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A Beschluss und Tragende Griinde

Der Beschluss zur Anderung der Richtlinie zur Empfingnisregelung und zum

Schwangerschaftsabbruch und die Tragenden Griinde zum Beschluss sind im Kapitel C
abgebildet.

A-1  Priifung durch das BMG gemaR § 94 Absatz 1 SGB V

Die Priifung durch das BMG gemaR § 94 Absatz 1 SGB V wird nach Beschlussfassung veranlasst.

Nach Vorliegen des Priifergebnisses ist dieses in Kapitel C abgebildet.



B Dokumentation der gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahren

Den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) hat am 15. August 2024 ein Beratungsverfahren
gemilR 1. Kapitel § 5 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) zur Uberpriifung der ESA-RL
eingeleitet. Dabei wurde insbesondere der Abschnitt D Uberprift.

Eine gesetzliche Anderung des § 24a Absatz 2 SGB V, die den Abschnitt B der ESA-RL beriihrt,
konnte im Sinne der Verfahrensstraffung in diesen Beratungsprozess integriert werden.

Die gesetzlichen Stellungnahmeverfahren wurden getrennt fiir den Abschnitt B und den
Abschnitt D der ESA-RL durchgefiihrt, da jeweils unterschiedliche Institutionen/
Organisationen  als  einschldgig  ausgewahlt wurden. Uber diese beiden
Stellungnahmeverfahren wird deshalb getrennt berichtet.

Stellungnahmeverfahren zur Anderung im Abschnitt B Nummer 13

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen zum Abschnitt B
Nummer 13

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 10. April 2025 den nachfolgend aufgefiihrten
Institutionen/Organisationen gemal 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO Gelegenheit zur Abgabe
einer Stellungnahme fiir dieses Beschlussvorhaben erteilt.

- Bundesarztekammer (gemaR § 91 Absatz 5 SGB V)

- Organisationen der Hebammen (gemaR § 92 Absatz 1b SGB V)

- jeweils einschlagige in der AWMF organisierte Fachgesellschaften (gemal § 92 Absatz
7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V)

B-2  Ubersicht Institutionen/Organisationen, denen zum Abschnitt B Nummer 13
Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme gegeben wurde

In der nachfolgenden Tabelle sind die Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur
Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme gegeben wurde, aufgelistet und sofern eine solche
abgegeben wurde, wurde dies unter Angabe des Eingangsdatums vermerkt.

Stellungnahmeberechtigte Eingang der Stellungnahme

Bundesarztekammer Mitteilung, dass kein Gebrauch vom

Organisation der Hebammen gemaR § 92 Absatz 1b SGB V

Der Deutsche Hebammenverband e.V. 23. April 2025
Der Bund freiberuflicher Hebammen Deutschlands e.V. Es wurde keine Stellungnahme
abgegeben.

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften, gemaf} § 92 Absatz 7d SGB V
vom G-BA bestimmt

DEGAM (Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und 17. April 2025
Familienmedizin)

Stellungnahmerecht gemacht wird.




Stellungnahmeberechtigte Eingang der Stellungnahme
Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie & Geburtshilfe Es wurde keine Stellungnahme
(DGGG) abgegeben.

Deutsche Gesellschaft fir Psychosomatische Es wurde keine Stellungnahme
Frauenheilkunde & Geburtshilfe (DGPFG) abgegeben.

Weitere, in der AWMF organisierte Fachgesellschaften, von der AWMF-Geschaftsstelle
bestimmt

Deutsche Gesellschaft fiir Hebammenwissenschaften Es wurde keine Stellungnahme
abgegeben.

Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und Jugendmedizin Es wurde keine Stellungnahme
abgegeben.

Akademie fur Ethik in der Medizin Es wurde keine Stellungnahme
abgegeben.

Deutsche Gesellschaft fiir Humangenetik Es wurde keine Stellungnahme
abgegeben.

Deutsche Gesellschaft fir Perinatale Medizin Es wurde keine Stellungnahme
abgegeben.

Deutsche Gesellschaft fir Ultraschall in der Medizin Es wurde keine Stellungnahme
abgegeben.

Deutsche Gesellschaft fir Endokrinologie Es wurde keine Stellungnahme
abgegeben.

Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin Es wurde keine Stellungnahme
abgegeben.

B-3  Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens zum Abschnitt B
Nummer 13

Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 10. April 2025 die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR § 91 Absatz 5 und § 92 Absatz 1b, 7d SGB V. Die Unterlagen
(siehe Kapitel C-1) wurden den Stellungnahmeberechtigten am 10. April 2025 mit einer Frist
bis zum 24. April 2025 Gbermittelt.

Weil die gesetzliche Anderung des § 24a Absatz 2 Satz 3 SGB V bereits zum 1. Marz 2025 in
Kraft getreten ist und eine entsprechende Anderung der ESA-RL durch den G-BA kurzfristig
vorzunehmen war, wurde fiir die schriftlichen Stellungnahmen eine verkiirzte Frist von
14 Tagen nach Ubermittlung der Unterlagen bestimmt. Mit dieser Anpassung der Frist,
konnten die nachfolgenden Verfahrensschritte zeitgleich mit dem bereits laufenden
Stellungnahmeverfahren zur Anderung der ESA-RL im Abschnitt D Nummer 5 erfolgen.




B-4 Allgemeine Hinweise fiir die Stellungnehmer zum Abschnitt B Nummer 13

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

- dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA verdffentlicht werden
konnen,

- dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu
nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch
Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu geben ist.

- dass bei nicht fristgerechtem Eingang einer schriftlichen Stellungnahme die
Moglichkeit besteht, dass diese nicht mehr ausgewertet wird und in diesem Fall keine
Einladung zur Anhérung erfolgt.

B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens zum Abschnitt B Nummer 13
Die Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens sind in Kapitel C-1 abgebildet.
B-6  Schriftliche Stellungnahmen zum Abschnitt B Nummer 13

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind in Kapitel C-1.4 abgebildet.

B-6.1 Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen von
stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen

Im Folgenden finden Sie die Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen, der
stellungnahmeberechtigten Organisationen / Institutionen. Die Volltexte der schriftlichen
Stellungnahmen sind in Kapitel C-1.4 abgebildet. In der nachstehenden Tabelle sind keine
Ausfiihrungen abgebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben
oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.
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Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen zum Beschlussentwurf ﬁbgr eine Anderung der Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum
Schwangerschaftsabbruch: Anderung in Abschnitt B gemaR gesetzlicher Anderung zum Anspruch auf nicht verschreibungspflichtige
Notfallkontrazeptiva im Falle von Hinweisen auf sexuellen Missbrauch oder eine Vergewaltigung

1. Schriftliche Stellungnahmen zum Beschlussentwurf

Nr. | Inst. / Org. Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung Beschlussentwurf
Kommentar
1 Deutsche Der Anspruch auf nicht Die DEGAM befilirwortet die geplante | Dank und Kenntnisnahme. Keine Anderung
Gesellschaft | verschreibungspflichtige Anderung sehr und hélt sie fiir am BE
fiir Notfallkontrazeptiva, die praktikabel.
Aligemeinme | arztlich verordnet werden, | Fiir die Durchfiihrung ist aus Sicht der
dizin und besteht fiir Versicherte DEGAM darauf zu achten, dass
Familienmed | ohne Altersbeschrankung, | flichendeckende
izin wenn Hinweise auf einen | versorgungsmaglichkeiten im Falle
sexuellen Missbrauch oder | yon sexuellem Missbrauch oder
eine Vergewaltigung Vergewaltigung gegeben sind. Dies
vorliegen. kann nur unter Einbeziehung der
Allgemein- und Familienmedizin
geleistet werden.
2 Deutscher Der DHV nimmt Stellung Der DHV begriRt ausdricklich die Dank und Kenntnisnahme. Keine Anderung
Hebammenv | zu folgendem Abschnitt Aufhebung der Altersbegrenzung an am BE
erband aus dem Dokument dieser Stelle.

»Tragende Griinde"”: Es
wird geregelt,

dass die Kosten fiir diese
nicht
verschreibungspflichtigen
Notfallkontrazeptiva
altersunabhdngig durch
die gesetzliche
Krankenkasse zu tragen

Darliber hinaus unterstitzt der DHV
die Forderungen nach einer
generellen Kostenibernahme von
Verhitungsmitteln. Kosten fir
Verhitungsmitteln werden
Uberproportional von Frauen
getragen. Die Entscheidung fir
Verhltung und fir die Art der
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Nr.

Inst. / Org.

Anderungsvorschlag /
Kommentar

Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

sind, wenn ein Hinweis auf
einen sexuellen
Missbrauch oder eine
Vergewaltigung besteht
und dafiir eine drztliche
Verordnung vorliegt.

Verhitung darf keine Kostenfrage
sein.

Daher spricht sich der DHV fiir
weitergehende Regelungen zur
Kostenlibernahme von
Verhitungsmitteln aus.

11
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B-6.2 Auswertung von verfristet eingegangenen Stellungnahmen

Es sind keine Stellungnahmen verfristet eingegangen.
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B-7 Miindliche Stellungnahmen zum Abschnitt B Nummer 13

B-7.1 Teilnahme und Offenlegung von Interessenkonflikten

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche
Stellungnahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhérung am 12. Juni 2025
eingeladen.

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an miindlichen
Beratungen im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maligabe des
1. Kapitels 5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell
beeinflussen. Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel
Anlage |, Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhorung am 12. Juni 2025 aufgefiihrt und deren
potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen
auf Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind
im Anschluss an diese Zusammenfassung aufgefihrt.

Organisation/ Anrede/Titel/ Frage

Institution Name 1 2 3 a 5 6
Der Deutsche Frau Anke Kobke

Hebammen- (angeme|det . . . . . .
verband e.V. aber nicht nein nein nein nein nein nein

teilgenommen)

DEGAM (Deutsche
Gesellschaft fr L.
Frau Kristin

Allgemeinmedizin nein nein nein nein nein nein
und Walter-Haase

Familienmedizin)

Frage 1: Anstellungsverhaltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem
Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor ein
Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fiir
Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?
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Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig
sind, genlgen Angaben zu I|hrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung,
Forschungsgruppe etc.), fur die Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit
innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer
Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem
pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem
industriellen Interessenverband finanzielle Unterstlitzung fiir Forschungsaktivitdten, andere
wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstiitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig
sind, genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung,
Forschungsgruppe etc.), fur die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3
Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausristung,
Personal, Unterstiitzung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von
Reisekosten oder Teilnahmegebiihren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von
einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile eines Unternehmens oder
einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen
oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds”,
der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet
ist?

B-7.2  Wortprotokoll der Anhorung

Das Wortprotokoll der Anhorung am 12. Juni 2025 ist in Kapitel C-1.5 abgebildet.
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B-7.3 Auswertung der miindlichen Stellungnahmen

Die mindlichen Stellungnahmen enthielten keine neuen Hinweise oder Vorschladge, die nicht
bereits Gegenstand der schriftlichen Stellungnahmen waren. Somit ergab sich aus den
miindlichen Stellungnahmen fiir den Beschlussentwurf kein Anderungsbedarf.

B-8 Wiirdigung der Stellungnahmen zum Abschnitt B Nummer 13

Die Wirdigung der Stellungnahmen ist in den Tragenden Griinden (siehe Kapitel C-5)
abgebildet.
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Stellungnahmeverfahren zur Anderung im Abschnitt D Nummer 5

B-9 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen zum Abschnitt D
Nummer 5

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 27. Februar 2025 den nachfolgend aufgefiihrten
Institutionen/Organisationen gemal 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO Gelegenheit zur Abgabe
einer Stellungnahme fiir dieses Beschlussvorhaben erteilt.

- Bundesarztekammer (gemaR § 91 Absatz 5 SGB V)

- Organisationen der Hebammen (gemaR § 92 Absatz 1b SGB V)

- jeweils einschlagige in der AWMF organisierte Fachgesellschaften (gemaR § 92 Absatz
7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V)

- maRgebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller (gemaBR § 92
Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V).

B-10 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens zum Abschnitt D
Nummer 5

Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 27.Februar 2025 die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens. Die  Unterlagen (siehe Kapitel C-1) wurden den
Stellungnahmeberechtigten am 27. Februar 2025 Gbermittelt. Es wurde Gelegenheit fiir die
Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von vier Wochen nach Ubermittlung der Unterlagen
gegeben.

B-11 Allgemeine Hinweise fiir die Stellungnehmer

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

- dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veroffentlicht werden
konnen,

- dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu
nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch
Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu geben ist.

- dass bei nicht fristgerechtem Eingang einer schriftlichen Stellungnahme die
Moglichkeit besteht, dass diese nicht mehr ausgewertet wird und in diesem Fall keine
Einladung zur Anhérung erfolgt.

B-12 Ubersicht Institutionen/Organisationen, denen zum Abschnitt D Nummer 5
Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme gegeben wurde

In der nachfolgenden Tabelle sind die Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur
Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme gegeben wurde, aufgelistet und sofern eine solche
abgegeben wurde, wurde dies unter Angabe des Eingangsdatums vermerkt.

Stellungnahmeberechtigte Eingang der Stellungnahme

Bundesarztekammer

Mitteilung, dass kein Gebrauch vom
Stellungnahmerecht gemacht wird.
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Stellungnahmeberechtigte

Eingang der Stellungnahme

Organisation der Hebammen gemaR § 92 Absatz 1b SGB V

Der Deutsche Hebammenverband e.V.

26. Madrz 2025

Der Bund freiberuflicher Hebammen Deutschlands e.V.

Es wurde keine Stellungnahme
abgegeben.

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften,
vom G-BA bestimmt

gemaR § 92 Absatz 7d SGB V

DEGAM (Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und
Familienmedizin)

24. Marz 2025

Deutsche Gesellschaft flir Gyndkologie & Geburtshilfe
(DGGG)

Mitteilung, dass kein
Anderungsbedarf am
Beschlussentwurf gesehen wird.

Deutsche Gesellschaft fir Psychosomatische
Frauenheilkunde & Geburtshilfe (DGPFG)

25. Marz 2025

Weitere, in der AWMF organisierte Fachgesellschaften, von
bestimmt

der AWMF-Geschiftsstelle

Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und Jugendmedizin

Es wurde keine Stellungnahme
abgegeben.

Akademie fir Ethik in der Medizin

Es wurde keine Stellungnahme
abgegeben.

Deutsche Gesellschaft fir Humangenetik

20. Madrz 2025

Deutsche Gesellschaft fur Perinatale Medizin

Es wurde keine Stellungnahme
abgegeben.

Deutsche Gesellschaft fur Ultraschall in der Medizin

24. Marz 2025

Deutsche Gesellschaft fur Ethik in der Medizin

Es wurde keine Stellungnahme
abgegeben.

Gesellschaft fur Qualitditsmanagement in der
Gesundheitsversorgung

Es wurde keine Stellungnahme
abgegeben.

Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemaR § 92 Abs. 7d Satz

1 Halbsatz 2 SGB V

Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e.V.
(BIO Deutschland)

Bundesverband der Horgerate-Industrie e.V. (BVHI)
Bundesinnungsverband fiir Orthopéadie-Technik (BIV-OT)
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI)
Bundesverband Gesundheits-IT e.V.

Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed)

Europdische Herstellervereinigung fir
Kompressionstherapie und orthopéadische

Hilfsmittel e.V. (eurocom)
Deutscher Bundesverband der Epithetiker e.V. (dbve)

Deutscher Industrieverband fiir optische, medizinische und
mechatronische

Technologien e.V. (SPECTARIS)
Pharma Deutschland e.V.

Von den Spitzenorganisationen der
Medizinproduktehersteller wurde
keine Stellungnahme abgegeben.
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Stellungnahmeberechtigte Eingang der Stellungnahme

Verband CPM Therapie e.V.

Verband der Deutschen Dental-Industrie e.V. (VDDI)
Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH)
Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI)
Verband der Elektro- und Digitalindustrie (ZVEI)

Zentralvereinigung medizin-technischer Fachhandler,
Hersteller, Dienstleister und

Berater e.V. (ZMT)

B-13 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens zum Abschnitt D Nummer 5
Die Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens sind in Kapitel C-2 abgebildet.
B-14 Schriftliche Stellungnahmen zum Abschnitt D Nummer 5

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind in Kapitel C-2.5 abgebildet.

B-14.1 Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen von
stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen

Im Folgenden finden Sie die Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen, der
stellungnahmeberechtigten Organisationen / Institutionen. Die Volltexte der schriftlichen
Stellungnahmen sind in Kapitel C-2.5 abgebildet. In der nachstehenden Tabelle sind keine
Ausfiihrungen abgebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben
oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.
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Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie zur Empfingnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch: Anderung in

Abschnitt D Nummer 5

1. Schriftliche Stellungnahmen zum Beschlussentwurf

Nummer Inst. / Org. Anderungsvorschlag | Begriindung Auswertung Beschlussentwurf
/ Kommentar

1 Deutsche Keine Die Loslosung der Durchfiihrung eines medikamentdsen Dank und Kenntnisnahme. Keine Anderung am
Gesellschaft fiir Anderungsvorschldg | Schwangerschaftsabbruchs von den Vorgaben zur Beschlussentwurf (BE).
Ultraschall in der e Qualitatssicherung fiir das ambulante Operieren im
Medizin Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung wird durch die

DEGUM begriRt. Dies steht im Einklang mit den
derzeitigen nationalen und internationalen Leitlinien zum
medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch.

