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Schutzimpfungen als offentliche Aufgabe

B Schutzimpfungen liegen unabhangig vom damit
verbundenen individuellen Nutzen im offentlichen
Interesse.

B Die Pravention ubertragbarer Krankheiten (auch) durch
Schutzimpfungen ist eine klassische Public Health-
Aufgabe (§§ 3, 20 Infektionsschutzgesetz)

§20,1 ,Die zustandige obere Bundesbehorde, die obersten Landes-
gesundheitsbehorden und die von ihnen beauftragten Stellen sowie die
Gesundheitsamter informieren die Bevolkerung Uber die Bedeutung von
Schutzimpfungen und anderen Malinahmen der spezifischen Prophylaxe
ubertragbarer Krankheiten.”

m Offentliches Interesse ==p Offentliche Impfempfehlung

Die , 6ffentliche Empfehlung™ nach § 20 Abs. 3 IfSG ist
ihrem Ziel nach keine unverbindliche Empfehlung, sondern
eine dringliche Aufforderung.
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Geschichte der STIKO

Seit 1972 eine Kommission am RKI. Empfehlungen
waren bis 1980 Grundlage der rechtverbindlichen
Empfehlungen der Landesgesundheitsoberbehorden,
Durchfiihrung durch den OGD

Seit 1980 Durchfihrung von Impfungen durch die
niedergelassenen Arzte und Satzungsleistungen der
Krankenkassen

Im IfSG erstmalig gesetzliche Definition der Aufgaben
der STIKO - § 20 Abs. 2 IfSG

GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz: Impfungen werden
Pflichtleistungen (§20d SGB V)
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Aufgaben der STIKO

m Sie gibt Empfehlungen zur Grundlage von

Durchfuhrung von sachgerechtem &rztlichen
Schutzimpfungen und = mmmmp  Handeln - medizinischer

anderen MaBnahmen der Standard (BGH)
spezifischen Prophylaxe
(§ 20 IfSG)

m  STIKO-Empfehlungen sind foderale Umsetzung der
die Basis fur die Impfempfehlungen mit
offentlichen Impf- — Rechtsfolge (§ 60 fff.
empfehlungen der Lander IfSG)
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m STIKO-Empfehlungen sind Landerempfehiungen

die Basis fur GBA




Bedeutung der STIKO-Empfehlungen

Auftrag: epidemiologische Nutzen-Risiko-Abwagung als
Basis fur ,0ffentliche Empfehlungen® der Lander,

daher Schwerpunkt: Impfungen, die “von allgemeiner
gesundheitspolitischer Bedeutung fur die Bevolkerung
sind”,

keine umfassende Bewertung von Impfstoffen und
Impfindikationen unter individuellen Gesichtspunkten,

das Fehlen einer STIKO-Empfehlung bedeutet keinesfalls I
ein Abraten, sondern ausschlieldlich das Fehlen eines
uberwiegenden offentlichen Interesse
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Konzeption der STIKO

Unabhangige wissenschaftliche Expertenkommission, Mitgliedschaft
personliches Ehrenamt (12 — 18 Mitglieder). GeschaftsfUhrung am
RKI

Die Mitglieder werden vom Bundesministerium fur Gesundheit
(BMG) im Benehmen mit den obersten Landesgesundheitsbehorden
far drei Jahre berufen (§ 20 Abs. 2 IfSG).

Berufen werden Experten aus unterschiedlichen Disziplinen von
Wissenschaft und Forschung, aus dem OGD und der
niedergelassenen Arzteschaft.

Voraussetzung fur die Berufung sind relevante wissenschaftlich,
methodische und/oder praktische Erfahrungen und Kenntnisse von
impfpraventablen Erkrankungen und ihrer Verhutung und
Bekampfung.

