheit der Impfwirksamkeit bei alteren Menschen nachgewiesen. Demzufolge kann
die Anzahl an Arztkonsultationen, Hospitalisierungen und Todesféllen signifikant verringert
werden. Neue Influenza-Hochdosis-Impfstoffe sind daher besser als bisherige Impfstoffe in
der Lage, Personen ab 65 Jahren vor schweren Verlaufen der Influenza zu schiitzen. Dies
ist angesichts zuséatzlich erhdhter Risiken fur schwere Krankheitsverlaufe durch COVID-19
bei alteren Personen besonders relevant.

Ein solcher Hochdosis-Impfstoff wurde in Deutschland ab 65 Jahren grundsatzlich zugelas-
sen (ww.pei.de/DE/arzneimittel/impfstoffe/influenza-grippe/influenza-node.html). Da eine
Anpassung der Schutzimpfungs-Richtlinie noch nicht erfolgtist, ist die Verordnung notwen-
dig, um einen gleichrangigen Anspruch der Versicherten ab 65 Jahren auf einen Influenza-
Hochdosis-Impfstoff im Rahmen der Verfligbarkeit zu sichern. Das Wirtschaftlichkeitsgebot
soll dem Anspruch auf einen Influenza-Hochdosis-Impfstoff nicht entgegenstehen, auch
wenn dieser hohere Kosten als andere Influenza-Impfstoffe verursacht.

Mit Fluzone High-Dose Quadrivalentistin Deutschland ein arzneimittelrechtlich vollumfang-
lich verkehrsfahiger Impfstoff vorhanden. Auf Grund der ergdnzenden wissenschatftlichen
Prifung und Bewertung durch das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) steht das Arzneimittel von der
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit einem regular in Deutschland zugelassenen
Arzneimittel gleich, abgesehen von der nichtdeutschen Kennzeichnung und der Chargen-
prufung, die hier nur in den USA durchgefihrtworden ist.
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Der Impfstoff ist auf Grund der spezialgesetzlichen Regelung des 8§ 3 der Medizinischer
Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung (MedBVSV) arzneimittelrechtlich verkehrs-
fahig. Voraussetzung fur das Inverkehrbringen nach dieser Sonderregelung ist neben der
Beschaffung durch das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) nach § 3 Absatz 2
MedBVSV, dass die zustdndige Bundesoberbehoérde, vorliegend das PEI, die Unterlagen
des Arzneimittels mit allen erforderlichen Angaben zu Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit prift und bewertet und der beschaffenden Stelle unverziiglich das Ergebnis der Be-
wertung mitteilt.

. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Die Verordnung stellt sicher, dass auch Influenza-Hochdosis-Impfstoffe in der Grippesaison
2020/21 eingesetzt werden kdnnen.

. Alternativen

Keine. Andernfalls stehtin der kommenden Influenza-Saison 2020/2021 nicht ausreichend
Impfstoff zur Verfiigung.

V. Regelungskompetenz

Die Regelungskompetenzergibtsich aus § 20i Absatz 3 Satz 1 und4 SGB V in der Fassung
des Zweiten Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei einer epidemischen Lage von na-
tionaler Tragweite vom 19. Mai 2020 (BGBI. | S. 1018). Diese Vorschrift ermachtigt das
BMG, nach Anhérung der STIKO und des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass Versi-

cherte Anspruch aufweitere bestimmte Schutzimpfungen oder auf bestimmte andere Mal3-
nahmen der spezifischen Prophylaxe haben.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Européischen Union und vélkerrechtlichen
Vertragen

Die Verordnungist mit dem Recht der Européischen Union und den vélkerrechtlichen Ver-

tréagen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VI. Regelungsfolgen

1. Rechts-und Verwaltungsvereinfachung

Keine.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Verordnung steht im Einklang mit dem Leitprinzip der Bundesregierung zur nachhalt-

gen Entwicklung hinsichtlich Gesundheit, Lebensqualitéat, sozialem Zusammenhalt und so-

zialer Verantwortung.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Bund, Lander und Gemeinden

Keine.
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Gesetzliche Krankenversicherung

Der gesetzlichen Krankenversicherung entstehen Kosten in Héhe von rund 20 Millionen
Euro. Durch die Verimpfung geht eine Verbesserung der Verhitung in Bezug auf eine Grip-
peerkrankung einher. Dadurch werden Kosten fur Krankenbehandlungen in nicht quantifi-
Zierbarer Hohe vermieden.

4. Erfullungsaufwand

Keiner.

5. Weitere Kosten

Keine.

6. Weitere Regelungsfolgen

Keine.

VII.  Befristung; Evaluierung

Die Verordnung tritt am 31. Marz 2021 aul3er Kraft.

B. Besonderer Teil

Zu 81 (Leistungsanspruch)

Satz 1 stellt sicher, dass Versicherte ab 65 Jahren im Rahmen der Verfligbarkeit einen
Anspruch auf quadrivalente Influenza-Hochdosis-Impfstoffe haben. Satz 2 stellt klar, dass
ein Anspruch auf einen Influenza-Impfstoff nach 8 20i Absatz 1 des Fiinften Buches Sozi-
algesetzbuch unberthrt bleibt.

Zu 8 2 (Inkrafttreten)

Die Verordnung tritt zum 8. November 2020 in Kraft und am 31. Marz 2021 auf3er Kraft.