2 Deutsche Vorbemerkung: e Die Anderungsvorschlige erfiillen nicht das in zu 1.: Eine komplette Streichung der | zu 1.: Keine
Gesellschaft fiir punkt 1 den tragenden Griinden formulierte Ziel, den gesetzlichen Vorgabe nach § 13 Anderung am BE
psychosomatische medikamentésen Abbruch leitliniengerecht und SchKG erscheint nicht sachgerecht,

Frauenheilkunde und evidenzbasiert zu ermoglichen. da weder Leitlinien noch die
Geburtshilfe . . . . Richtlinie des Gemeinsamen
e §13SchKG fuhrt zu einer Verunsicherung in Bundesausschusses
Bezug auf die Standardprozedurgp der gesetzgeberische Vorgaben
Nachuntersuchung. Daher sollte uberle.gt relativieren kénnen.
werden, ob der Bezug zum § 13 SchKG in der
Richtlinie ganz gestrichen wird.
Betreff 5. Die in ,tragende Grinde” sehr gut ausgefiihrte zu 2. zu 2.:
Einrichtungen Notwendigkeit einer verbesserten Zugangsregelung fiir
punkt 2 den medikamentdsen Abbruch wird in der vorgelegten Vgl. Nummer 2 Punkt 1 Vgl. Nummer 2 Punkt 1
Formulierung nicht umgesetzt. Strafunsicherheit und
damit Angst vor dem Angebot in der Einrichtung macht
vor allem der Verweis auf §13(1) SchKG somit muss dieser
aus der Richtlinie entfernt werden...
genauso wie die Formulierung ,,in“ der Einrichtung, da
hinlanglich belegt ist, dass die Begleitung ,durch” eine
Einrichtung ausreichende Sicherheit bietet (siehe dazu zu3. zu3.
home-use und Telemedizin Ausfiihrungen) "In“entspricht der Formulierung des | Anderung im BE:, Die
Punkt 3 Deshalb sollte dies auch explizit als neuer Absatz 2 § 13 Schwangerschaftskonfliktgesetz | Einrichtung, welche den
Die aufgenommen werden. (SchKG) und § 24b Absatz 1 Satz 2 Schwa ng.(.erschaftsabtzruc
Einrichtung, in durch ekl chen d ord SQB'V. Der Abbruch muss in einer h durchfihrt, muss...
welcher delr Es muss eine klare Trennung zwischen den Anforderungen | Einrichtung nach § 13 Absatz 1

an den medikamentosen und instrumentellen Abbruch im
Text ersichtlich sein.

SchKG vorgenommen werden.
Weder § 13 Absatz 1 SchKG noch
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Nummer Inst. / Org. Anderungsvorschlag | Begriindung Auswertung Beschlussentwurf
/ Kommentar
Schwangerschaftsab § 24b Absatz 1 Satz 2 SGB V

2 Deutsche

Gesellschaft fiir
psychosomatische
Frauenheilkunde und
Geburtshilfe

bruch durchgefiihrt

wird, mulS den
notwendigen
personellen und
sachlichen
Anforderungen -
auch zur
Beherrschung von
Notsituationen -
genigen. Eine
ausreichende
arztliche
Uberwachung und
Nachbehandlung

Punkt 4

der Frau schwangere
n Person nach dem

Eingriff muf
gewabhrleistet sein

Punkt 5
(§ 13 Abs. 1 SchKG).

Punkt 6
Neuer Absatz 2

Fur die
Durchfiihrung von
medikamentdsen
Schwangerschaftsab
brichen mit fur
diese zugelassenen
Arzneimitteln sind
keine speziellen

Am Ende sollte auch erwdhnt werden, dass es keine
medizinische Evidenz entsprechend der WHO-Guideline
gibt, dass fiir die Durchfiihrung von Abbriichen eine
facharztliche Qualifikation vorliegen muss. Sdmtliche
trainierte ,healtworker” sind addquat.

Zeitgemale inklusive Sprache kdnnte zur besseren
Akzeptanz der Richtlinie filhren, deshalb kénnte das Wort
,Frau” ersetzt werden von ,Personen, die schwanger
werden kénnen”.

differenzieren zwischen einem
"medikamentdsen und
instrumentellen Abbruch". Mangels
Regelungskompetenz kann der
G-BA hiervon nichts abweichendes
regeln. Da die Ubernahme dieser
gesetzlichen Regelungen, welche
ohnehin gelten, an dieser Stelle in
der Richtlinie jedoch in der Praxis
missverstanden werden kann, wird
die Umformulierung vorgenommen.

zud.:

An dieser Stelle wird entsprechend
der Formulierung in

§ 13 Absatz 1 SchKG génzlich auf die
Bezugnahme einer Person
verzichtet.

Die Umsetzung von inklusiver
Sprache in der gesamten Richtlinie
bedarf einer gesonderten Befassung.

zu 5.:

Vgl. Nr. 2 zu 1.

zu 6.:

Neuer Absatz: Der BE enthalt
Ausfiihrungen zu den strukturellen
Anforderungen an Einrichtungen, die
einen operativen
Schwangerschaftsabbruch (SSA)
durchfiuhren. Mit der Beschrankung
dieser Anforderungen auf operative
SSA ist klargestellt, dass fir
Einrichtungen, die ausschliefRlich

zud.:

Anderung am BE:
»Nachbehandlung nach
dem Eingriff muss
gewabhrleistet sein (§ 13
Abs. 1 SchKG)“

zu 5.:

Keine Anderung am BE.

zu 6.:

1. Keine Anderung
am BE.
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Nummer Inst. / Org. Anderungsvorschlag | Begriindung Auswertung Beschlussentwurf
/ Kommentar
raumlichen oder medikamentdse SSA durchfuhren,

2 Deutsche

Gesellschaft fiir
psychosomatische
Frauenheilkunde und
Geburtshilfe

apparativen
Voraussetzungen
erforderlich. Der
medikamentdse
Schwangerschaftsab
bruch kann mit
arztlicher Begleitung
per Videochat und
Telefon, unter
Einhaltung der
gesetzlichen
Vorschriften und des
Zeitpunkts fir den
Schwangerschaftsab
bruch auch zu Hause
durchgefihrt
werden, weil die
gleiche Sicherheit
und Effektivitat
vorliegt, wie bei der
Durchfiihrung in
ambulanten oder
stationaren
gynakologischen,
allgemeinmedizinisc
hen oder anderen
darauf spezialisierten
Einrichtungen.

Uber & 13 SchKG hinaus diese
raumlichen oder apparativen
Anforderungen nicht gelten. Eine
detailliertere Erlauterung dazu findet
sich in den Tragenden Griinden zum
Beschlussentwurf.

Gemald § 218a Strafgesetzbuch
(StGB) darf ein SSA in Deutschland
nur durch einen Arzt oder eine
Arztin vorgenommen werden.

Es wird ebenfalls darauf
hingewiesen, dass gemal} Abschnitt
A. Nr. 1 ESA-RL Folgendes auch in
Bezug auf SSA gilt: ,,Die MaBRnahmen
nach dieser Richtlinie diirfen nur von
den Arztinnen/Arzten ausgefiihrt
werden, welche die vorgesehenen
Leistungen auf Grund ihrer
Kenntnisse und Erfahrungen
erbringen kénnen, nach dem
arztlichen Berufsrecht dazu befugt
sind und Uber die erforderlichen
Einrichtungen verfugen.” Eine
facharztliche Qualifikation wird
hierbei nicht explizit vorausgesetzt.

Daher sind durch ,samtliche
trainierte healthworker” erbrachte
Leistungen nicht
Regelungsgegenstand dieser RL.

Patientenvertretung (PatV)
erginzend zu 6.:

Grundsatzlich begrifSt die PatV eine
Diskussion {iber die Frage
medikamentoser Abbriche z.B. per
Video oder durch Hebammen.
Allerdings ist dem G-BA nicht die
Kompetenz zugewiesen derartiges
zu regeln. Die vorgeschlagenen
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Nummer

Inst. / Org.

Anderungsvorschlag
/ Kommentar

Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

Deutsche
Gesellschaft fiir
psychosomatische
Frauenheilkunde und
Geburtshilfe

Anderungen sind daher nicht
aufzunehmen.

Punkt 7:

Absatz 3 (ehemals
2)

Ergdnzend zu Satz 1
und 2 kommen

Flr ambulant
durchgefiihrte opera
tive
Schwangerschaftsab
briche kommen
Einrichtungen in
Betracht,

die den raumlichen u
nd apparativen
Qualitatsstandards d
es ambulanten Operi
erens 135 §6
(kleinere invasive
Eingriffe) als an der
vertragsarztlichen
Versorgung
Teilnehmende und
die als Krankenhaus
die gemaR § 13 des
Vertrages nach §
115b Absatz 1 SGB V
— Ambulantes Operie
ren, sonstige
stationsersetzende
Eingriffe

und stationsersetzen
de Behandlungen im
Krankenhaus (AOP-
Vertrag) vom

18. Dezember2024

Beim instrumentellen Abbruch handelt es sich um einen
kleinen invasiven Eingriff:

Vereinbarung von QualitatssicherungsmaBnahmen nach §
135 Abs. 2 SGB V zum ambulanten Operieren

§ 6 Rdumliche und apparativ-technische Voraussetzungen

(1) Die Eingriffe gemaR § 115b SGB V gliedern sich nach
AusmaR und Gefahrdungsgrad auf der Grundlage der
Empfehlungen des Robert Koch-Institutes3 in:

1. Operationen,
2. kleinere invasive Eingriffe,

3. invasive Untersuchungen, vergleichbare MaRnahmen
und Behandlungen,

4. Endoskopien.

2. Kleinere invasive Eingriffe
a. Raumliche Ausstattung
- Eingriffsraum

- Umkleidemoglichkeit fiir das Personal (einschlieflich der
Moglichkeit zur Handedesinfektion und zur Entsorgung),
getrennt vom Eingriffsraum

- Flache fir die Lagerung, Entsorgung und Aufbereitung
von Geraten bzw. Verbrauchsmaterial

- ggf. Ruheraum fiir Patienten

- ggf. Umkleidebereich fur Patienten.

zu7.

Der Bezug zu Satz 1 und 2 soll
erhalten bleiben, um sicherzustellen,
dass es sich um eine zusatzliche
Anforderung handelt.

Eine Konkretisierung des Verweises
mit Bezug auf § 6 der Vereinbarung
von QualitatssicherungsmafRnahmen
nach

§ 135 Absatz 2 SGB V zum am-
bulanten Operieren
(Qualitatssicherungsvereinbarung
ambulantes Operieren) wird nicht
vorgenommen, weil die
Anforderungen der Vereinbarung
insgesamt zu erfiillen sind. Eine
Konkretisierung ist aus

rechtlichen Gesichtspunkten nicht
notwendig.

Auch fir ,kleinere invasive Eingriffe”
gelten die Anforderungen gemaf
QualitatssicherungsmafRnahmen
nach § 135 Abs. 2 SGB V zum
ambulanten Operieren.

zu7.:

Keine Anderung am BE.
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Nummer Inst. / Org. Anderungsvorschlag | Begriindung Auswertung Beschlussentwurf
/ Kommentar
) Deutsche gestellten
.. Anforderungen
Gesellschaft fiir .
. erfillen.
psychosomatische
Frauenheilkunde und
Geburtshilfe
Punkt 8 Eine komplette Streichung erscheint nicht zielfiihrend. zu 8.: zu 8.:

Absatz 4 neu

Als Einrichtung
kommt auch
eine/ein
niedergelassene/nie
dergelassener

Vertragsarztin/Vertr
agsarzt in Betracht,
soweit sie/er die
Vorraussetzungen
fiir eine notwendige
Nachbehandlung (§
13 SchKG) sowie die
nach der
Vereinbarung von
Qualitatssicherungs
mafnahmen beim
ambulanten
Operieren gestellten

Wie oben angemerkt sollte der Verweis auf §13 SchKG an
dieser Stelle gestrichen werden, damit nicht ausschlieBlich
Krankenhauser flr die Versorgung in Frage kommen, die
beispielsweise Hysterektomien durchfiihren kénnen.

Inhaltlich wird dieser gestrichene
Absatz bereits in Absatz 1 und 2 des
BE abgedeckt. Auch
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte
unterfallen den an der
vertragsdrztlichen Versorgung
Teilnehmenden, vgl.

§ 95 Abs. 1 SGB V.

Die Anderungen der RL verdndern
die bereits geltenden Regelungen zu
operativen SSA nicht.

Keine Anderung am BE.

Anforderungen

erfillt.

Punkt 9 Es besteht keine medizinische Evidenz entsprechend der zu9.: zu9.:

Absatz 5 neu WHO Guideline, dass fiir operative Abbriiche eine Vel. 2u 6. und Keine Anderung am BE.

Fur die
Durchfihrung
operativer
Schwangerschaftsab
briche ist keine
fachspezifische
Facharztqualifikation
notwendig

facharztliche Qualifikation vorliegen muss.

Nachweise sind zu erbringen.

Ergdanzend zu den bundesrechtlichen
Regelungen und der ESA-RL ist die
Berechtigung von Arztinnen und
Arzten zur

Durchfiihrung von SSA regional
unterschiedlich geregelt. So sind
zum Beispiel in Niedersachsen nur
Facharzte und Facharztinnen flr
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Nummer

Inst. / Org.

Anderungsvorschlag
/ Kommentar

Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

Deutsche
Gesellschaft fiir
psychosomatische
Frauenheilkunde und
Geburtshilfe

Gynakologie und Geburtshilfe
berechtigt.

Punkt 10

Nun Absatz 6 und
folgende (inhaltlich
nicht gedndert nur
formal angepasst)

Ob der Eingriff zum
Abbruch der
Schwangerschaft
ambulant oder
stationar ausgefiihrt
wird, richtet sich
insbesondere nach
den medizinischen

Notwendigkeiten
und den Vorgaben
der freien Arztwahl.

Die/der an der
vertragsarztlichen
Versorgung
teilnehmende
Arztin/Arzt hat der
Kassenarztlichen
Vereinigung zum
Nachweis der
Erfallung der in

Absatz 1 dieses
Abschnittes
genannten
entsprechender
Voraussetzungen die
gegebenenfalls
erforderliche
staatliche
Anerkennung
vorzulegen, soweit
der

zu 10.:

In Deutschland gilt grundsatzlich das
Prinzip der freien Arztwahl (vgl. § 76
SGB V), daher kann hier auf eine
explizite Nennung verzichtet
werden.

zu 10.:

Keine Anderung am BE.
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Nummer Inst. / Org. Anderungsvorschlag | Begriindung Auswertung Beschlussentwurf
/ Kommentar
2 Deutsche Schwangerschaftsab Der Bezug zu Absatz 1 soll erhalten
Gesellschaft fiir bruch nicht an einem bleiben um klarzustellen, um welche
psychosomatische Krankenhaus Voraussetzungen es sich handelt.

Frauenheilkunde und
Geburtshilfe

durchgefihrt wird.

Der zustandige
Unterausschuss des
Gemeinsamen
Bundesausschusses
ist berechtigt, die
Verweise auf die in
diesem Abschnitt D
Nummer 5

in Bezug
genommenen
Vertrage und
Vereinbarungen zu
aktualisieren,

soweit dadurch der
wesentliche Inhalt
der ESA-RL an dieser
Stelle nicht

verandert wird.

Die Anforderungen
an die Einrichtungen
zur arztlichen
Vornahme eines

Abbruchsi.S. d. §
218a StGBi.V.m. §
24b Absatz 4 SGB V
sind nicht

Gegenstand dieses
Abschnitts.

25




Nummer Inst. / Org. Anderungsvorschlag | Begriindung Auswertung Beschlussentwurf
/ Kommentar
3 Deutsche Punkt 1 Wir begriiRen die geplante differenzierte Ausgestaltung zu Nr. 3 Punkt 1: siehe Wirdigung Zu Nr. 3.1: Keine
Gesellschaft fir b hme d getrennt fir medikamentdse und operative zu Nr. 2 Punkt 6. Anderung am BE.
Allgemeinmedizin ernahme des Schwangerschaftsabbriiche. Im Text sollte diese
- - Satzes in die . . .
und Familienmedizin Richtlinie: Ausgestaltung fir den medikamentdsen Abbruch auch

»,Die Durchfiihrung
des
medikamentdsen
Schwangerschaftsab
bruchs erfordert
keine speziellen
raumlichen oder
apparativen
Voraussetzungen.”

benannt sein. In den ,Tragenden Griinden” wird die S2k
Leitlinie zitiert mit dem Satz:

,Die Durchfiihrung des medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruchs erfordert keine speziellen
rdumlichen oder apparativen Voraussetzungen.”

