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Neuausrichtung der Standigen Impfkommission am Robert Koch-Institut

Vorbemerkung der Fragesteller

Die Mitglieder der Stindigen Impfkommission (STIKO) am Robert Koch-Ins-
titut werden vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) im Benehmen
mit den obersten Landesgesundheitsbehorden alle drei Jahre neu berufen. Mit
der kiirzlich erfolgten turnusgemifBen Neubesetzung der STIKO soll laut der
Auskunft des BMG ein Fokus auf evidenzbasierte Medizin und Methodik ge-
legt werden (Stiddeutsche Zeitung vom 2. Marz 2011). Bislang hat die STIKO
jedoch keinen gesetzlichen Auftrag, Methoden der evidenzbasierten Medizin
zur Entscheidungsgrundlage fiir ihre Empfehlungen zur Durchfiihrung von
Schutzimpfungen zu machen. Die personelle Neubesetzung der STIKO mit
Mitgliedern aus unterschiedlichen Fachgebieten geht bislang nicht mit einer
gesetzlichen Erweiterung ihres Handlungsauftrages einher. So gehdren wirt-
schaftliche Kosten-Nutzen-Bewertungen nicht zum gesetzlichen Auftrag der
STIKO. Die Empfehlungen erfolgen insbesondere auf der Basis von Wirk-
samkeitsangaben und Informationen zu mdoglichen Impfrisiken sowie unter
Einbeziehung der epidemiologischen Nutzen-Risiko-Abwigung (§ 1 der Ge-
schéftsordnung der STIKO).

Versicherte haben Anspruch auf Leistungen fiir Schutzimpfungen (§ 20d Ab-
satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch — SGB V). Einzelheiten zu Vor-
aussetzungen sowie Art und Umfang der Leistungen bestimmt der Gemein-
same Bundesausschuss (G-BA) in der Richtlinie iiber Schutzimpfungen nach
§ 20d Absatz 1 SGB V (Schutzimpfung-Richtlinie/SiR) auf der Grundlage der
STIKO-Empfehlungen.

Seit einigen Jahren hat ein Wandel zu einer evidenzbasierten Bewertung von
Arzneimitteln und medizinischen Behandlungsmethoden stattgefunden. So er-
stellt das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) im Auftrag des G-BA oder des BMG evidenzbasierte Gutachten, um
die Vor- und Nachteile medizinischer Leistungen objektiv zu tiberpriifen. Ver-
gleichbare Priifverfahren werden fiir Impfstoffe nicht angewendet.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 26. April 2011

tibermittelt.
Die Drucksache enthdilt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Vorbemerkung der Bundesregierung

Beim Robert Koch-Institut ist gemdl § 20 Absatz 2 Satz 1 des Infektions-
schutzgesetzes eine stindige Impfkommission (STIKO) eingerichtet. Diese er-
stellt Empfehlungen zur Durchfithrung von Schutzimpfungen und zur Durch-
filhrung anderer MaBnahmen der spezifischen Prophylaxe. Entsprechend der
Zielsetzung des Infektionsschutzgesetzes sind dabei insbesondere Schutzimp-
fungen mit Bedeutung fiir den 6ffentlichen Gesundheitsschutz relevant. Darii-
ber hinaus entwickelt die STIKO Kriterien zur Abgrenzung einer {iiblichen
Impfreaktion und einer {iber das tibliche Mal} hinausgehenden gesundheitlichen
Schéidigung.

Die STIKO wertet zur jeweiligen libertragbaren Krankheit Daten zur Wirksam-
keit und Vertrdglichkeit der Impfstoffe, zu Eigenschaften und Epidemiologie
des Krankheitserregers sowie zu Epidemiologie, Verlauf, sonstigen Moglich-
keiten der Privention und Mdglichkeiten der Therapie der iibertragbaren
Krankheit aus, nimmt auf dieser Grundlage eine medizinisch-epidemiologische
Nutzen-Risiko-Abwigung vor und beriicksichtigt Belange der praktischen
Durchfiihrung.

