Pressemitteilung

Gemeinsamer Bundesausschuss geméB § 91 SGB V

Nr. 34 /2020

Methodenbewertung

Kryokonservierung von Ei- und Samenzellen
als GKV-Leistung — G-BA beschliel3t Richt-
linie

Berlin, 16. Juli 2020 — Die Kryokonservierung von Ei- und Samenzellen
sowie die dazugehoérigen medizinischen MalRnahmen sind kinftig unter
bestimmten Voraussetzungen Leistung der gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV). Bei der Behandlung von Erkrankungen kénnen Thera-
pien zum Einsatz kommen, bei denen die Gefahr besteht, dass diese die
Fertilitdt beeintrachtigen oder zu deren Verlust filhren. Mit der neuen
Richtlinie zur Kryokonservierung hat der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA) am Donnerstag den Anspruch von GKV-Versicherten auf

die Leistung einer Kryokonservierung von Keimzellen fir eine spatere
Fertilitatsbehandlung konkretisiert.

,Die Kryokonservierung und die dazugehotrigen medizinischen Mal3nah-
men sollen fir Patientinnen und Patienten die Moéglichkeit eréffnen, ei-
nen Kinderwunsch auch nach keimzellschadigender Therapie spater
durch kinstliche Befruchtung zu erfiillen. Damit Betroffene diese Mog-
lichkeit zligig nutzen kénnen, hat der G-BA innerhalb von 14 Monaten
nach Inkrafttreten des Terminservice- und Versorgungsgesetzes in ei-
nem ersten Schritt eine Rahmenrichtlinie mit den notwendigen grund-
satzlichen Vorgaben erarbeitet. Darin aufgenommen sind zunéchst Re-
gelungen zur Kryokonservierung von Ei- und Samenzellen, einschliel3-
lich der Gewinnung von Samenzellen durch die testikulare Spermienex-
traktion. Dies sind bereits etablierte Verfahren, fir die es eine sichere
Erkenntnislage gibt. Fir die Kryokonservierung von Keimzellgewebe ist
dies leider noch nicht der Fall. Wir haben internationale Leitlinien gepruft
und Kontakte zu Experten und Registern aufgenommen und werden die
verfligbare Evidenz in einem Folgeverfahren auswerten“, sagte Dr. Mo-
nika Lelgemann, unparteiisches Mitglied des G-BA und Vorsitzende des
Unterausschusses Methodenbewertung am Donnerstag in Berlin.

Mit Kryokonservierung wird das Aufbewahren von Zellen oder Gewebe
durch Einfrieren in flissigem Stickstoff bezeichnet. Als Voraussetzung
fur die medizinische Indikation zur Kryokonservierung und die dazuge-
horigen MalRnahmen gelten Behandlungen, die nach dem Stand der wis-
senschatftlichen Erkenntnisse keimzellschadigend sein konnen. Dazu
zahlen insbesondere:

e operative Entfernung der Keimdrtsen
e Strahlentherapie mit zu erwartender Schadigung der Keimdriisen
¢ potentiell fertilitatsschadigende Medikation

Ob eine Therapie keimzellschadigend sein kann und damit ein Leis-
tungsanspruch auf die Kryokonservierung und die zugehdrigen Maf3nah-
men gegeben ist, entscheidet die Fachérztin oder der Facharzt, die oder
der die Grunderkrankung diagnostiziert oder behandelt.
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bestimmte qualifizierte Facharztinnen und Fachérzte in einem zweistufi-
gen Verfahren vor: eine Erstberatung im Rahmen der Behandlung der
Grunderkrankung sowie eine vertiefte fachliche Beratung zur Keimzell-
entnahme und Kryokonservierung.

Zur Durchfuhrung der vertieften fachlichen Beratung berechtigt sind
nach der Richtlinie bei weiblichen Versicherten Facharztinnen oder
Fachéarzte fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit Schwerpunkt Gyna-
kologische Endokrinologie und Reproduktionsmedizin. Bei mannlichen
Versicherten sind dies Facharztinnen oder Fachéarzte mit der Zusatzwei-
terbildung Andrologie. Um die MaRnahmen zur Vorbereitung der
Kryokonservierung ohne Zeitverzug zu gewahrleisten, sollen sowohl die
andrologische Beratung als auch die Gewinnung von Samenzellen ein-
schlie3lich der testikularen Spermienextraktion (TESE) durch dieselbe
Arztin oder denselben Arzt angeboten und durchgefiihrt werden kénnen.