Dieser Satz sollte in die Richtlinie Gbernommen werden
oder sinngemaR formuliert werden.

,Die Durchfihrung des medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruchs erfordert keine speziellen
raumlichen oder apparativen Voraussetzungen.”

Punkt 2

Der operative
Schwangerschaftsab
bruch ist in den
allermeisten Fallen
als kleinerer
invasiver Eingriff zu
werten. Dieser
Eingriff erfordert
sowohl nach der in
Deutschland
bestehenden
Gesetzeslage, als
auch nach derin der
Leitlinie benannten
Evidenz die arztliche
Durchflhrung, ist
jedoch nicht an eine
Facharztqualifikation
gebunden.

Beim operativen Schwangerschaftsabbruch kénnte die
Koppelung an die Genehmigung fiir ambulantes Operieren
bedeuten, dass zukiinftig nur noch ambulante OP-Zentren,
die in der Regel anasthesiologisch gefiihrt werden,
Schwangerschaftsabbriiche anbieten. Damit wirde die
Versorgungslage, welche verbessert werden soll,
eingeschrankt werden. Schwangerschaftsabbriiche in
Lokalanasthesie, die u.a. in allgemeinmedizinischen,
gynakologischen oder chirurgischen Praxen durchgefiihrt
werden konnen wiirden ggf. ganz entfallen.

96 % der Schwangerschaftsabbriiche erfolgten im ersten
Trimenon (1).

Die Vakuumaspiration ist im ersten Trimenon die
Methode der Wahl als operativer Eingriff. Es ist eine sehr
effektive und risikoarme Methode.

Die Durchfiihrung der Vakuumaspiration in
Lokalanasthesie wird in internationalen Leitlinien als
Methode der Wahl eingestuft (2)

zu 2.:

Verweis auf Wiirdigung zu Nummer
2 Punkt 6, 7und 9

zu 2:

Keine Anderung am BE.
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Nummer

Inst. / Org.

Anderungsvorschlag
/ Kommentar

Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

Deutsche
Gesellschaft fiir
Allgemeinmedizin
und Familienmedizin

Schwangerschaftsabbriiche im 1. Trimenon (zu 98%
medikamentds/Valuumaspiration/Curettage) sind kleinere
invasive Eingriffe, sie kdnnen von Arztinnen und Arzten
nach Einarbeitung durchgefiihrt werden und erfordern
keine Facharztweiterbildung, wie auch in internationale
Empfehlungen empfohlen (2).

Die operativen Schwangerschaftsabbriiche erfolgten
liberwiegend ambulant, derzeit 81 % in Arztpraxen bzw.
OP-Zentren und 16% ambulant in Krankenh&usern.

Es liegt keinerlei Evidenz dafiir vor, dass Eingriffe ein
besseres Outcome haben wenn sie beispielsweise in
Kliniken oder OP-Zentren durchgefiihrt werden im
Vergleich zur Durchfiihrung in Praxen. Andererseits
werden durch Verzogerung des Eingriffs oder lange
Transportzeiten die Risiken eines solchen Eingriffs erhoht.

Fachgerecht durchgefiihrte Schwangerschaftsabbriiche
sind sichere Prozeduren, die nur in sehr seltenen Fallen zu
ernsten Komplikationen fiihren.

Explizierte Auflistung der Risiken siehe S2k Leitlinie
,Schwangerschaftsabbruch im ersten Triminon®.

Quellen:

1) Statistisches Bundesamt (Destatis). Gesundheit.
Schwangerschaftsabbriiche 2020

2) WHO — Abortion care guideline 2022
https://srhr.org/abortioncare/
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Grundsatzliches zur

Entkriminalisierung

Schwangerschaftsab
bruch

die Stigmatisierung zu reduzieren und den Zugang zu
sicheren und qualitativ hochwertigen
Gesundheitsleistungen zu verbessern. Diese Forderung
steht im Einklang mit internationalen
Menschenrechtsstandards und -abkommen, wie der
Frauenrechtskonvention (CEDAW), die in Deutschland
unmittelbar geltendes Recht ist. Die
Weltgesundheitsorganisation (WHQO) empfiehlt ebenfalls,
unnotige politische und administrative Barrieren zu
beseitigen, um eine sichere Versorgung mit
Schwangerschaftsabbriichen zu etablieren.

Punkt 2

Zuspruch zu
Anderungen im

Der DHV begriiRt die Vorlage des gemeinsamen
Bundesausschuss, weil es den Zugang zu medikamentdsen
Schwangerschaftsabbriichen in der Praxis dadurch
erleichtern wird, dass die Anforderungen an die

Bezu.g auf .. Praxisausstattung angepasst und hier ausdriicklich

medikamentdsen . o
zwischen dem medizinischen Angebot von

Schwangerschaftsab . .. .

bruch medikamentdsen und operativen

ruc Schwangerschaftsabbriichen unterschieden wird.

Diese Entwicklung ist ein wichtiger Schritt zur
Verbesserung der reproduktiven Gesundheitsversorgung
in Deutschland und tragt dazu bei, dass Frauen auch in
strukturschwachen Regionen leichter Zugang zu sicheren
Schwangerschaftsabbriichen erhalten kénnen.

Punkt 3 Der Deutsche Hebammenverband e.V. sieht eine

Anderungsvorschlag:

Einbindung von
Hebammen in die
Versorgung von
Schwangerschaftsab
brichen

verpasste Chance darin, dass die geplante Verdnderung
nicht die Einbindung von Hebammen in die Versorgung
von medikamentdsen Schwangerschaftsabbriichen
umfasst. Hebammen spielen eine zentrale Rolle im
Gesundheitssystem, insbesondere in der Betreuung von
Schwangeren und im Wochenbett. lhre Expertise in der
reproduktiven Gesundheit und ihre enge Beziehung zu
den Patientinnen machen sie zu idealen Ansprechpartnern
flr die Begleitung von Schwangerschaftsabbriichen.

Das Hebammengesetz bietet bereits heute die Grundlage
fir eine solche Erweiterung der Kompetenzen. Hebammen
werden als Expertinnen anhand der reproduktiven
Lebensphase ausgebildet. In der Praxis werden spontane

Kenntnisnahme der Stellungnahme.

Dies liegt nicht im Regelungsbereich
des G-BA.

Ergdnzung PatV:

Das Anliegen wird positiv zur
Kenntnis genommen, liegt allerdings
nicht im Regelungsbereich des G-BA,
sondern ist dem Gesetzgeber
vorbehalten.

zZu 2:

Kenntnisnahme der Stellungnahme.

zu 3.:
Vgl. Wiirdigung zu Nr. 2 Punkt 6.
Und:

Der Regelungsauftrag des G-BA im
Bereich des § 92 Absatz 1 Satz 2
i.V.m. §§ 24a und b SGB V bezieht
sich ausschlielich auf die arztliche
Leistungserbringung; die inhaltliche
Ausgestaltung des Anspruchs auf
Hebammenbhilfe ist hiervon nicht
umfasst. § 24d SGB V legt einen
Anspruch auf arztliche Betreuung
sowie auf Hebammenbhilfe fur
Versicherte fest, das SGB V

Nummer Inst. / Org. Anderungsvorschlag | Begriindung Auswertung Beschlussentwurf
/ Kommentar
4 Deutscher Punkt 1 Ausdrucklich unterstiitzen wir die Forderung nach zul.: zu 1. bis 3.:
Hebammenverband Entkriminalisierung des Schwangerschaftsabbruchs, um

Keine Anderung am BE.
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medizinisch fachliche Kompetenz ist im Bereich der
Friihaborte gegeben und in der Praxis vorhanden. Die
Einbindung von Hebammen in die Versorgung von
medikamentdsen Schwangerschaftsabbriichen ware daher
nicht nur eine logische Erweiterung ihrer beruflichen
Kompetenz, sondern auch eine Moglichkeit, eine
lickenlose Versorgung in Deutschland zu gewahrleisten
und die Versorgungslage insgesamt zu verbessern und zu
starken.

Dies erfordert lediglich die Aufnahme dieser Tatigkeit in
die Berufsordnungen der Lander. Zudem ist es
winschenswert, die Vermittlung tieferer Kenntnisse des
medikamentdsen Schwangerschaftsabbruchs in die
theoretischen und praktischen Studieninhalte zu
verankern, um sicherzustellen, dass Hebammen die
notwendigen Kenntnisse und Fahigkeiten dazu bereits in
der Ausbildung vermittelt bekommen. Auch Fort- und
Weiterbildungen sind niedrigschwellig anbietbar.

GroRrahmiger Anpassungsbedarf ist dadurch nicht zu
erwarten.

In anderen europdischen Landern sind Hebammen bereits
in die Versorgung von Schwangerschaftsabbriichen
eingebunden. Beispielsweise dirfen in Frankreich
Hebammen bereits seit 2016 medikamentdse
Abtreibungen durchfuhren. Die Erfahrungen in Frankreich
zeigen, dass eine solche Einbindung der Berufsgruppe
nicht nur moglich, sondern auch sinnvoll ist, um eine
umfassende und patientenorientierte Versorgung zu
gewabhrleisten.

und der ,Hebammenhilfe" auf der
anderen Seite. Die Regelung der
Versorgung mit Hebammenbhilfe ist
vom Gesetzgeber den Partnern der
Vertrage nach § 134a SGB V
libertragen worden. In diesen
Vertragen werden die Anspriiche
nach § 24d SGB V konkretisiert.

In der Fachinformation zu Mifegyne
steht: ,,Daher dirfen diese
Arzneimittel ausschlieBlich von
Arzten verordnet werden, die in
einem staatlichen oder privaten
Krankenhaus oder Zentrum/einer
Praxis (berechtigt nach § 13 des
Schwangerschaftskonfliktgesetztes
zur Durchfiihrung von
Schwangerschaftsabbriichen) tatig
sind. Diese Arzneimittel mlssen
unter Aufsicht eines Arztes oder von
diesem ermachtigtes medizinisches
Fachpersonal angewendet werden.”
Eine Durchfiihrung von
medikamentdsen SSA durch
Hebammen ohne arztliche
Verordnung der Medikamente oder
arztliche Delegation der
Verabreichung ist daher nicht
moglich.

Ergdnzung PatV:

So auch die PatV. Sie begriiRt aber
eine Diskussion Uber die Einbindung
von Hebammen in die Versorgung
von Schwangerschaftsabbriichen.
Allerdings hat der G-BA hierzu keine
Regelungskompetenz.

Nummer Inst. / Org. Anderungsvorschlag | Begriindung Auswertung Beschlussentwurf
/ Kommentar
Frihaborte eigenstdandig von Hebammen betreut und unterscheidet also explizit zwischen
4 Deutscher . . . . . W .
reguldr mit den Leistungserbringern abgerechnet. Die der ,arztlichen Betreuung" einerseits
Hebammenverband
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2. Weitere nicht zum Beschlussentwurf gehérende Hinweise der Stellungnehmenden

Inst. / Org. Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf
Kommentar
Deutsche »mit dem Hinweis auf Anl. 3, ,Ergibt sich aus der Beratung der begriindete Verdacht auf | Die Anpassung des Abschnitts B Nummer 4 Keine Anderung

Gesellschaft fiir
Humangenetik

Punkt B, Nr. 4 ,genetisches
Risiko”, ist bitte zu dndern in
rot”

ein genetisches Risiko, soll die Vorstellung bei einer
Arztin/einem Arzt, die/der nach dem , Gesetz iber
genetische Untersuchungen bei Menschen” fiir die
vorgeburtliche genetische Untersuchung und genetische
Beratung berechtigt ist, veranlasst werden. Die von der
berechtigten Arztin/ Arzt durchgefiihrte genetische
Untersuchung und Beratung oder Begutachtung, ggf.
einschlieBlich korperlicher Untersuchung und
Chromosomenanalyse, gehort zu den Leistungen der
gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen dieser
Richtlinie.”

der ESA-RL hinsichtlich der erforderlichen
Qualifikation zur Durchfiihrung einer
genetischen Beratung und genetischen
Untersuchung an die Regelungen des
GenDG bedarf einer gesonderten Befassung.

am BE

Deutsche
Gesellschaft fiir
psychosomatisc
he
Frauenheilkund
eund
Geburtshilfe

(Nummer 2)

Ergdnzend bitten wir Sie den
Anfang der Richtlinie
zeitgemaRB anzupassen in dem
Sie den folgenden Abschnitt
streichen:

D. Schwangerschaftsabbruch
1. Allgemeines

Der Schwangerschaftsabbruch
ist keine Methode zur
Geburtenregelung.

Daher hat jede Arztin/jeder Arzt
im Rahmen der von ihr/ihm
durchzufiihrenden arztlichen
Beratung der Schwangeren
darauf hinzuwirken, dass

die Schwangerschaft
ausgetragen wird, soweit nicht
schwerwiegende

Grinde entgegenstehen.

Begriindung:

Dies ist nicht die Aufgabe eines/er Arzt*in insbesondere da
es eine Pflichtberatung gibt. AuBerdem sind Arzt*innen
durch das Gesetz verpflichtet:

... unabhéngig von der Art des Schwangerschaftsabbruchs

- der Schwangeren Gelegenheit (zu) geben, ihr/ihm die
Griinde fir ihr Verlangen nach Abbruch der
Schwangerschaft darzulegen

(§ 218 c Strafgesetzbuch - StGB), ...

PatV: Diese Beratung gehort zu den
Pflichten der Beratung nach § 219 StGB. und
nach § 5 Absatz 1 SchKG ist diese Beratung
ergebnisoffen durchzufiihren!

KBV/ GKV-SV: Fiir alle SSA gilt § 218c Absatz
1, wonach Arztinnen und Arzte, die einen
SSA vornehmen, unter anderem die
Schwangeren Uber die Bedeutung des
Eingriffs, insbesondere tGber Ablauf, Folgen,
Risiken, mdgliche physische und psychische
Auswirkungen arztlich beraten missen.
Nach § 14 Absatz 3 SchKG ist es
Einrichtungen zur Vornahme von SSA,
Krankenh&usern sowie Arztinnen und Arzten
gestattet, sachlich und berufsbezogen tiber
die Durchfiihrung eines SSAs, der unter den
Voraussetzungen des § 218a Absatz 1 bis 3
des StGB vorgenommen werden soll, zu
informieren.

Eine Schwangerschaftskonfliktberatung
gemaR § 219 Absatz 1 StGB dient i.R.d. SSA
gemaR § 218a Abs. 1 StGB dem Schutz des
ungeborenen Lebens und hat sich u.a. von
dem Bemiihen leiten zu lassen, die Frau zur
Fortsetzung der Schwangerschaft zu
ermutigen und ihr Perspektiven fiir ein
Leben mit dem Kind zu erdffnen. Das

Dem Vorschlag
diesen Absatz zu
streichen wird
gefolgt.
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Inst. / Org. Anderungsvorschlag / Begriindung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf
Kommentar
N&here dazu regelt gem. § 219 Absatz 1 Satz
5 StGB das SchKG. Diese Beratung hat nach
dem Schwangerschaftskonfliktgesetz durch
eine anerkannte
Schwangerschaftskonfliktberatungsstelle zu
erfolgen.
Deutscher Flachendeckende Versorgung Der DHV gibt zu bedenken, dass es fiir eine Kenntnisnahme der Stellungnahme. Keine Anderung
Hebammen- durch Ausweitung der flaichendeckende Versorgung zwingend notwendig ist, die am BE.
verband Telemedizin und Einbindung Telemedizin auszuweiten und die Betreuung und Beratung vgl. 2u Nummer 2. Punkt 6.
(Nummer 4) weiterer Berufsgruppen zu Schwangerschaftsabbriichen auf andere medizinische
Fachberufe als bisher zu erweitern. Dies wirde nicht nur

den Zugang verbessern, sondern auch die
Versorgungskontinuitat

starken. Hebammen kdnnten hierbei eine entscheidende
Rolle spielen, indem sie Frauen in der Friihschwangerschaft
unterstiitzen und begleiten.

Ausblick/Forderungen fir
zuklinftige Anpassungen

Der DHV fordert eine umfassende Reform der
Schwangerschaftsabbruchregelung, die die
Entkriminalisierung und die Einbindung von Hebammen in
die Versorgung umfasst. Diese MaBnahmen wiirden nicht
nur den Zugang zu reproduktiver Gesundheitsversorgung
verbessern, sondern auch die Rolle der Hebammen im
Gesundheitssystem starken und erweitern. Wir hoffen,
dass der Gemeinsame Bundesausschuss diese Aspekte in
zuklnftigen Entscheidungen beriicksichtigt.