Standige Vertretung von BMG, Landern, PEI, Bundeswehr, ABAS,
Neu: GBA, BZgA, Auswartiges Amt
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STIKO — Berufung und Verfahrensweisen

B \oraussetzung fur die Berufung ist die
Offenlegung von maoglichen Interessenskonflikten

==P \/eroffentlichung im Internet geplant

B Anwendung der Bestimmungen des
Verwaltungsverfahrensgesetzes (§§ 21, 22
Befangenheit, Ausschluss bei Entscheidungen)

Mitglieder mussen fruhzeitig vor jeder Sitzung Uber
=P mogliche neu aufgetretene Interessenskonflikte
informieren. I

B Empfehlungen haben keinen Produktbezug, es werden
Schutzimpfungen gegen impfpraventable Krankheiten
empfohlen.
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Grundlage von STIKO-Empfehlungen

m Die nachvollziehbar begrundeten Empfehlungen
erfolgen auf der Basis konkreter Wirksam-
keitsangaben, Informationen zu moglichen
Impfrisiken und unter Einbeziehung der
epidemiologischen Nutzen-Risiko-Abwagung (§1
Geschaftsordnung der STIKO)

B Abstimmung der Beschlussentwurfe mit
betroffenen Kreisen I
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Standardisierter Fragenkatalog zur
Bearbeitung der Nutzen-Risiko-Abwagung im
Vorfeld einer STIKO-Empfehlung - |

1. Welche Impfziele sollen und konnen erreicht werden?

2. Wie hoch ist die Morbiditat der Zielkrankheit? (burden of
disease)

3. Gibt es Vorstellungen zu den erwarteten Wirkung der
Impfung auf Bevolkerungsniveau (mathematische Modelle)?

4. Gibt es zugelassene Impfstoffe, deren Wirksamkeit zum
Erreichen des Impfzieles geeignet erscheint?

5. Welche weiteren positiven Effekte konnen neben dem
Erreichen des primaren Impfzieles erwartet werden
(Herdenimmunitat, Eliminierung)?

6. Welche Nebenwirkungen und Daten zur Sicherheit der

Impfstoffe und der Impfstrategien sind bekannt? rosrrr kocH instin




Standardisierter STIKO -Fragenkatalog i

m /. Mit welchen epidemiologisch relevanten Ereignissen
bei Umsetzen einer Impfempfehlung ist zu rechnen
(Altersverschiebung, Replacement ..)?

m 8. Welche Impfraten sind ggf. notwendig, um das
Impfziel zu erreichen?

B 9. Wie sieht die Gesamtbewertung aus
(epidemiologische Nutzen-Risiko-Abwagung)?

m 10. Wie ist die Impfempfehlung gesundheitsokonomisch
iIm Vergleich zu anderen MalRhahmen zu bewerten?

m 11. Ist es machbar, die Impfempfehlung umzusetzen

B 12. Welche Daten sind zu erfassen, um das Erreichen
des Impfzieles zu dokumentieren?

m (13. Ist von einem offentlichen Interesse fur die
Impfempfehlung auszugehen?)
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Empfehlungen und andere Dokumente
der STIKO

Empfehlungen: in der Regel jahrlich (EPI BULL
30/2007) Impfkalender, Ausnahmen: z.B. Pertussis, HPV

wissenschaftliche Begrundung der neuen
Empfehlungen (2004 Varizellen, 2006 Pertussis,
Meningokokken, Pneumokokken, 2007 HPV)

Neuerungen der STIKO: Ausfuhrungshinweise zu den
neuen Empfehlungen in einem gesonderten Dokument
(Koadministration, Risiko — Nutzenabwagungen...)

Hinweise der STIKO: z. B. zum Aufklarungsbedarf
(2004, 2007), zur Impfung bei Immundefizienz (2005).
Aktualisierung unregelmaldig

Fragen und Antworten der STIKO: z.B. Impfung gegen

Rotavirus, Meningokokken ROBERT KOCH INSTIT



mpfquote bei den Schuleingangsunter-
uchungen in Deutschland 1996/2002/2006
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Zusammenfassung

m STIKO-Empfehlungen haben groBen Einfluss auf
Akzeptanz und Nutzung verfugbarer Impfstoffe
und das Leistungsrecht der GKV.

m Verfahren zur Gewahrleistung von
Unbefangenheit und Transparenz wurden
ausgebaut.

B STIKO-Beschlisse werden seit 2004 ausfuhrlich
begrindet und veroffentlicht. I

B MaBnahmen tragen zur Gewahrleistung der
Verfahrenstransparenz der Arbeit der STIKO bei.
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Vielen Dank

fur ithre Aufmerksamkeit !!
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