Mit dem GKV-Wettbewerbsstiarkungsgesetz sind die Empfehlungen Grundlage
flir das Leistungsrecht der gesetzlichen Krankenversicherung geworden, {iber
dessen konkrete Ausgestaltung der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ent-
scheidet. In seinen Richtlinien legt der G-BA die Einzelheiten zu Art, Umfang
und Voraussetzungen der Schutzimpfungen als Pflichtleistung der GKV fest
und begriindet mogliche Abweichungen von den Empfehlungen der STIKO.
Mit diesem Vorgehen wird den Besonderheiten der Priventionsleistungen
Rechnung getragen. Gesundheitspolitische Zielsetzung ist es, dass mdglichst
viele Versicherte einen altersgerechten vollstdndigen Impfschutz bei den als
Pflichtleistung geregelten Schutzimpfungen erwerben.

Weltweit besteht bislang kein fachlicher Konsens daiiber, wie die Methodik der
evidenzbasierten Medizin fiir die Entwicklung bevdlkerungsbezogener Emp-
fehlungen, speziell von Impfempfehlungen, genutzt werden kann. Das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit hat daher in Kooperation mit dem Robert Koch-
Institut (RKI) im November 2010 einen Workshop mit internationalen Exper-
tinnen und Experten zu ,,Methoden fiir die Entwicklung evidenzbasierter Impf-
empfehlungen® ausgerichtet. Ziel des Symposiums war es, sich iiber die vorlie-
genden Erkenntnisse zum Thema Evidenzbasierung von Impfempfehlungen
und die anzuwendende Methodik auf diesem Gebiet auszutauschen und aufzu-
zeigen, wie Erkenntnisliicken geschlossen werden kénnen. Vorgehensweisen
und Erfahrungen nationaler Impfkommissionen bei der Entwicklung evidenz-
basierter Impfempfehlungen wurden umfassend diskutiert. Ein ausfiihrlicher
Bericht ist auf der Homepage des RKI eingestellt.

1. Auf welcher Entscheidungsgrundlage und anhand welcher Kriterien hat
die Bundesregierung die Berufungen und Abberufungen der STIKO-Mit-
glieder vorgenommen (bitte fiir die einzelnen Neu- und Abberufungen be-
griinden)?

Die Mitglieder der STIKO sind Expertinnen und Experten aus unterschied-
lichen impfrelevanten Disziplinen der Wissenschaft und Forschung, aus dem
Bereich des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes und der niedergelassenen Arzte-
schaft. Sie verfligen tiber umfangreiche Erfahrungen mit Schutzimpfungen. Die
Mitgliedschaft ist ein personliches Ehrenamt, das keine Vertretung zulésst. Die
Mitglieder der STIKO werden vom Bundesministerium fiir Gesundheit im
Benehmen mit den obersten Landesgesundheitsbehorden berufen. Die Mit-
gliedschaft in der STIKO endet automatisch nach § 2 Absatz 2 der Geschifts-
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ordnung spitestens am Tag vor der ersten Sitzung einer neu berufenen Kom-
mission. Eine Abberufung ist nur fiir den Fall vorgesehen, dass ein Mitglied
seine Pflichten nach § 2 Absatz 1 der Geschiftsordnung verletzt.

Die Auswahl der Mitglieder bei der alle drei Jahre vorzunehmenden neuen Be-
rufung der STIKO erfolgt auf Vorschlag und in Abstimmung mit dem Robert
Koch-Institut. Kriterien der Auswahl sind die besondere Expertise zum The-
mengebiet Impfen und/oder Erfahrung und Expertise bei der Erstellung von
evidenzbasierten Empfehlungen. Dabei sollen Mitglieder aus folgenden Fach-
richtungen berufen werden: Pédiatrie, Allgemeinmedizin, Epidemiologie, Im-
munologie, Mikrobiologie/Virologie, 6ffentlicher Gesundheitsdienst, Arbeits-
medizin, Tropenmedizin und Evidenzbasierte Medizin. In dem Gremium soll
eine ausgewogene Mischung zwischen Forschern und Praktikern vertreten sein.
Dariiber hinaus wird gepriift, ob in der Person des zur Berufung vorgesehenen
Mitglieds Anhaltspunkte fiir mogliche Interessenkonflikte bestehen, die einer
Berufung entgegenstehen.