Der DHV bleibt bei seiner Forderung, dass der
Schwangerschaftsabbruch als Teil der gesundheitlichen
Basisversorgung organisiert werden muss, um
sicherzustellen, dass alle Frauen niedrigschwelligen Zugang
zu qualitativ hochwertigen Gesundheitsleistungen haben.
Die Finanzierung des Schwangerschaftsabbruchs sollte im
Rahmen der gesetzlichen Krankenkassenleistung erfolgen,
um sicherzustellen, dass keine finanziellen Barrieren den
Zugang behindern.

So auch die PatV. Sie begruft aber eine
Diskussion Uiber die Einbindung von
Hebammen in die Versorgung von
Schwangerschaftsabbriichen. Allerdings hat
der G-BA hierzu keine Regelungskompetenz.

Dies liegt nicht im Regelungsbereich des G-
BA.

31



Inst. / Org.

Anderungsvorschlag /
Kommentar

Begriindung

Auswertung durch UA MB

Beschlussentwurf

Deutscher
Hebammen-
verband

(Nummer 4)

Weitere Informationen siehe:
https://hebammenverband.de/wpcontent/

uploads/2023/11/2023_11_17-Stellungnahme-
DHVKommission-reproduktive-Selbstbestimmung-AG1-
3.pdf
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B-14.2 Auswertung von verfristet eingegangenen Stellungnahmen

Es sind keine Stellungnahmen verfristet eingegangen.

B-15 Miindliche Stellungnahmen zum Abschnitt D Nummer 5

B-15.1 Teilnahme und Offenlegung von Interessenkonflikten

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche
Stellungnahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhoérung am 12. Juni 2025
eingeladen.

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an miindlichen
Beratungen im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maligabe des
1. Kapitels 5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell
beeinflussen. Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel
Anlage |, Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhérung am 12. Juni 2025 aufgefiihrt und deren
potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen
auf Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind
im Anschluss an diese Zusammenfassung aufgefihrt.

Organisation/
Institution

Anrede/Titel/Na
me

Frage

3 4

Deutsche
Gesellschaft fir
Ultraschall in der
Medizin (DEGUM)

Prof. Dr.Christian
Bamberg

nein

nein

nein nein

nein

nein

Deutsche
Gesellschaft fir
psychosomatische
Frauenheilkunde
und Geburtshilfe
(DGPFG)

Dr. Jana Maeffert

nein

nein

nein nein

nein

nein

Deutsche
Gesellschaft fir
Allgemeinmedizin
und
Familienmedizin
(DEGAM)

Kristin Walter-
Haase

nein

nein

nein nein

nein

nein

Deutscher
Hebammenverban
de.V.

Anke Kobke

nein

nein

nein nein

nein

nein
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Frage 1: Anstellungsverhaltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem
Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor ein
Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fiir
Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig
sind, genlgen Angaben zu Ilhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung,
Forschungsgruppe etc.), fur die Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit
innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer
Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem
pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem
industriellen Interessenverband finanzielle Unterstlitzung fiir Forschungsaktivitdten, andere
wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstiitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig
sind, genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung,
Forschungsgruppe etc.), fur die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3
Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausristung,
Personal, Unterstiitzung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von
Reisekosten oder Teilnahmegebiihren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von
einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschiftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile eines Unternehmens oder
einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen
oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds”,
der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet
ist?

B-15.2 Wortprotokoll der Anhorung

Das Wortprotokoll der Anhérung am 12. Juni 2025 ist in Kapitel C-2.6 abgebildet.
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B-15.3 Auswertung der miindlichen Stellungnahmen

Die mindlichen Stellungnahmen enthielten keine neuen Hinweise oder Vorschladge, die nicht
bereits Gegenstand der schriftlichen Stellungnahmen waren. Somit ergab sich aus den
mindlichen Stellungnahmen fiir den Beschlussentwurf kein Anderungsbedarf.

B-16 Wiirdigung der Stellungnahmen zum Abschnitt D Nummer 1 und 5

Die Wirdigung der Stellungnahmen ist in den Tragenden Griinden (siehe Kapitel C-5)
abgebildet.
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C Anlagen

C-1

C-1.1

C-1.2

C-13

C-14

C-1.5

C-2

C-2.1

C-2.2

C-2.3

C-24

C-2.5

C-2.6

C-3

c-4

C-5

Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens zu Abschnitt B Nummer 13

Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie zur Empfingnisregelung und
zum Schwangerschaftsabbruch: Anderung in Abschnitt B Nummer 13

Tragende Griinde zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie zur
Empfingnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch: Anderung in Abschnitt B
Nummer 13

Darstellung der Anderungen im FlieRtext der Richtlinie zur Empfingnisregelung
und zum Schwangerschaftsabbruch fiir den Abschnitt B Nummer 13

Schriftliche Stellungnahmen zur Anderung im Abschnitt B Nummer 13

Wortprotokoll der Anhérung zur Anderung im Abschnitt B Nummer 13

Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens zu Abschnitt D Nummer 5

Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie zur Empfingnisregelung und
zum Schwangerschaftsabbruch: Anderung in Abschnitt D Nummer 5, der in das
Stellungnahmeverfahren gegeben wurde

Tragende Griinde zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie zur
Empfingnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch: Anderung in Abschnitt D
Nummer 5, die in das Stellungnahmeverfahren gegeben wurde

Anlage Tragende Griinde zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie
zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch: Anderung in
Abschnitt D Nummer 5

Darstellung der Anderungen im FlieBtext der Richtlinie zur Empfingnisregelung
und zum Schwangerschaftsabbruch, die in das Stellungnahmeverfahren gegeben
wurden

Schriftliche Stellungnahmen zur Anderung im Abschnitt D Nummer 5

Wortprotokoll der Anhérung zur Anderung im Abschnitt D Nummer 5

Priifung durch das BMG gemaR § 94 Absatz 1 SGB V
Beschluss

Tragende Griinde
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses iber eine Anderung
der Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum
Schwangerschaftsabbruch (ESA-RL): Anderung in Abschnitt B
gemal gesetzlicher Anderung zum Anspruch auf nicht
verschreibungspflichtige Notfallkontrazeptiva im Falle von
Hinweisen auf sexuellen Missbrauch oder eine
Vergewaltigung

Vom T. Monat 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat 2025 beschlossen, die
Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch (ESA-RL) in der Fassung
vom 10. Dezember 1985 (BAnz Nr. 60a vom 27.03.1986), die zuletzt durch die
Bekanntmachung des Beschlusses vom 20. Juni 2019 (BAnz AT 19.07.2019 B2) geandert
worden ist, wie folgt zu andern:

l. Im Abschnitt ,,B. Empfangnisregelung" wird in Nummer 13 nach dem Satz ,,Dies
gilt auch fiir nicht verschreibungspflichtige Notfallkontrazeptiva, soweit sie arztlich
verordnet werden.”

der folgende Satz eingefiigt:

,Der Anspruch auf nicht verschreibungspflichtige Notfallkontrazeptiva, die arztlich
verordnet werden, besteht flir Versicherte ohne Altersbeschriankung, wenn Hinweise
auf einen sexuellen Missbrauch oder eine Vergewaltigung vorliegen.”

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses [ggf. G-BA] unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den T. Monat 2025
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Richtlinie zur Empfiangnisregelung
und zum Schwangerschaftsabbruch (ESA-RL):

Anderung in Abschnitt B gemaR gesetzlicher Anderung zum
Anspruch auf nicht verschreibungspflichtige
Notfallkontrazeptiva im Falle von Hinweisen auf sexuellen
Missbrauch oder eine Vergewaltigung

Vom T. Monat 2025
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1. Rechtsgrundlage

Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) gemall § 92 Absatzl Satz 2 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch (SGBV) i.V.m. den §§ 24a und b SGB V beschlossene Richtlinie zur
Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch (ESA-RL) dient der Sicherung einer
nach den Regeln der arztlichen Kunst und unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten
Standes der medizinischen Erkenntnisse ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen
arztlichen Betreuung der Versicherten im Rahmen der Empfangnisregelung
/Empfangnisverhitung, der Sterilisation und des Schwangerschaftsabbruchs.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Gesetzlich Versicherte, bei denen ein Hinweis auf einen sexuellen Missbrauch oder eine
Vergewaltigung besteht, haben seit dem 1. Marz 2025 gemald § 24a Absatz 2 Satz 3 SGB V
altersunabhangig einen Anspruch auf nicht verschreibungspflichtige Notfallkontrazeptiva
("Pille danach"), soweit sie &rztlich verordnet werden. Im Rahmen des
Gesundheitsversorgungsstarkungsgesetzes (GVSG, BGBI. | 2025, Nr. 64), wurde hierfiir die
Altersbegrenzung auf Versicherte bis zum vollendeten 22.Llebensjahr durch eine
entsprechende Anderung des § 24a Absatz 2 SGB V aufgehoben.

Die praktische Umsetzung dieses Anspruchs erfolgt in den entsprechenden Fallen durch die
arztliche Verordnung des Notfallkontrazeptivums zu Lasten der gesetzlichen Krankenkasse.
Die Anderung im Abschnitt B Nummer 13 der ESA-RL dient der Anpassung an die
Gesetzesanderung fir die nicht verschreibungspflichtigen Notfallkontrazeptiva und
Ubernimmt die Regelung des § 24a Absatz 2 Satz 3 SGB V.

Es wird geregelt, dass die Kosten flir diese nicht verschreibungspflichtigen
Notfallkontrazeptiva altersunabhdngig durch die gesetzliche Krankenkasse zu tragen sind,
wenn ein Hinweis auf einen sexuellen Missbrauch oder eine Vergewaltigung besteht und dafiir
eine arztliche Verordnung vorliegt.

3. Stellungnahmeverfahren

Der zustdndige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) hat in Delegation fiir das
Plenum nach § 3 Absatz 1 Satz 2 Geschaftsordnung und 1. Kapitel § 10 Absatz 1 Satz 1
Verfahrensordnung (VerfO) am 10. April 2025 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
gemaRk § 91 Absatz 5 und § 92 Absatz 1b, 7d SGB V beschlossen. Am 10. April 2025 wurde das
Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum 24. April 2025 eingeleitet.

Weil die gesetzliche Anderung des § 24a Absatz 2 Satz 3 SGB V bereits zum 1. Marz 2025 in
Kraft getreten ist und eine entsprechende Anderung der ESA-RL durch den G-BA kurzfristig
vorzunehmen ist, wurde fiir die schriftlichen Stellungnahmen eine verkirzte Frist von 14
Tagen bestimmt. Mit dieser Anpassung der Frist, konnen die nachfolgenden
Verfahrensschritte zeitgleich mit dem Verfahren zur Anderung der ESA-RL im Abschnitt D
Nummer 5 erfolgen. Zu diesem Verfahren ist am 12.Juni 2025 das mindliche
Stellungnahmeverfahren (Anhoérung) vorgesehen. Dieser Termin soll auch fiir die Anhérung
zum gegenstandlichen Verfahren genutzt werden, um so das Verfahren insgesamt zu
beschleunigen.



Stellungnahme der Bundesdrztekammer gemaR § 91 Absatz 5 SGB V

Die Bundesarztekammer hat mit Schreiben vom 24. April 2025 mitgeteilt, dass sie zur
geplanten Anderung der ESA-RL im Abschnitt B Nummer 13 von ihrem Stellungnahmerecht
keinen Gebrauch macht.

Stellungnahmen der Organisationen der Hebammen gemaf} § 92 Absatz 1b SGB V

Der Deutsche Hebammenverband e.V. hat am 23. April 2025 eine Stellungnahme abgegeben.
Der Bund freiberuflicher Hebammen Deutschlands e.V. hat keine Stellungnahme abgegeben.
Stellungnahmen gemaR § 92 Absatz 7d SGB V

Die nachfolgenden jeweils einschldagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften wurden ber
ihre Stellungnahmerechte mit Schreiben vom 10. April 2025 informiert:

e Arbeitsgemeinschaft der Wiss. Medizin. Fachgesellschaften (AWMF)

e DEGAM (Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin) — hat am
17. April 2025 eine Stellungnahme abgegeben.

e Deutsche Gesellschaft flir Gyndkologie & Geburtshilfe (DGGG) — hat keine
Stellungnahme abgegeben.

e Deutsche Gesellschaft flir Psychosomatische Frauenheilkunde & Geburtshilfe (DGPFG)
— hat keine Stellungnahme abgegeben.

Die nachfolgenden wissenschaftlichen Fachgesellschaften wurden von der AWMF zusatzlich
ausgewahlt:

e Deutsche Gesellschaft fir Hebammenwissenschaft

e Deutsche Gesellschaft fir Ultraschall in der Medizin

e Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin

e Akademie fur Ethik in der Medizin

¢ Deutsche Gesellschaft flir Humangenetik

e Deutsche Gesellschaft fir Perinatale Medizin

e Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin

¢ Deutsche Gesellschaft fiir Endokrinologie
Keine der vorgenannten Fachgesellschaften hat eine Stellungnahme abgegeben.
Wiirdigung der schriftlichen und miindlichen Stellungnahmen

Der UA MB hat sich in seiner Sitzung am 12. Juni 2025 mit den Stellungnahmen
auseinandergesetzt (vgl. Ubersicht zur Wiirdigung der Stellungnahmen; Anlage 1 zu den
Tragenden Griinden). Aus den schriftlichen Stellungnahmen haben sich keine Anderungen am
Beschlussentwurf ergeben.

[Aus den mindlichen Stellungnahmen...]

4. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geadnderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.



5. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand/Verfahrensschritt

01.03.2025 Inkrafttreten
Gesundheitsversorgungsstarkungsgesetzes (GVSG)

10.04.2025 UA MB Vorlage der Beschlussempfehlung, Festlegung der am
Stellungnahmeverfahren Zu beteiligenden
Fachgesellschaften und Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemall §§ 91 Absatz 5 sowie
92 Absatz 1b, 7d SGB V

12.06.2025 UA MB Mindliche Anhérung und Wiirdigung der schriftlichen
Stellungnahmen, Wiirdigung der miindlichen
Stellungnahmen

26.06.2025 UA MB Abschluss der vorbereitenden Beratungen,
Beschlussempfehlung

17.07.2025 Plenum Beschlussfassung

TT.MM.2025 Mitteilung des Ergebnisses der gemadll § 94 Absatz 1

SGB V erforderlichen Prifung des Bundesministeriums
fiir Gesundheit

Berlin, den T. Monat 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch

Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss gemaf § 92 Abs.1 Satz 2 des Finften Bu-
ches Sozialgesetzbuch (SGBV) i.V.m. den §§ 24a und b SGB V beschlossenen Richt-
linie dient der Sicherung einer nach den Regeln der arztlichen Kunst und unter Bertick-
sichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse aus-
reichenden, zweckmalligen und wirtschaftlichen arztlichen Betreuung der Versicher-
ten im Rahmen der Empfangnisregelung/Empfangnisverhitung, der Sterilisation und
des Schwangerschaftsabbruchs.

A. Allgemeines

1. Die nach dieser Richtlinie durch die Arztin/den Arzt auszufiihrenden
MaRnahmen umfassen:

a) die Beratung Uber Fragen der Empfangnisregelung/Empfangnisverhi-
tung (§ 24a SGB V)

b) die in § 24b SGBV vorgesehenen Leistungen zur Durchfihrung einer
durch Krankheit erforderlichen Sterilisation

c) diein § 24 b SGB V vorgesehenen Leistungen zur Durchfuhrung eines
nicht rechtswidrigen sowie eines rechtswidrigen, aber straffreien
Schwangerschaftsabbruches.

2. Die MaRnahmen nach dieser Richtlinie dirfen nur von den Arztinnen/Arz-
ten ausgefuhrt werden, welche die vorgesehenen Leistungen auf Grund
ihrer Kenntnisse und Erfahrungen erbringen kdnnen, nach dem arztli-
chen Berufsrecht dazu befugt sind und uUber die erforderlichen Einrich-
tungen verfugen.

3. Lassen sich Arztinnen/Arzte bei der Durchfiihrung dieser MalRnahmen
vertreten, haben sie darauf hinzuwirken, dass ihre Vertreterinnen/Vertre-
ter diese Richtlinie beachten.

4. Die Vertrage, welche die Kassenarztlichen Vereinigungen mit arztlich ge-
leiteten Einrichtungen abschliel3en, haben vorzusehen, dass die Trager
dieser Einrichtungen sich verpflichten, darauf hinzuwirken, dass die bei
ihnen tatigen Arztinnen/Arzte diese Richtlinie beachten.

B. Empfangnisregelung

1. Die arztliche Beratung uber Fragen der Empfangnisregelung umfasst so-
wohl die Beratung Uber Hilfen, die geeignet sind, eine Schwangerschaft
zu ermoglichen als auch eine Schwangerschaft zu verhaten. Eine allge-
meine Sexualaufklarung oder Sexualberatung fallt nicht unter die Leis-
tungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung.