Ubergangsregelung

Fur Patientinnen und Patienten, die aufgrund einer Erkrankung und de-
ren Behandlung mit einer keimzellschadigenden Therapie ihre Eizellen
bzw. Samenzellen oder das méannliche Keimzellgewebe bereits haben
kryokonservieren lassen oder die mit den Maf3nahmen zur Kryokonser-
vierung im Sinne dieser Richtlinien bereits begonnen haben, ist eine
Ubergangsregelung vorgesehen: Ab dem Tag des Inkrafttretens der Ver-
gutungsregelungen besteht im konkreten Einzelfall Anspruch auf Kryo-
konservierung und die dazugehérigen medizinischen Malinahmen.

Der Beschluss wird dem Bundesministerium fir Gesundheit vorgelegt
und tritt nach Nichtbeanstandung und Veroffentlichung im Bundesanzei-
ger in Kraft. Die Leistungen kénnen erbracht werden, nachdem der Be-
wertungsausschuss Uber die Hohe der Vergltung im Einheitlichen Be-
wertungsmalistab entschieden hat.

Hintergrund

Mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetzes (TSVG) hat der Ge-
setzgeber die Kostentragung fir die Kryokonservierung von Keimzellen
und Keimzellgewebe und die dazugehérigen medizinischen MaRnahmen
geregelt. Versicherte haben danach Anspruch auf Kryokonservierung
von Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe sowie auf die dazu-
gehorigen medizinischen MaRnahmen, wenn die Kryokonservierung we-
gen einer Erkrankung und deren Behandlung mit einer potenziell keim-
zellschadigenden Therapie medizinisch notwendig erscheint, um spéatere
medizinische MaRRhahmen zur Herbeiftihrung einer Schwangerschaft zu
ermdglichen. Dieser Leistungsanspruch wurde im neuen 8§ 27a Absatz 4
SGB V verankert. Demnach kénnen die Malinahmen der Kryokonservie-
rung bei weiblichen Versicherten bis zum vollendeten 40. Lebensjahr
und bei méannlichen Versicherten bis zum vollendeten 50. Lebensjahr
durchgefuhrt werden. Eine untere Altersgrenze, wie sie fur Leistungen



Gemeinsamer

Bundesausschuss
zur kunstlichen Befruchtung auf 25 Jahre festgelegt wurde, ist im § 27a Seite 3von 3
Absatz 4 SGB V nicht vorgegeben. Pressemitteilung Nr. 34 / 2020

vom 16. Juli 2020
Der G-BA wurde beauftragt, in seinen Richtlinien Einzelheiten zu Vor-
aussetzungen, Art und Umfang der Kryokonservierung als GKV-Leistung
zu regeln. Im Zuge der am 4. Juli 2019 aufgenommenen Beratungen zu
einer Richtlinie zur Kryokonservierung und zur Kryokonservierung von
Keimzellen wurde festgestellt, dass Einschrdnkungen fur die Kryokon-
servierung von Keimzellen bestehen. GemaR Transplantationsgesetz
sind MalRBnahmen zur Samenzellgewinnung bei minderjahrigen mannli-
chen Versicherten an deren Einwilligungsfahigkeit gebunden, die von
Sorgeberechtigten nicht ersetzt werden kann. So muss im Einzelfall be-
stimmt werden, ob diese als gegeben angenommen werden kann. Fir
minderjahrige weibliche Versicherte bestehen nach aktueller Rechtslage
im Zusammenhang mit Arzneimittelzulassungen ebenfalls Einschran-
kungen. Daruber hinaus stellte der G-BA bei einer Leitlinienrecherche
fest, dass die Verfahren zur Kryokonservierung von Keimzellgewebe bis-
her nicht ausreichend standardisiert sind. Der G-BA priift in dem sich an-
schlieen Folgeverfahren, ob und unter welchen Voraussetzungen und
Auflagen Leistungen zur Kryokonservierung von Keimzellgewebe fur
diejenigen Versicherten zugénglich gemacht werden kénnen, die nach
derzeitigem Stand der Erkenntnisse und rechtlicher Einordnung nicht be-
riicksichtigt werden kdnnen.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenh&user und Krankenkassen in Deutschland. Er be-
stimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fur etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV tbernommen werden. Rechtsgrundlage fiir die Arbeit des G-BA
ist das Funfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entsprechend der Patientenbeteiligungs-
verordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an den Beratungen des
G-BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht.

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das
Parlament durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche
Vorgaben fir die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieRen. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fir alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen bertcksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, die
medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog der
Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitatsmana-
gements und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationdren Versorgung.
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