Bei der Auswahl der STIKO-Mitglieder fiir die Berufungsperiode 2011 bis
2013 wurde auBerdem besonderer Wert auf die Stirkung der Expertise der
Kommission im Themenfeld evidenzbasierter Medizin gelegt, sowie auf die
Erhéhung des Frauenanteils und die Einbeziehung internationaler Experten.
Wihrend einerseits durch Neuberufungen geeigneter Expertinnen und Experten
diesen Anliegen verstarkt entsprochen wurde, wurde zugleich durch erneute
Berufung bereits erfahrener Mitglieder in sachgerechtem Umfang eine per-
sonelle Kontinuitit gewahrt.

2. Warum wurden die abberufenen STIKO-Mitglieder — wie vom ehemaligen
STIKO-Vorsitzenden Friedrich Hofmann behauptet (Deutsches Arzteblatt
vom 25. Februar 2011) — vom BMG erst im Nachhinein iiber ihre Abberu-
fung informiert?

Siehe Antwort zu Frage 1.

3. a) Wie bewertet die Bundesregierung, dass es fiir Impfstoffe, die von der
Solidargemeinschaft der gesetzlichen Krankenversicherung finanziert
werden, bislang kein — anderen Arzneimitteln und Behandlungsmetho-
den vergleichbares — Bewertungsverfahren gibt?

b) Will die Bundesregierung diese unterschiedlichen Rahmenbedingungen
auch in Zukunft aufrechterhalten?

Falls ja, warum?

¢) Falls nein, welche Alternativen plant die Bundesregierung insbeson-
dere vor dem Hintergrund, die Arbeitsweise der STIKO an den Metho-
den der evidenzbasierten Medizin auszurichten?

Sollte das Bewertungsverfahren aus ihrer Sicht grundsitzlich bei der
STIKO oder beim G-BA angesiedelt sein?

Grundsitzlich ist zwischen Bewertungsverfahren zur Empfehlung von thera-
peutischen Mallnahmen beim Patienten und evidenzbasierten Bewertungsver-
fahren zur Entwicklung von bevélkerungsbezogenen Impfempfehlungen zu un-
terscheiden.

Die Bewertung von therapeutischen Interventionen zur Behandlung und Pré-
vention bestimmter Krankheiten betrifft Patienten mit einem bestimmten Sym-
ptom oder Auspriagung einer Erkrankung und umfasst auch den Vergleich zu
therapeutischen oder prophylaktischen Alternativen.
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Bei der Erarbeitung von Impfempfehlungen gehen eine Vielzahl weiterer As-
pekte mit in die Abwigung ein, zum Beispiel Populationseffekte wie Dritt-
schutz, Herdenimmunitit, oder auch das Risiko einer mdglichen Alters-
verschiebung der Krankheitslast in der Bevolkerung. Diese spielen bei Empfeh-
lungen individueller Therapien groBtenteils keine bzw. nur eine untergeordnete
Rolle.

Unterschiedliche Anforderungen an die Bewertung von Impfstoffen und ande-
ren Arzneimitteln, speziell bevolkerungsspezifische Aspekte, erfordern weiter-
hin unterschiedliche methodische Verfahrensweisen.

Im Ubrigen wird auf die Ausfiihrungen in der Vorbemerkung der Bundesregie-
rung verwiesen.

4. Plant die Bundesregierung eine gesetzliche Anderung, mit der die STIKO
verpflichtet wird, ein Methodenpapier zu erarbeiten, das auch Informatio-
nen dariiber enthilt, nach welchen Kriterien der evidenzbasierten Medizin
die STIKO zukiinftig arbeitet?

Falls nein, warum nicht?

Nach § 1 Absatz 4 der Geschéftsordnung legt die STIKO ihr methodisches Vor-
gehen nach dem Stand der Wissenschaft zur Priifung und Bewertung von Impf-
stoffen fest. Die STIKO arbeitet aktuell auf der Grundlage eines Bewertungs-
verfahrens, das kontinuierlich dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand an-
gepasst wird. Derzeit berdt die STIKO den Entwurf eines Methodenpapiers zur
Erstellung von Impfempfehlungen nach Kriterien der evidenzbasierten Medi-
zin. Die Bundesregierung sicht daher keinen gesetzgeberischen Handlungs-
bedarf.