Soweit MalRnahmen zur Ermoglichung einer Schwangerschaft als Be-
standteil einer Krankenbehandlung ausgefuhrt werden oder soweit im
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Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch

Rahmen einer Krankenbehandlung die Verhitung einer Schwanger-
schaft medizinisch indiziert ist, finden ausschlieRlich die Bestimmungen
Uber die Gewahrung von Krankenhilfe Anwendung.

Die arztliche Beratung soll die wissenschaftlich anerkannten Methoden
der Empfangnisregelung berucksichtigen, individuell erfolgen und sich -
wenn erforderlich - auch auf den Partner beziehen.

Zur arztlichen Beratung gehdren auch die in dieser Richtlinie aufgefuhr-
ten Untersuchungen und die Verordnung von empfangnisregelnden Mit-
teln. Dabei ist zu beachten, dass nicht jede Beratung Uber Ma3nahmen
zur Empfangnisregelung eine Untersuchung erfordert.

Ergibt sich aus der Beratung der begrindete Verdacht auf ein geneti-
sches Risiko, soll die Vorstellung bei einer Arztin/einem Arzt, die/der zum
Flhren der Zusatzbezeichnung "Medizinische Genetik" berechtigt ist
(Humangenetikerin/Humangenetiker), veranlal3t werden. Die von der Hu-
mangenetikerin/'vom Humangenetiker durchgefuhrte Beratung oder Be-
gutachtung, ggf. einschlie3lich kérperlicher Untersuchung und Chromo-
somenanalyse, gehort zu den Leistungen der gesetzlichen Krankenver-
sicherung im Rahmen dieser Richtlinie.

Die Beratung soll sich auch auf die Risiken einer Rételn- und Varizelle-
ninfektion in einer spateren Schwangerschaft erstrecken.

Bei Frauen mit dokumentierter zweimaliger Rételnimpfung ist von Immu-
nitat auszugehen. Eine Antikérperbestimmung ist in diesen Fallen nicht
erforderlich. Frauen mit fehlender oder nur einmaliger Impfung soll die
Roételnimpfung bzw. deren Komplettierung empfohlen werden.

Ergibt sich in dem Beratungsgesprach, dass die Immunitatslage gegen
Varizellen ungeklart ist, so soll eine entsprechende Antikorper-Bestim-
mung gemald Schutzimpfungs-Richtlinie durchgefuhrt werden. Das Er-
gebnis ist in einer besonderen Bescheinigung zu dokumentieren oder im
Impfbuch einzutragen.

Die Immunitatslage ist als geklart anzusehen, wenn das Ergebnis einer
friheren Varizellen-Antikérper-Bestimmung den Nachweis spezifischer
Antikorper erbracht hat. Eine entsprechende Bescheinigung ist von der
Versicherten anzufordern. Wird diese vorgelegt, ist eine Antikorper-Be-
stimmung nicht mehr erforderlich.

Ist keine Immunitat vorhanden, soll eine Varizellen-Schutzimpfung emp-
fohlen werden.

Ferner sollte im Rahmen dieser Beratung auch das Impfbuch der Versi-
cherten auf gemaly Schutzimpfungs-Richtlinie empfohlene Impfungen
durchgesehen werden und die Durchfihrung fehlender Impfungen ggf.
empfohlen werden. Insbesondere soll Frauen mit Kinderwunsch eine
Pertussisschutzimpfung empfohlen werden, sofern die letzte Impfung ge-
gen Pertussis langer als 10 Jahre zuruckliegt.

Die Impfungen selbst sind nicht Gegenstand dieser Richtlinie.
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10.

Sexuell aktiven Frauen bis zum abgeschlossenen 25. Lebensjahr soll
einmal jahrlich die Untersuchung einer Probe auf genitale Chlamydia
trachomatis-Infektionen angeboten werden. Als Hilfestellung fur die In-
formation der Frau zu diesem Screening ist das Merkblatt mit dem Titel
~WVarum wird mir ein jahrlicher Chlamydientest angeboten?“ (Muster
siehe Anlage |) zur Verfigung zu stellen.

Das Screening wird an einer Urinprobe mittels eines Nukleinsaure-amp-
lifizierenden Tests (NAT) durchgefuhrt. Zur Wahrung des Wirtschaftlich-
keitsgebotes kann der Test in einem Poolingverfahren durchgefihrt wer-
den, bei dem Proben von bis zu funf Patientinnen gemeinsam getestet
werden. Dabei durfen nur Testkits verwendet werden, die fur die Anwen-
dung im Poolingverfahren geeignet sind. Die Zuverlassigkeit der Tests
im Poolingverfahren ist in den Laboren durch geeignete Qualitatssiche-
rungsmalnahmen sicherzustellen.

Schnelltests (sogenannte ,bed-side-Tests", Tests auf vorgefertigtem Re-
agenztrager) sind fur Screeninguntersuchungen nicht geeignet.

Das Chlamydien-Screening wird unter besonderer Bertcksichtigung
kurz- bzw. mittelfristig erreichbarer Ergebnisse mit vollstandig anonymi-
sierten Daten evaluiert. Ziel der Evaluation ist insbesondere die Gewin-
nung von Informationen zu alters- und regionsspezifischen Pravalenzen
im gescreenten Kollektiv.

Bei bestehendem Kinderwunsch sollen in die Beratung Hinweise zur Pro-
phylaxe von Neuralrohrdefekten durch Folsaure einbezogen werden. Da-
bei sind auch Hinweise zur Erndhrungsberatung einzubeziehen. Die Ver-
ordnung von Folsaure-Praparaten zur Prophylaxe zu Lasten der Gesetz-
lichen Krankenversicherung ist ausgeschlossen.

Ergibt sich aus der arztlichen Beratung uber Hilfen, die geeignet sind,
eine Schwangerschaft zu ermdoglichen, dass Uber eine Untersuchung
hinaus weitergehende diagnostische und/oder therapeutische Mal3nah-
men erforderlich sind, so sind diese nicht Gegenstand dieser Richtlinie,
sondern Krankenbehandlung.

Vor der erstmaligen Verordnung eines Mittels zur Empfangnisverhitung
sollen neben der Erhebung der Anamnese die gynakologische Untersu-
chung einschliel3lich Blutdruckmessung und die zytologische Untersu-
chung des Portio-Abstrichs durchgefluhrt werden. Ergeben sich hieraus
Hinweise auf eine Krankheit, die eine Kontraindikation zur Verordnung
des Mittels zur Empfangnisverhutung sein kann, sind die dazu erforderli-
chen diagnostischen MaRnahmen nicht Gegenstand dieser Richtlinie,
sondern Bestandteil der kurativen Versorgung.

Kontrolluntersuchungen wahrend der Dauer der Anwendung eines Mit-
tels zur Empfangnisverhutung richten sich hinsichtlich Art und Umfang
nach den einzelnen Methoden. Im Einzelfall kdnnen folgende Untersu-
chungen notwendig sein:
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11.

12.

13.

a) bei hormoneller Antikonzeption
— gynakologische Untersuchung einschl. Blutdruckmessung
— zytologische Untersuchung des Portio-Abstrichs
— mikroskopische Untersuchung des Nativabstrichs des Schei-
densekrets

b) bei Anwendung des Intrauterinpessars
— zusatzlich zu den MalRnahmen nach a) eine Ultraschalluntersu-
chung nach Applikation

Die in den Nummern 6, 9 und 10 aufgefuhrten Untersuchungen entfallen,
falls im Laufe der letzten 6 Monate ggf. auch aus anderem Anlal} derar-
tige Untersuchungen ausgefuhrt worden sind und das Ergebnis eine Wie-
derholung entbehrlich macht.

Die Verordnung von Arzneimitteln zur Empfangnisverhitung soll mog-
lichst fur einen Zeitraum von 6 Monaten erfolgen.

Die Kosten fur im Rahmen dieser Richtlinie verordnete Mittel zur Emp-
fangnisverhitung sowie deren Applikation fallen nicht unter die Leis-
tungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung. Ausgenommen sind
Versicherte bis zum vollendeten 22. Lebensjahr, sie haben Anspruch auf
Versorgung mit verschreibungspflichtigen empfangnisverhitenden Mit-
teln. Dies gilt auch fur nicht verschreibungspflichtige Notfallkontrazeptiva,
soweit sie arztlich verordnet werden. Der Anspruch auf nicht verschrei-
bungspflichtige Notfallkontrazeptiva, die arztlich verordnet werden, be-
steht fur Versicherte ohne Altersbeschrankung, wenn Hinweise auf einen
sexuellen Missbrauch oder eine Vergewaltigung vorliegen.

Sterilisation

Versicherte haben Anspruch auf Leistungen zur Durchfuhrung einer Ste-
rilisation, wenn diese durch Krankheit erforderlich ist.

Uber die Ausfihrung einer durch Krankheit erforderlichen Sterilisation
soll die Arztin/der Arzt unter Beachtung des arztlichen Berufsrechts, un-
ter Berucksichtigung der Gegebenheiten des Einzelfalles und nach einer
arztlichen Untersuchung zur Klarung der technischen Ausfuhrbarkeit und
Wahl der geeigneten Operationsmethode und nach MalRgabe des Ver-
trages nach § 115 b Abs. 1 SGB V -Ambulantes Operieren und stations-
ersetzende Eingriffe im Krankenhaus entscheiden.
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Schwangerschaftsabbruch

Allgemeines

Der Schwangerschaftsabbruch ist keine Methode zur Geburtenregelung.
Daher hat jede Arztin/jeder Arzt im Rahmen der von ihr/ihm durchzufiih-
renden arztlichen Beratung der Schwangeren darauf hinzuwirken, dass
die Schwangerschaft ausgetragen wird, soweit nicht schwerwiegende
Grunde entgegenstehen.

Erwagt die Schwangere gleichwohl einen Schwangerschaftsabbruch, ist
auf die Maoglichkeit offentlicher und privater sozialer Hilfen fir Schwan-
gere, Mutter und Kinder hinzuweisen. Zusatzlich ist die Schwangere Uber
die gesundheitlichen Risiken eines Schwangerschaftsabbruchs zu bera-
ten.

Die Arztin/der Arzt, die/der einen Schwangerschaftsabbruch vornimmt,
muf unabhangig von der Art des Schwangerschaftsabbruchs

- der Schwangeren Gelegenheit geben, ihr/ihm die Grande far ihr
Verlangen nach Abbruch der Schwangerschaft darzulegen
(§ 218 c Strafgesetzbuch - StGB),

- die Schwangere uber die Bedeutung des Eingriffs, insbesondere
uber Ablauf, Folgen, Risiken, mogliche physische und psychische
Auswirkungen arztlich beraten (§ 218 ¢ StGB),

- die notwendige Nachbehandlung gewahrleisten (§ 13 Abs. 1
Schwangerschaftskonfliktgesetz - SchKG).

Nicht rechtswidriger Schwangerschaftsabbruch

Der Schwangerschaftsabbruch darf nur mit Einwilligung der Schwange-
ren von einer Arztin/einem Arzt vorgenommen werden, wenn die schrift-
liche Feststellung einer anderen Arztin/eines anderen Arztes Uber die Vo-
raussetzungen einer der nachfolgenden Indikationen vorliegt (§ 218 a
Abs. 2 und 3 StGB).

a) Medizinische Indikation

Bei Vorliegen einer medizinischen Indikation kann der Schwanger-
schaftsabbruch ohne zeitliche Begrenzung durchgefuhrt werden,
wenn er unter Berucksichtigung der gegenwartigen und zukunfti-
gen Lebensverhaltnisse notwendig ist, um Lebensgefahr oder die
Gefahr einer schwerwiegenden Beeintrachtigung des korperlichen
oder seelischen Gesundheitszustandes der Schwangeren abzu-
wenden (§ 218 a Abs. 2 StGB).

Die Arztin oder der Arzt, die oder der die schriftliche Feststellung
uber das Vorliegen einer medizinischen Indikation zu treffen hat,
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3.

hat vor der schriftlichen Feststellung die Schwangere Uber die me-
dizinischen und psychischen Aspekte eines Schwangerschaftsab-
bruchs zu beraten und Uber den Anspruch auf weitere und vertie-
fende psychosoziale Beratung zu informieren. Aul3erdem sind im
Einvernehmen mit der Schwangeren Kontakte zu Beratungsstel-
len zu vermitteln, soweit dies nicht bereits im Zusammenhang mit
der Mitteilung eines pranatal-diagnostischen Befundes gemaf An-
lage 1c Il. der Mutterschafts-Richtlinien (Mu-RL) geschehen ist (§
2a Abs. 2 SchKG in Verbindung mit §§ 218a Abs. 2, 218b Abs. 1
StGB).

Fir die Feststellung Uber das Vorliegen einer medizinischen Indi-
kation ist eine schriftliche Bestatigung der Schwangeren Uber die
erfolgte Beratung nach Abschnitt D Nummer 2 Buchstabe a dieser
Richtlinie bzw. den Verzicht darauf und sofern ein Befund gemaf
Mu-RL Anlage 1c Il. festgestellt wurde, auch eine schriftliche Be-
statigung der Schwangeren uber die erfolgte Beratung nach Mu-
RL Anlage 1c Il. bzw. den Verzicht darauf, erforderlich.

Die schriftliche Feststellung (Abbruchindikation) darf nicht vor Ab-
lauf von drei Tagen nach Diagnosemitteilung gemafl Mu-RL An-
lage 1c Il. oder der Beratung nach Abschnitt D Nummer 2 Buch-
stabe a dieser Richtlinie erfolgen. Dies gilt nicht, wenn die
Schwangerschaft abgebrochen werden muss, um eine gegenwar-
tige erhebliche Gefahr flur Leib oder Leben der Schwangeren ab-
zuwenden (§ 2a Abs. 2 und 3 SchKG).

Kriminologische Indikation

Im Falle der kriminologischen Indikation kann ein Schwanger-
schaftsabbruch bis zur 12. Schwangerschaftswoche post concep-
tionem durchgeflhrt werden, wenn dringende Grinde fir die An-
nahme sprechen, dass die Schwangerschaft auf einem Sexualde-
likt beruht (§ 218 a Abs. 3 StGB).

Die Arztin/der Arzt, die/der den Schwangerschaftsabbruch vor-
nimmt, mul® sich durch arztliche Untersuchung, gegebenenfalls
durch Ultraschall, von der Dauer der Schwangerschaft Uberzeu-
gen (§ 218 c Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 StGB).

Kostenregelung

Die Kosten flr Schwangerschaftsabbriiche bei medizinischer oder
kriminologischer Indikation werden von der gesetzlichen Kranken-
versicherung ubernommen (§ 24 b Abs. 1, 2 SGB V).

Rechtswidriger, aber straffreier Schwangerschaftsabbruch (soq.

,Beratungsregelung‘)
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3.1

3.2

Voraussetzungen

In besonderen Ausnahmesituationen kann ein Schwangerschaftsab-
bruch in Betracht kommen, wenn der Schwangeren durch das Austragen
des Kindes eine Belastung erwachst, die so schwer und aulergewdhn-
lich ist, dass sie die zumutbare Opfergrenze Ubersteigt. Wenn die
Schwangere in diesem Fall den Abbruch verlangt, kann die Arztin/der
Arzt nach § 218 a Abs. 1 StGB einen rechtswidrigen, aber straffreien (tat-
bestandslosen) Schwangerschaftsabbruch innerhalb von 12 Schwanger-
schaftswochen post conceptionem durchfuhren.

Wenn durch Anamnese und klinischen Befund eine Bestimmung des Al-
ters der Schwangerschaft und damit der Frist fir einen rechtswidrigen,
aber straffreien Schwangerschaftsabbruch mit hinreichender Sicherheit
nicht mdglich ist, soll sie mittels Ultraschalluntersuchung erfolgen
(§ 218 c Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V).

Voraussetzung fir den Schwangerschaftsabbruch nach § 218a Abs. 1
StGB ist weiterhin, dass die Schwangere der Arztin/dem Arzt durch die
Bescheinigung einer nach § 9 SchKG anerkannten Beratungsstelle eine
mindestens drei Tage zurlckliegende Schwangerschaftskonfliktberatung
gemal § 219 StGB nachgewiesen hat.

Schwangerschaftskonfliktberatung

Die verpflichtende Beratung der Schwangeren in einer Not- und Konflikt-
lage nach § 219 StGB in Verbindung mit §§ 5 und 6 SchKG dient dem
Schutz des ungeborenen Lebens. Sie hat sich von dem Bemiuhen leiten
zu lassen, die Schwangere zur Fortsetzung der Schwangerschaft zu er-
mutigen und ihr Perspektiven fur ein Leben mit dem Kind zu erdffnen; sie
soll ihr helfen, eine verantwortliche und gewissenhafte Entscheidung zu
treffen. Die Beratung ist ergebnisoffen zu fuhren und geht von der Ver-
antwortung der Schwangeren aus.