5. Kann das IQWiG nach der Auffassung der Bundesregierung Impfstoffe
nach den Methoden der evidenzbasierten Medizin bewerten und entspre-
chende Gutachten erstellen, und wie bewertet sie dies gegebenenfalls?

Das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
ist eine wissenschaftliche Institution, die im Auftrag des Gemeinsamen Bun-
desausschusses (G-BA) oder des Bundesministeriums fiir Gesundheit wissen-
schaftliche Ausarbeitungen, Gutachten und Stellungnahmen erstellt.

Demgegeniiber hat der Gesetzgeber der STIKO die Aufgabe iibertragen, als
eine zentrale MaBnahme der spezifischen Prophylaxe tibertragbarer Erkrankun-
gen Empfehlungen fiir Schutzimpfungen zu erstellen. Das ist aus rechtlichen
und praktischen Erwédgungen sachgerecht. So entfalten die Empfehlungen der
STIKO fiber den Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung hinaus Wir-
kung, etwa im Kontext der 6ffentlichen Impfempfehlungen der obersten Lan-
desgesundheitsbehdrden. Die Empfehlungen nach dem Infektionsschutzgesetz
miissen insbesondere eine epidemiologische Nutzen-Risiko-Abwagung um-
fassen. Die STIKO erfiillt diese Aufgabe unter Nutzung auch der epidemio-
logischen Expertise und der Daten des RKI zur Krankheitslast und zum Er-
krankungsrisiko in der Bevolkerung.
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6. a) Wie bewertet die Bundesregierung den Vorschlag, dass die STIKO in
Anlehnung an das IQWiG Methodenpapiere zur Nutzen- und Kosten-
Nutzen-Bewertung fiir Impfstoffe erstellen soll?

b) Koénnen die Methodenpapiere des IQWiG dabei als Vorbild dienen?

Wie in der Antwort zu den Fragen 3a und 5 ausgefiihrt, bestehen unterschied-
liche Anforderungen an die klinisch-epidemiologische Nutzen-Risiko-Bewer-
tung von Impfstoffen und die Nutzen Risiko-Bewertung bzw. Bewertung von
klinischem (Zusatz-)Nutzen von Arzneimitteln im Rahmen einer Wirtschaft-
lichkeitspriifung mit primiarem Blick auf therapeutische Alternativen. Es sind
deshalb auch unterschiedliche methodische Vorgehensweisen gefordert.

7. Wie bewertet die Bundesregierung den Vorschlag, die STIKO durch den
G-BA oder das BMG zu bestimmten Fragestellungen, die beispielsweise
die Finanzierung von Impfstoffen durch die Solidargemeinschaft der
gesetzlichen Krankenversicherung betreffen, zu beauftragen, Empfehlun-
gen zu erarbeiten, die auf einem dem IQWiG vergleichbaren Verfahren der
Entscheidungsfindung beruhen?

Der gesetzliche Auftrag der STIKO zielt auf wissenschaftlich begriindete Emp-
fehlungen mit dem Ziel eines dem aktuellen Infektionsgeschehen und der
jeweiligen Risikobeurteilung angemessenen wirksamen Infektionsschutzes.
Hieran besteht ein besonderes dffentliches Interesse. Eine Ausweitung des ge-
setzlichen Auftrags ist derzeit nicht vorgesehen.

8. Beabsichtigt die Bundesregierung, die Niederschriften der STIKO-Sitzun-
gen vollstindig und routinemifig zu ver6ffentlichen?

Falls ja, wann und wo?

Falls nein, warum nicht?

Nach § 9 Absatz 6 der Geschiftsordnung der STIKO kann das RKI einen Be-
richt iiber die Sitzung der Offentlichkeit zugénglich machen. Eine routine-
méBige Veroffentlichung wird derzeit gepriift.

9. Wie bewertet die Bundesregierung den Vorschlag, Patientenvertreter und
Patientenvertreterinnen in beratender Funktion in die Arbeit der STIKO
einzubeziehen?

Eine Beteiligung von Patientenvertreterinnen und -vertretern an der Arbeit der
STIKO ist nicht angezeigt. Bei der STIKO handelt es sich nicht um ein interes-
senplural zusammengesetztes Gremium, sondern um eine Kommission wissen-
schaftlicher Expertinnen und Experten.
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