Die Beratung beinhaltet neben medizinischer und sozialer Information
auch die Darlegung der Rechtsanspriche von Mutter und Kind und der
mdglichen praktischen Hilfen sowie das Angebot, die Schwangere bei
der Geltendmachung von Ansprichen zu unterstiutzen.

Ist die Arztin/der Arzt nicht selbst als Beraterin/Berater fiir die Schwan-
gerschaftskonfliktberatung anerkannt, hat sie/er die Schwangere an eine
anerkannte Schwangerschaftskonfliktberatungsstelle zu verweisen, es
sei denn, die Schwangere legt eine Bescheinigung Uber die bereits
durchgefuhrte Beratung vor.

Soll die/der in Anspruch genommene Arztin/Arzt den Schwangerschafts-
abbruch vornehmen, darf sie/er die Schwangerschaftskonfliktberatung
auch als anerkannte/anerkannter Beraterin/Berater nicht durchfuhren,
sondern muR sich die Beratungsbescheinigung einer/eines anderen Arz-
tin/Arztes oder einer anerkannten Schwangerschaftskonfliktberatungs-
stelle aushandigen lassen. Die der Arztin/dem Arzt nach den allgemeinen
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3.3

(aa)

Grundsatzen des arztlichen Berufsrechts obliegenden Pflichten sind hier
in besonderem Mal3e zu beachten.

Die Schwangerschaftskonfliktberatung erfolgt fur die Schwangere unent-
geltlich (§ 6 Abs. 4 SchKG).

Die Beratungsstelle hat der Schwangeren nach Abschlul® der Beratung
hieriber eine mit dem Datum des letzten Beratungsgesprachs und dem
Namen der Schwangeren versehene Bescheinigung auszustellen (§ 7
SchKG).

Kostenregelung

Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung (§ 24 b Abs. 3
SGB V)

Im Falle eines unter den Voraussetzungen des § 218 a Abs. 1 StGB
vorgenommenen Abbruchs der Schwangerschaft haben gesetzlich
krankenversicherte Frauen Anspruch auf Leistungen, die der Gesund-
heit der Frau oder, wenn es nicht zum Abbruch kommt, dem Schutz des
Kindes sowie dem Kindesschutz bei weiteren Schwangerschaften die-
nen. Hierzu gehdren die nachfolgenden Leistungen, fir die die Kosten
von der gesetzlichen Krankenversicherung tbernommen werden:

bei allen Schwangerschaftsabbrichen:

- Die arztliche Beratung Uber die Erhaltung und den Abbruch der
Schwangerschaft,

- die arztliche Behandlung fur die Dauer der Schwangerschaft,

- die Feststellung des Schwangerschaftsalters durch eine Ultra-
schall-Untersuchung vor dem Abbruch,

- die Bestimmung von Blutgruppe und Rhesusfaktor,

- die bei Rhesus-negativen Frauen nach erfolgtem Abbruch durch-
zufuhrende Rhesus-Desensibilisierung durch Injektion von Anti-
D-Immunglobulin (Anti-D-Prophylaxe),

- die arztliche Behandlung, Versorgung mit Arznei-, Verband- und
Heilmitteln, wenn diese MalRnahmen erforderlich werden, um
Komplikationen des Abbruchs zu behandeln,

- die Ausstellung der Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung;

- die Untersuchung auf genitale Chlamydia trachomatis-Infektio-
nen:

Die Untersuchung wird an einer Urinprobe mittels eines Nukleinsaure-
amplifizierenden Tests (NAT) durchgefuhrt. Zur Wahrung des Wirtschaft-
lichkeitsgebotes kann der Test in einem Poolingverfahren durchgefihrt
werden, bei dem Proben von bis zu funf Patientinnen gemeinsam getes-
tet werden. Dabei durfen nur Testkits verwendet werden, die fir die An-
wendung im Poolingverfahren geeignet sind. Die Zuverlassigkeit der
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(bb)

(cc)

b)

(aa)

Tests im Poolingverfahren ist in den Laboren durch geeignete Qualitats-
sicherungsmalinahmen sicherzustellen.

Schnelltests (sogenannte ,bed-side-Tests", Tests auf vorgefertigtem Re-
agenztrager) sind fur diese Untersuchung nicht geeignet."

beim operativen Abbruch:

- Praoperative Beratungen und Aufklarungsgesprache im Hinblick
auf Risiken und Nebenwirkungen des operativen Eingriffs,

- die prophylaktische Gabe eines Uterotonikums postoperativ,

- die histologische Untersuchung des Abradates (Schwanger-
schaftsgewebes),

- perioperativ und/oder intraoperativ zusatzlich erforderliche Mal}-
nahmen zur Vermeidung von Komplikationen;

beim medikamentosen Abbruch:

- Aufklarung uber Risiken und Nebenwirkungen der Methode und
den Ablauf der Behandlung sowie Ausschluss von Kontraindikati-
onen,

- zusatzlich erforderliche Malihahmen zur Vermeidung von Kom-
plikationen.

Die Verordnung und Abrechnung erfolgt nach den sonst fur die ver-
tragsarztliche Versorgung ublichen Verfahren.

Zahlungspflicht der Frau (§ 24 b Abs. 4 SGB V)

Folgende Leistungen, die sich auf den Abbruch der Schwangerschaft
unmittelbar erstrecken und zu seiner Durchfliihrung im Regelfall notwen-
dig sind, werden nicht von der gesetzlichen Krankenversicherung Gber-
nommen:

beim operativen Schwangerschaftsabbruch:

- Kombinationsnarkose mit Maske, gegebenenfalls mit en-
dotrachealer Intubation bzw. Spinalanasthesie oder Lokalanas-
thesie des Gebarmutterhalses, einschlieRlich der gegebenenfalls
intraoperativ erforderlichen Uberwachungsmafnahmen und fol-
gender Laboruntersuchungen der praoperativen Diagnostik, so-
fern sie im Einzelfall notwendig sind:

- Kleines Blutbild: Hamoglobin, Hamatokrit,
- Glucose und Eiweil® im Urin mittels Teststreifen,
- zusatzlich bei Intubationsnarkose: Kalium,

- der operative Eingriff, -  bei rickenmarksnaher Leitungsanas-
thesie: Partielle Thromboplastinzeit (PTT), Thromboplastinzeit
nach Quick (TPZ), Thrombozyten,
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gegebenenfalls eine vaginale Behandlung einschlielich der Ein-
bringung von Arzneimitteln in die Gebarmutter,

die Katheterisierung der Harnblase,

die Injektion von Medikamenten,

gegebenenfalls die Gabe eines wehenférdernden Medikamentes,
gegebenenfalls die Assistenz durch eine/einen andere/anderen
Arztin/Arzt,

die korperliche Untersuchung im Rahmen der unmittelbaren
Operationsvorbereitung und der Uberwachung im direkten An-
schluss an die Operation (Aufwachphase);

(bb) beim medikamentésen Schwangerschaftsabbruch:

Durchfihrung des medikamentds ausgeldsten Abbruchs bis zum 63.
Tag p.m. einschlieBlich Uberwachung und Betreuung wahrend der
Austreibungsphase,

gegebenenfalls mit Erweiterung des Gebarmutterhalskanals,
gegebenenfalls einschlieBlich der Gabe von Medikamenten zur Be-
handlung von Nebenwirkungen der zur Auslésung des Abbruchs
verabreichten Medikamente,

gegebenenfalls sonografische Untersuchung(en) zur Uberpriifung
des Behandlungserfolgs.

4, Kostenregelung in besonderen Fallen

a)

b)

Gesetzlich krankenversicherte Frauen

Soweit eine Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen
nicht gegeben ist, soll die Arztin/der Arzt auf die Méglichkeiten zur
Hilfe fur Frauen bei Schwangerschaftsabbrichen in besonderen
Fallen hinweisen. Nach dem Schwangerschaftskonflikigesetz
(SchKG) haben gesetzlich krankenversicherte Frauen Anspruch
auf Leistungen, wenn ihnen die Aufbringung der Mittel fir den Ab-
bruch einer Schwangerschaft nicht zuzumuten ist (§ 19 SchKG).

Die Leistungen nach dem Gesetz erstrecken sich auf die Kosten
des Schwangerschaftsabbruchs selbst und der medizinisch erfor-
derlichen Nachbehandlung bei komplikationslosem Verlauf.

Die Leistungen werden auf Antrag auftragsweise von der ortlich
zustandigen gesetzlichen Krankenkasse als Sachleistungen ge-
wahrt.

Nicht gesetzlich krankenversicherte Frauen

Bei nicht gesetzlich krankenversicherten Frauen erfullt die gesetz-
liche Krankenversicherung auftragsweise ebenfalls deren An-
spruch auf die unmittelbar mit dem Schwangerschaftsabbruch ver-
bundenen arztlichen Leistungen und Krankenhausleistungen,
wenn sie bedurftig im Sinne von § 19 SchKG in besonderen Fallen
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sind. Die Frau kann einen Trager der gesetzlichen Krankenversi-
cherung am Ort ihres Wohnsitzes oder ihres gewdhnlichen Auf-
enthaltes wahlen (§ 21 SchKG). Die Ubrigen Leistungen, welche
die gesetzliche Krankenversicherung bei gesetzlich krankenversi-
cherten Frauen bei einem Schwangerschaftsabbruch nach der
Beratungsregelung tragt (z. B. Voruntersuchung, Aufklarungsge-
sprach), fallen bei nicht gesetzlich Krankenversicherten in den
Leistungsbereich anderer Kostentrager (Sozialhilfe, Beihilfe, Pri-
vate Krankenversicherung).

Verfahren

Die berechtigten Frauen haben die freie Wahl unter den Arztin-
nen/Arzten und Einrichtungen, die sich zur Vornahme des Eingriffs
bereit erklart haben. Arztinnen/Arzte und andere Einrichtungen
haben bei Vornahme eines Schwangerschaftsabbruchs bei be-
durftigen Frauen Anspruch auf die Vergutung, welche die Kran-
kenkasse fur ihre Mitglieder bei einem nicht rechtswidrigen
Schwangerschaftsabbruch zahlt (§ 21 Abs. 3 SchKG).

Die Frau weist den Leistungsanspruch nach mit einem Berechti-
gungsschein, der von der jeweiligen Krankenkasse ausgestellt
wird. Fur die Abrechnung verwendet die/der diese Leistungen er-
bringende Vertragsarztin/Vertragsarzt den Abrechnungsschein
(Vordruck-Muster 5). Diesem wird der Berechtigungsschein ange-
heftet und mit der Quartalsabrechnung an die Kassenarztliche
Vereinigung Ubersandt. Zur Berechnung der Vergutung zieht die
Kassenarztliche Vereinigung den bei ihr ermittelten Punktwert
heran.

Die Vertragsarztin/der Vertragsarzt kann ihre/seine Leistung auch
direkt mit der Krankenkasse abrechnen.
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5.

Einrichtungen

Die Einrichtung, in welcher der Schwangerschaftsabbruch durchgefuhrt
wird, mul3 den notwendigen personellen und sachlichen Anforderun-
gen - auch zur Beherrschung von Notsituationen - gentigen. Eine ausrei-
chende érztliche Uberwachung und Nachbehandlung der Frau nach dem
Eingriff muld gewahrleistet sein (§ 13 Abs. 1 SchKG).

Ob der Eingriff zum Abbruch der Schwangerschaft ambulant oder statio-
nar ausgefthrt wird, richtet sich insbesondere nach den medizinischen
Notwendigkeiten.

Als Einrichtung kommt auch eine/ein niedergelassene/niedergelassener
Vertragsarztin/Vertragsarzt in Betracht, soweit sie/er die Voraussetzun-
gen fur eine notwendige Nachbehandlung (§ 13 SchKG) sowie die nach
der Vereinbarung von Qualitatssicherungsmaf®nahmen beim ambulan-
ten Operieren (gemall § 14 des Vertrages nach §115b Abs. 1
SGB V - ambulantes Operieren im Krankenhaus) vom 13. Juni 1994 ge-
stellten Anforderungen erfullt.

Die/der an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Arztin/Arzt
hat der Kassenarztlichen Vereinigung zum Nachweis der Erfullung der in
Absatz 1 dieses Abschnittes genannten Voraussetzungen die gegebe-
nenfalls erforderliche staatliche Anerkennung vorzulegen, soweit der
Schwangerschaftsabbruch nicht an einem Krankenhaus durchgefihrt
wird.

Bundesstatistik

Wer als Arztin/Arzt unter den Voraussetzungen des Strafgesetzbuches
einen Schwangerschaftsabbruch durchgefuhrt hat, ist verpflichtet, zum
Quartalsende (§ 16 Abs. 2 SchKG) die Angaben fur die Erhebung einer
Bundesstatistik an das Statistische Bundesamt zu richten (§§ 15 ff.
SchKG). Der Name der Schwangeren darf dabei nicht angegeben wer-
den.

Fur die Erhebung der Bundesstatistik besteht Auskunftspflicht der Inha-
berinnen/Inhaber der Arztpraxen und der Leiterinnen/Leiter der Kranken-
hauser, in denen innerhalb von zwei Jahren vor dem Quartalsende, in
dem die Erhebung erfolgt, Schwangerschaftsabbriche durchgefuhrt wur-
den (§ 18 Abs. 1 SchKG).
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Anlage |
der Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch

Merkblatt:

Warum wird mir ein jahrlicher Chlamydientest angeboten?

Liebe Leserin,
dieses Merkblatt erlautert, warum beschwerdefreien Frauen bis zum abgeschlossenen 25. Le-
bensjahr in Deutschland ein jahrlicher Test auf Chlamydien angeboten wird und will Ihnen
unterstitzend zu dem arztlichen Beratungsgesprach eine Entscheidungshilfe fur die Durchflih-
rung des Tests bieten. Bei weitergehenden Fragen kénnen Sie sich an lhren Arzt oder lhre
Arztin wenden.

Die wichtigsten Informationen:

= Chlamydien (sprich: "Klamidien") sind Bakterien und gehdéren zu den am haufigsten
sexuell Gbertragbaren Infektionen.

= Viele Menschen tragen diese Bakterien in sich, ohne davon zu wissen und kdénnen sie
an andere weitergeben.

= Auch wenn die Infektion mit Chlamydien meistens keine Beschwerden verursacht,
kann sie dennoch fur junge Frauen ernste Folgen haben; im schlimmsten Fall kann es
zur Unfruchtbarkeit kommen.

= Wird die Infektion rechtzeitig erkannt, kann sie gut mit Antibiotika behandelt werden.

Wie Sie sich anstecken kénnen:
= Vor allem beim ungeschitzten Geschlechtsverkehr .

Wie Sie sich nicht anstecken konnen:
» Durch Umarmungen, gemeinsames Baden, Schwimmbader und Toilettenbrillen.

Wie Sie sich schutzen kénnen:
= Vor allem durch die Benutzung von Kondomen.
»= Andere Verhutungsmittel, wie zum Beispiel die Pille, schitzen nicht vor einer Infektion
mit Chlamydien.

Was bedeutet eine Chlamydieninfektion?
Die Chlamydieninfektion gehort zu den am haufigsten vorkommenden sexuell Ubertragbaren
Erkrankungen. Die Bakterien konnen sich im Intimbereich ansiedeln und vermehren.

In Deutschland geht man von 300.000 Neuerkrankungen pro Jahr aus. Etwa 7 von 10 infizier-
ten Frauen und 5 von 10 infizierten Mannern haben keine Symptome und merken daher von
der Infektion nichts. Eine Infektion kann man auch niemandem ansehen. Sie hat auch gar
nichts mit Unsauberkeit zu tun.

Wenn Symptome auftreten, sind sie meist leicht. Auf eine mogliche Infektion bei einer Frau

14



Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch

kénnen hindeuten: ungewdhnlicher Ausfluss aus der Scheide, Zwischenblutungen, Blutungen
direkt nach dem Verkehr, Schmerzen beim Wasserlassen. Lassen Sie sich bitte bei lnrem Arzt
bzw. lhrer Arztin beraten, wenn Sie solche Symptome bemerken.

Vor allem bei Frauen sind Folgeerkrankungen durch die Infektion mit Chlamydien bekannt.

Unbehandelte Chlamydieninfektionen kénnen zu Entziindungen der Gebarmutter und der Ei-
leiter fuhren (das passiert bei ungefahr 4 von 10 infizierten Frauen). Hierdurch kdnnen dauer-
hafte Schaden insbesondere an den Eileitern entstehen. Diese kénnen unter anderem dazu
fuhren, dass Frauen spater nicht mehr auf natirlichem Weg schwanger werden kénnen.

Die Infektion kann auch ohne Behandlung und ohne schwere Folgen ausheilen. Keiner kann
jedoch vorhersagen, ob eine Infektion von alleine ausheilen oder zu schweren Folgeerkran-
kungen fuhren wird.

Warum wird mir ein Test auf Chlamydien angeboten?

Jeder sexuell aktive Mensch kann sich mit Chlamydien anstecken. Junge Frauen sind beson-
ders oft von einer Infektion betroffen (in Deutschland ca. 4 bis 10 von 100). Das Risiko steigt
mit der Zahl der Sexualpartner.

Weil vor allem bei Frauen schwere und dauerhafte Folgeerkrankungen bekannt sind, die man
durch rechtzeitige Behandlung groRenteils verhiten kann, wird Ihnen ein Chlamydientest an-
geboten.

Der Test kann mit Hilfe einer Urinprobe (nicht wie sonst Mittelstrahlurin, sondern die erste
Urinportion beim Wasserlassen) durchgefihrt werden, da sich die Erreger im Urin nachweisen
lassen. Der Test ist sehr zuverlassig und das Ergebnis liegt meist in wenigen Tagen vor.

Die Chlamydieninfektion wird mit Antibiotika behandelt. Die verwendeten Medikamente sind
meist gut vertraglich, selten treten Nebenwirkungen wie Erbrechen und Durchfall auf. Wenn
man das Medikament in der vorgeschriebenen Weise einnimmt, heilt die Infektion in der Regel
folgenlos aus. Wenn schon vor der Behandlung Schaden eingetreten sind, kénnen sie durch
die Behandlung allerdings nicht riickgangig gemacht werden.

Was sollte ich bei einem positiven Chlamydientest bedenken?

Wenn bei lhnen eine Chlamydieninfektion festgestellt wird, muss auch Ihr Partner behandelt
werden, da er auch infiziert sein kann. Sonst kann es nach Abschluss lhrer Behandlung zu
einer Neuinfektion durch lhren Partner kommen. Schiitzen Sie sich beim Sex mit Kondom,
solange die Behandlung — auch lhres Partners — andauert.

Der Test auf eine Chlamydieninfektion kann Ihnen nicht sagen, wie lange Sie schon infiziert
sind. Da haufig auch keine Symptome auftreten, ist es schwierig festzustellen, wann und bei
wem man sich moglicherweise angesteckt hat. Eine Infektion bedeutet daher nicht unbedingt,
dass ihr Partner fremdgegangen ist.

Bei Bedenken oder Sorgen kénnen Sie mit Inrem behandelnden Arzt oder lhrer behandelnden
15
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Arztin sprechen.

Wer erfahrt von dem Test?
AuRer lhnen und Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin, die lhnen das Testergebnis mitteilen, erfahrt
niemand von dem Test. Die Arzte und ihr Personal unterliegen der Schweigepflicht.

Was kostet der Test auf Chlamydien?
Die Kosten fur einen Fruherkennungstest bei beschwerdefreien Frauen werden einmal jahrlich
bis zum abgeschlossenen 25. Lebensjahr von den gesetzlichen Krankenkassen ibernommen.

Chlamydieninfektionen und andere durch Sex Ubertragbare Erkrankungen

Die Chlamydieninfektion ist nur eine von den Krankheiten, die durch Sex ubertragen werden
koénnen. Einen sicheren Schutz vor einer Ansteckung mit einer solchen Krankheit gibt es nur
bei volligem Verzicht auf Sex oder lebenslanger Treue zweier nicht infizierter Partner. Die
Wirklichkeit ist aber oft anders, deshalb sollte man sich vor einer méglichen Ansteckung schiit-
zen.

Der wichtigste Schutz:

Der Gebrauch von Kondomen vermindert das Risiko einer Ansteckung mit sexuell tbertrag-
baren Krankheiten deutlich. Bitte beachten Sie, dass die Pille nicht vor einer Infektion mit einer
sexuell Ubertragbaren Krankheit schitzen kann.

Wo bekomme ich weitere Informationen?

lhre Arztin oder Ihr Arzt informiert Sie gern bei weiteren Fragen.

Daruber hinaus bieten die Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung (BZgA, Internet-
adresse: www.bzga.de) und andere Organisationen weitere Informationen zum Thema sexuell
Ubertragbare Erkrankungen an.

Stand: Oktober 2009

Das Merkblatt ist eine Anlage der Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch.

Herausgeber:

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

Wegelystralie 8

10623 Berlin

Telefon: 030/ 27 58 38 - 0

Telefax: 030/ 27 58 38 - 990

www.g-ba.de

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist ein Gremium der Gemeinsamen Selbstverwaltung von Arzten,
Krankenkassen und Krankenhausern in Deutschland, in dem seit 2004 auch Patientenvertreter aktiv mitwirken.
Entscheidungen des G-BA stehen unter der Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fiir Gesundheit.
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Erstellung:
Dieses Merkblatt wurde vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach Kriterien der evidenzbasierten Patienteninfor-

mation entwickelt.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der ESA-RL: Anderung in Abschnitt B gemiR
gesetzlicher Anderung zum Anspruch auf nicht verschreibungspflichtige
Notfallkontrazeptiva im Falle von Hinweisen auf sexuellen Missbrauch oder eine

Vergewaltigung

DEGAM (Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin)

17.4.2025

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Der Anspruch auf nicht
verschreibungspflichtige
Notfallkontrazeptiva, die
arztlich verordnet werden,
besteht fiir Versicherte ohne
Altersbeschrankung, wenn
Hinweise auf einen
sexuellen Missbrauch oder
eine Vergewaltigung
vorliegen.

Die DEGAM befiirwortet die geplante Anderung sehr und hilt
sie fiir praktikabel.

Fiir die Durchfiihrung ist aus Sicht der DEGAM darauf zu
achten, dass flaichendeckende Versorgungsmaoglichkeiten im
Falle von sexuellem Missbrauch oder Vergewaltigung gegeben
sind. Dies kann nur unter Einbeziehung der Allgemein- und
Familienmedizin geleistet werden.




Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhorung

DEGAM (Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin)

Die Anhorung findet voraussichtlich im Il. Quartal 2025 statt.

Teilnahmeoptionen Einladung

Wir nehmen teil. Eine gesonderte
Einladung wird

Wir nehmen nicht teil. Sie werden nicht
zur Anhoérung
eingeladen.

lhnen zugesandt.

lhre Riickmeldung zur
Teilnahme

Wir nehmen teil

Bitte klicken Sie hier und geben
dann "Wir nehmen nicht teil."
ein




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der ESA-RL: Anderung in Abschnitt B gemiR

gesetzlicher Anderung

zum Anspruch auf nicht verschreibungspflichtige

Notfallkontrazeptiva im Falle von Hinweisen auf sexuellen Missbrauch oder eine

Vergewaltigung

Deutscher Hebammenverband e.V. (DHV)

23.04.2025

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Der DHV nimmt Stellung zu
folgendem Abschnitt aus
dem Dokument ,, Tragende
Griinde”: Es wird geregelt,
dass die Kosten fiir diese
nicht
verschreibungspflichtigen
Notfallkontrazeptiva
altersunabhdngig durch die
gesetzliche Krankenkasse zu
tragen sind, wenn ein
Hinweis auf einen sexuellen
Missbrauch oder eine
Vergewaltigung besteht und
dafiir eine drztliche
Verordnung vorliegt.

Der DHV begriiSt ausdricklich die Aufhebung der
Altersbegrenzung an dieser Stelle.

Dariber hinaus unterstiitzt der DHV die Forderungen nach einer
generellen Kostenlibernahme von Verhitungsmitteln. Kosten
far Verhltungsmitteln werden (iberproportional von Frauen
getragen. Die Entscheidung flir Verhiitung und fir die Art der
Verhiitung darf keine Kostenfrage sein.

Daher spricht sich der DHV fiir weitergehende Regelungen zur
Kostenibernahme von Verhitungsmitteln aus.




Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhorung

Deutscher Hebammenverband e.V.

Die Anhorung findet voraussichtlich im Il. Quartal 2025 statt.

Teilnahmeoptionen Einladung lhre Riickmeldung zur
Teilnahme

Wir nehmen teil. Eine gesonderte
Einladung wird
Ihnen zugesandt.

Wir nehmen nicht teil. Sie werden nicht Wir nehmen nicht teil.
zur Anhoérung
eingeladen.
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Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der
Richtlinie zur Empfingnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch (ESA-RL):
Anderung in Abschnitt B gemifl gesetzlicher Anderung zum Anspruch auf nicht
verschreibungspflichtige Notfallkontrazeptiva im Falle von Hinweisen auf sexuellen
Missbrauch oder eine Vergewaltigung

Ihr Schreiben vom 10.04.2025

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 10.04.2025, in welchem der Bundesiarztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung in Abschnitt B gemaf3
gesetzlicher Anderung zum Anspruch auf nicht verschreibungspflichtige Notfallkontra-
zeptiva im Falle von Hinweisen auf sexuellen Missbrauch oder eine Vergewaltigung gegeben
wird.

Die Bundesdrztekammer wird in dieser Angelegenheit von ihrem Stellungnahmerecht
keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen Griifen

C »
Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Wortprotokoll

einer Anhorung zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum
Schwangerschaftsabbruch (ESA-RL): Anderung in
Abschnitt B gemiR gesetzlicher Anderung zum
Anspruch auf nicht verschreibungspflichtige
Notfallkontrazeptiva im Falle von Hinweisen auf
sexuellen Missbrauch oder eine Vergewaltigung

Vom 12. Juni 2025

Vorsitz Herr Dr. van Treeck

Beginn: 11:00 Uhr

Ende: 11:02 Uhr

Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschuss

Gutenbergstrale 13, 10587 Berlin



Teilnehmer der Anh6rung

Deutscher Hebammenverband e.V. (DHV)
Frau Kobke

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)
Frau Walter-Haase



Beginn der Anhorung: 11:00 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer sind der Videokonferenz beigetreten.)

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Willkommen zur Anhérung im Unterausschuss
Methodenbewertung! Die erste heutige Anhérung erfolgt zur ESA-Richtlinie, Anderung
Abschnitt B gemaR gesetzlicher Anderung zum Anspruch auf nicht verschreibungspflichtige
Notfallkontrazeptiva im Falle von Hinweisen auf sexuellen Missbrauch oder eine
Vergewaltigung.

Ich schaue jetzt zundchst, ob die gemeldeten Teilnehmer anwesend sind, und werde sie
namentlich aufrufen. Wenn Sie dann da sind, werde ich Ihnen auch einige Hinweise zu der
Anhorung selbst geben.

Zunachst die Frage: Frau Kobke vom Deutschen Hebammenverband, sind Sie da? Dann sagen
Sie ,,Ja“. Noch hore ich nichts. Sehen wir sie? — Nein, Frau Kdbke ist nicht da. Dann frage ich
jetzt nach der Vertreterin der Deutschen Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und
Familienmedizin. Frau Kristin Walter-Haase, sind Sie da?

Frau Walter-Haase (DEGAM): Ja, ich bin da.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Sehr schon. Gut, dann sage ich lhnen jetzt etwas, wie
diese Anhorung erfolgt: Es wird ein Wortprotokoll erstellt. Dieses Wortprotokoll wird
veroffentlicht. Gut, das mit Namen und Institution erlbrigt sich an dieser Stelle.

Wenn Sie kurz noch mal vortragen wollen, was die zentralen Punkte Ihrer Stellungnahme sind,
ware das gut. Die Stellungnahme ist natirlich hier bekannt. Ich muss erst mal gucken, dass ich
den Singular nehme, weil ich eigentlich sonst mehrere anspreche. Und danach hat der
Unterausschuss, der die Stellungnahmen kennt, die Moglichkeit, Ihnen noch Fragen zu stellen.
Sie haben das Wort.

Frau Walter-Haase (DEGAM): Okay. Auch voll gut, dass ich die Einzige bin. Okay.

Ja, hallo, schonen guten Tag! Eigentlich ist unsere Stellungnahme ja recht knapp gewesen. Wir
unterstitzen, dass das so durchgefiuhrt wird, und weisen nur darauf hin, dass auch eine
grof¥flachige niederschwellige Moglichkeit da sein muss, dass das auch so gegeben ist. Und wir
sehen das schon, dass das auch bei uns in der Allgemein- und Familienmedizin mit gegeben
sein muss. — Das ist dann schon die Stellungnahme.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Wunderbar, vielen Dank. — Hat der Unterausschuss Fragen
an Sie? — Das ist nicht der Fall. Dann danke ich lhnen fir Ihre Teilnahme. Frau Kébke ist immer
noch nicht da.

Frau Dr. Pfenning (G-BA): Dann sehen wir uns gleich wieder, in der ndchsten Anhorung, auch
Frau Haase.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Ach so, Frau Haase, ja, aber Sie kann nicht drinbleiben,
weil wir noch mal einen neuen Link haben. Frau Haase, Sie missen jetzt kurz raus- und dann
wieder reingehen und dann starten wir mit der weiteren Anhorung.

Frau Walter-Haase (DEGAM): Alles klar, okay, bis gleich.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Danke.

Schluss der Anhorung: 11:02 Uhr



Stand: 27.02.2025

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum
Schwangerschaftsabbruch: Anderung in Abschnitt D
Nummer 5

Vom TT. Monat 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat 2025
beschlossen, die Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch (ESA-
RL) in der Fassung vom 10. Dezember 1985 (BAnz Nr. 60a vom 27. Marz 1986), die zuletzt
durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom 20. Juni 2019 (BAnz AT 19.07.2019 B2)
geandert worden ist, wie folgt zu andern:

Abschnitt D Nummer 5 wird wie folgt gedndert:
1. Nach Satz 2 wird der folgende Satz eingefiigt:

,Ergénzend zu Satz 1 und 2 kommen fiir ambulant durchgefiihrte operative
Schwangerschaftsabbriiche nur Einrichtungen in Betracht, die als an der
vertragsarztlichen Versorgung Teilnehmende die gemaR der Vereinbarung von
QualitatssicherungsmaBnahmen nach § 135 Absatz 2 SGB V zum ambulanten
Operieren (Qualitdtssicherungsvereinbarung ambulantes Operieren) vom
28. November 2011 und solche, die als Krankenhaus die gemaR § 13 des Vertrages
nach § 115b Absatz 1 SGB V - Ambulantes Operieren, sonstige stationsersetzende
Eingriffe und stationsersetzende Behandlungen im Krankenhaus (AOP-Vertrag)
vom 18. Dezember 2024 gestellten Anforderungen erfillen.”

2. Der bisherige Satz 4 wird gestrichen.
3. Folgende Satze werden nach dem neuen Satz 5 eingefiigt:

,Der zustiandige Unterausschuss des Gemeinsamen Bundesausschusses ist
berechtigt, die Verweise auf die in diesem Abschnitt D Nummer 5 in Bezug
genommenen Vertrdge und Vereinbarungen zu aktualisieren, soweit dadurch der
wesentliche Inhalt der ESA-RL an dieser Stelle nicht verandert wird.

Die Anforderungen an die Einrichtungen zur arztlichen Vornahme eines Abbruchs
i.S.d.§218a Absatz 1 i.V.m. § 24b Absatz 4 SGB V sind nicht Gegenstand dieses
Abschnitts.”

Il. Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Veréffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Il. Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA
unter www.g-ba.de veréffentlicht.


http://www.g-ba.de/

Berlin, den TT. Monat 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer
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Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Richtlinie zur Empfiangnisregelung
und zum Schwangerschaftsabbruch: Anderung in Abschnitt D
Nummer 5

Vom TT. Monat 2025
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschliet die zur Sicherung der arztlichen
Versorgung erforderlichen Richtlinien Gber die Gewahr fir eine ausreichende, zweckmalige
und wirtschaftliche Versorgung der gesetzlich Versicherten.

Die vom G-BA gemal} § 92 Absatz 1 Satz 2 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in
Verbindung mit den §§ 24a und b SGB V beschlossene Richtlinie zur Empfangnisregelung und
zum Schwangerschaftsabbruch (ESA-RL) dient der Sicherung einer nach den Regeln der
arztlichen Kunst und unter Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse ausreichenden, zweckmafligen und wirtschaftlichen arztlichen
Betreuung der Versicherten im Rahmen der Empfangnisregelung/Empfangnisverhltung, der
Sterilisation und des Schwangerschaftsabbruchs.

Der G-BA soll Uberprifen, welche Auswirkungen seine Entscheidungen haben und
begrindeten Hinweisen nachgehen, die eine Anpassung seiner Richtlinien erfordern (siehe
1. Kapitel § 7 Absatz 4 der Verfahrensordnung des G-BA [VerfO]).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem Beschluss werden die strukturellen Anforderungen an Einrichtungen, die
Schwangerschaftsabbriiche vornehmen, gedndert und fiir operative und medikamentose
Schwangerschaftsabbriiche differenziert ausgestaltet.

Die ESA-RL regelt in Abschnitt D Nummer 5 die personellen und sachlichen Voraussetzungen,
die Einrichtungen erfiillen missen, die Schwangerschaftsabbriiche vornehmen. Nach
Hinweisen aus der Versorgung hat sich ergeben, dass die ESA-RL insbesondere hinsichtlich
dieser Anforderungen bei der Durchfiihrung des medikamentdsen Schwangerschaftsabbruchs
zu Uberprifen sei. Der fur die ESA-RL zustdndige Unterausschuss Methodenbewertung (UA
MB) hat die Abteilung Fachberatung Medizin (Abt. FBMed) der Geschaftsstelle des G-BA
beauftragt, entsprechende Literatur zusammenzufassen und in einer Stellungnahme
aufzubereiten (siehe Anlage 1). Am 15. August 2024 wurde das Beratungsverfahren gemaR
1. Kapitel § 5 VerfO zur Uberpriifung der ESA-RL im Abschnitt D eingeleitet und eine
Verfahrensplanung abgestimmt.

3. Abschnitt D Nummer 5 der ESA-RL

GemaR der ESA-RL gilt bisher und weiterhin fir alle Einrichtungen, in welchen
Schwangerschaftsabbriiche vorgenommen werden, dass diese den notwendigen personellen
und sachlichen Anforderungen — auch zur Beherrschung von Notsituationen genligen. Eine
ausreichende arztliche Uberwachung und Nachbehandlung der Frau nach dem Eingriff muss
gewahrleistet sein (§ 13 Absatz 1 Schwangerschaftskonfliktgesetz [SchKG]).

Mit dem gegenstandlichen Beschluss werden folgende Anderungen in der ESA-RL im Abschnitt
D Nummer 5 vorgenommen:

a. Anderung der strukturellen Anforderung an die Einrichtung

Die strukturellen Anforderungen an Einrichtungen die Schwangerschaftsabbriiche vornehmen
werden flr operative und medikamentdose Schwangerschaftsabbriiche differenziert
ausgestaltet und die jeweils geltenden Qualitdtsanforderungen fir operative
Schwangerschaftsabbriiche fiir stationdre Einrichtungen und fiir den niedergelassenen



vertragsarztlichen Bereich in der Richtlinie entsprechend den folgenden dazu bestehenden
Vertragen und Vereinbarungen ausgefihrt.

Fiir ambulant durchgefiihrte operative Schwangerschaftsabbriiche kommen danach nur
Einrichtungen in Betracht, die als an der vertragsarztlichen Versorgung Teilnehmende die
gemalR der Vereinbarung von QualitatssicherungsmalBnahmen nach § 135 Absatz 2 SGB V zum
ambulanten Operieren (Qualitdtssicherungsvereinbarung ambulantes Operieren) vom 28.
November 2011 und solche, die als Krankenhaus die gemaR § 13 des Vertrages nach § 115b
Absatz 1 SGB V - Ambulantes Operieren, sonstige stationsersetzende Eingriffe und sta-
tionsersetzende Behandlungen im Krankenhaus (AOP-Vertrag) vom 18. Dezember 2024
gestellten Anforderungen erfiillen.

Der in Bezug genommene Vertrag gemall § 115b Absatz 1 SGB V dient dazu, einheitliche
Rahmenbedingungen zur Durchfiihrung ambulanter  Operationen, sonstiger
stationsersetzender Eingriffe und stationsersetzender Behandlungen im niedergelassenen
Bereich und im Krankenhaus zu schaffen. In § 13 ,, Qualitatssicherung” wird ausgefiihrt, dass
Leistungen des Katalogs gemaR § 115b SGB V, fiir die QualitdtssicherungsmaBnahmen, die im
Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung nach § 135 SGB V existieren, auch unter den
gleichen MaRgaben von den Krankenhdusern zu erbringen sind.

Beim medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch werden dagegen keine vergleichbaren
strukturellen Anforderungen gestellt. Es wird dabei beriicksichtigt, dass beim
medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch regelmaRig keine Notwendigkeit fiir eine
operative Intervention besteht und dass der medikamentdse Schwangerschaftsabbruch
mittlerweile ein sicheres Standardverfahren in der ambulanten Versorgung ist.

Bei der Aufnahme des medikamentdsen Verfahrens zum Schwangerschaftsabbruch in die ESA-
RL im Jahr 2003 (vgl. Beschluss vom 24.3.2003, in Kraft getreten am 12.7.2003, BAnz. Nr. 126
(S. 14 907)) lagen keine Erfahrungen mit dieser Art des Schwangerschaftsabbruchs in
Deutschland vor. Es wurde davon ausgegangen, dass die Betreuung der betroffenen Patientin
den gleichen Aufwand erforderlich machen konnte wie der operative
Schwangerschaftsabbruch.

Neben internationalen Erfahrungen, Studien und Leitlinien zur Sicherheit und Zuverlassigkeit
des medikamentosen Schwangerschaftsabbruchs liegt auch eine deutsche S2k-Leitlinie
,Schwangerschaftsabbruch im 1. Trimenon“ vorl. In der Gesamtschau zeigen die
Leitlinienempfehlungen, dass fur die  Durchfihrung von  medikamentdsen
Schwangerschaftsabbriichen mit fir diese zugelassenen Arzneimitteln keine speziellen
raumlichen oder apparativen Voraussetzungen erforderlich sind (vgl. Rechercheergebnisse
Abt. FB Med G-BA, Anhang 1).

Die Wahl der Methode fiir einen Schwangerschaftsabbruch ist — bis auf wenige medizinisch
begriindete Ausnahmefalle — bis zur 9. Woche p. m. eine persénliche Entscheidung der Frau,
die nach ausfihrlicher arztlicher Beratung getroffen wird.

Fir eine freie Wahl zwischen den Methoden ist von zentraler Bedeutung, dass es ein dichtes
Netz an Einrichtungen gibt, die Schwangerschaftsabbriiche medikamentés und/oder operativ
durchfiihren. Die Anpassung der Anforderungen, die fir Einrichtungen gelten sollen, die
ausschlieBlich medikamentdse Abbriiche vornehmen, tragt somit auch zu einem besseren und
flichendeckenden Zugang zu sicheren Schwangerschaftsabbriichen und  zur
Versorgungssicherheit bei.

1 Abortion in the first Trimester. Guideline of the DGGG (S2k-Level, AWMF Registry No.
015/094, May 2022). https://register.awmf.org/assets/guidelines/015-0941_S2k_Schwangerschaftsabbruch-im-
ersten-Trimenon_2023-01.pdf



b. Delegation bei erforderlichen formalen Anpassungen der Verweise auf die genannten
Vertrage und Vereinbarungen in Abschnitt D Nummer 5

Mit der Aufnahme eines Delegationsbeschlusses an den zustandigen UA MB in Abschnitt D
Nummer 5 ESA-RL sollen die in diesem Abschnitt in Bezug genommenen Paragrafen der
entsprechenden Vereinbarungen und Vertrage bei deren Aktualisierung , die sodann eine rein
formale Aktualisierung des statischen Verweises in der ESA-RL an hiesiger Stelle erfordern, auf
zustandiger Unterausschussebene angepasst werden kdnnen. Die Mallnahme dient der
Verfahrenseffizienz. Dabei werden die verfahrensrechtlichen Vorgaben des § 3 Absatz 2 GO
und des 1. Kap. § 4 Absatz 2 VerfO beachtet; eine Delegation ist insoweit nur moglich, sofern
nicht der Kerngehalt der Richtlinie bertihrt wird, wesentliche Entscheidungen verbleiben beim
Plenum als Beschlussgremium des G-BA.

c. Klarstellung des Regelungsumfangs der ESA-RL

Mit der Aufnahme eines neuen flinften Absatzes in Abschnitt D Nummer 5 ESA-RL erfolgt ein
Hinweis auf den Regelungsumfang der Richtlinie.

Die Anforderungen an die Einrichtungen zur &rztlichen Vornahme eines Abbruchs i. S. d.
§ 218a Absatz 1 StGB i.V.m. § 24b Absatz 4 SGB V sind nicht Gegenstand dieses Abschnitts.

4. Stellungnahmeverfahren

Der zustandige UA MB hat am 27. Februar 2025 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
gemald § 91 Absatz 5 und § 92 Absatz 1b, 7d SGB V beschlossen. Am TT. Monat 2025 wurde
das Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum TT. Monat 2025 eingeleitet.

Stellungnahme der Bundesarztekammer gemaf § 91 Absatz 5 SGB V

[wird nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens ergéinzt]

Stellungnahmen der Organisationen der Hebammen gemaf} § 92 Absatz 1b SGB V
[wird nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens ergéinzt]

Stellungnahmen gemaR § 92 Absatz 7d SGB V

[wird nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens ergéinzt]

Wiirdigung der schriftlichen und miindlichen Stellungnahmen

[wird nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens ergdnzt]

5. Biirokratiekostenermittlung

[wird nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens ergdnzt]

6. Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand/Verfahrensschritt
25.01.2024 UA MB Beauftragung der AG Familienplanung mit der Prifung
ob ein Beratungsverfahren eingeleitet werden sollte




25.07.2024 UA MB Empfehlung zur Einleitung eines Beratungsverfahrens

15.08.2024 Plenum Einleitung des Beratungsverfahrens

27.02.2025 UA MB Vorlage der Beschlussempfehlung, Festlegung der am
Stellungnahmeverfahren Zu beteiligenden
Fachgesellschaften und Einleitung des

Stellungnahmeverfahrens gemall §§ 91 Absatz 5 sowie
92 Absatz 1b, 7d SGB V

TT.MM.2025 UA MB Mindliche Anhorung, Wirdigung der schriftlichen und
mundlichen Stellungnahmen, Abschluss der
vorbereitenden Beratungen, Beschlussempfehlung
TT.MM.2025 Plenum Beschlussfassung

Berlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

7. Anlage

Anlage 1: Stellungnahme Abt. FBMed: Aufbereitung ausgewahlter Literatur zu strukturellen
Voraussetzungen fir die Durchfihrung medikamentdser Schwangerschaftsabbriiche bis zum
bis zum 63. Tag der Amenorrhoe, Stand: 05.07.2024




Stellungnahme Bonteamsathuss

Abteilung Fachberatung Medizin

Aufbereitung ausgewahlter Literatur zu strukturellen
Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung medikamentoéser
Schwangerschaftsabbriiche bis zum bis zum 63. Tag der
Amenorrhoe

Auftrag / Anfrage von:_ (Abteilung MVL)

Bearbeitet von: Fachberatung Medizin
Datum: 5. Juli 2024
Letzte Aktualisierung: 5. Juli 2024

Dateiname: Strukturelle_Voraussetzung_mSA_final.docx

Gemeinsamer Bundesausschuss, Berlin 2024
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1 Sachverhalt

In der Sitzung des UA MB am 25. Januar 2024 wurde (iber eine mogliche Uberarbeitung der
Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch (ESA-RL) [10] beraten.
Ausgangspunkt war ein Schreiben des Berufsverbandes der Frauenarzte (BVF) an den G-BA
vom 5. September 2023 [2], wonach die ESA-RL insbesondere im Abschnitt D
»Schwangerschaftsabbruch” in Nummer 5 ,Einrichtungen” und weiteren Punkten zu
Uberprifen sei.

Im o0.g. Abschnitt werden die fiir den Schwangerschaftsabbruch in Einrichtungen geforderten
Qualitatssicherungsmalnahmen seit dem 10. Dezember 1985 bestimmt. Seinerzeit gab es als
Methode nur das operative Verfahren in einer nach Schwangerschaftskonfliktgesetz
anerkannten Einrichtung, sodass Abschnitt D Nummer 5 entsprechend der damaligen
Versorgungssituation in der Richtlinie normiert und mit Beschluss vom 13. Juni 1994 um die
Vereinbarung von Qualitdtssicherungsmallnahmen beim ambulanten Operieren erginzt
wurde.

Die Aufnahme des medikamentdsen Verfahrens zum Schwangerschaftsabbruch erfolgte am
24. Marz 2003 wegen der fehlenden Erfahrungen mit dieser Methode in Deutschland ohne
hinsichtlich der geforderten QualitatssicherungsmalRnahmen zwischen operativem und
medikamentdsem Verfahren zu differenzieren.

Die AG Familienplanung hat das Thema beraten und kam zu dem Ergebnis, dass
Uberarbeitungsbedarf an der ESA-RL besteht und hat die entsprechenden
Beschlussunterlagen zur Einleitung eines Beratungsverfahrens zur ,,Priifung des Abschnitts D
Nummer 5 der Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch”
vorbereitet mit dem Fokus auf den strukturellen Voraussetzungen fiir die durchfiihrenden
Einrichtungen. Unter medikamentdsem Schwangerschaftsabbruch wird dabei der Abbruch bis
zum bis zum 63. Tag der Amenorrhoe verstanden, d.h. die Uberarbeitung der ESA-Richtlinie
betrifft ausschlieRlich die friihe Schwangerschaft.

Im Laufe der Beratungen hat die AG Familienplanung verschiedene Unterlagen bzw. Literatur
diskutiert. Die Fachberatung Medizin wurde daraufhin beauftragt, die vorliegenden
Dokumente zusammenzufassen und in einer Stellungnahme aufzubereiten — ohne eine
umfassende Evidenzrecherche durchzufiihren.
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2 Hintergrund

Der Uberarbeitungsbedarf der ESA-RL [10] betrifft die strukturellen Voraussetzungen, die fiir
einen medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch bis zum 63. Tag der Amenorrhoe
(entspricht Schwangerschaftswoche (SSW) 9+0 post menstruationem (p.m.)) vorausgesetzt
werden sollten.

2.1 Indikation

Dementsprechend betrifft die Indikation schwangere Frauen, die einen medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruch durchfiihren wollen. Die Indikation kann durch folgende drei
Fallkonstellationen gegeben sein:

e die sog. Beratungsregelung (§ 218a Abs. 1 StGB)
e die kriminologische Indikation (§ 218a Abs. 3 StGB) und
e die medizinische Indikation (§ 218a Abs. 2 StGB).

Fiir die Beratungsregelung und die kriminologische Indikation gilt in der Regel, dass seit der
Empfangnis nicht mehr als zwolf Wochen vergangen sein sollten. Bei der medizinischen
Indikation ist auch ein spaterer Zeitpunkt fiir den Schwangerschaftsabbruch moglich.

2.2 Methode

Beim medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch bis zum 63. Tag p.m. werden in der Regel
zwei Medikamente in Form von Tabletten eingesetzt: Mifepriston (Mifegyne®) [14] und das
Prostaglandinanalogon Misoprostol (z.B. MisoOne®) [15]. Wahrend Mifepriston (Mifegyne®)
in Deutschland entsprechend dem Anwendungsgebiet bis zum 63. Tag der Amenorrhoe
eingesetzt werden darf, ist die Zulassung von Misoprostol (MisoOne®) bis zum 49. Tag der
Amenorrhoe (entspricht SSW 7+0 p.m.) eingeschrankt. Ein moglicher Einsatz nach dem
zugelassenen Zeitraum erfolgt im Off-Label-Use [9].

Mifepriston hemmt Progesteron und stoppt die Schwangerschaftsentwicklung, indem die
Ablosung der Gebdarmutterschleimhaut ausgelést wird und sich der Muttermund o6ffnet.
Zudem wird die Gebarmutter empfianglicher fur das zweite Medikament Prostaglandin
(verzogerte Einnahme), welches Uteruskontraktionen auslost und zu Blutungen fiihrt,
wodurch die Gebarmutterschleimhaut abgestoRen und die Schwangerschaft beendet wird [4].

Der Abbruch erfolgt in drei Schritten:

1. Voruntersuchung und Einnahme von Mifepriston unter arztlicher Aufsicht.
2. Einnahme von Prostaglandin nach 36 bis 48 Stunden, das die Blutung auslost.
3. Nachuntersuchung nach ein bis zwei Wochen, um sicherzustellen, dass die

Schwangerschaft beendet ist.

Der Abbruch kann ambulant in einer Klinik oder Arztpraxis durchgefiihrt werden. Nach dem
Abbruch kénnen Blutungen bis zu 12 Tage andauern. Komplikationen sind selten, und der
medikamentose Abbruch hat keine Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit [4].

Der medikamentodse Schwangerschaftsabbruch kann mit arztlicher Begleitung per Videochat
und Telefon, unter Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften und des Zeitpunkts fir den
Schwangerschaftsabbruch auch zu Hause durchgefihrt werden.
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Es ist wichtig, mogliche Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten zu beachten und
bestimmte Kontraindikationen zu berlicksichtigen, wie chronisches Nierenversagen oder
bekannte Allergien gegen die Wirkstoffe.

Der medikamentdse Schwangerschaftsabbruch ist in etwa 95 Prozent der Falle sofort
erfolgreich. Er erfolgt Gber mehrere Tage und kann fiir manche Frauen eine bewusstere und
moglicherweise emotional belastendere Erfahrung gegeniber einer Operation mit einer
Vollnarkose darstellen. Beispielsweise kann beim abgehenden Schwangerschaftsgewebe ab
der 8. bzw. 9. SSW ein Embryo erkennbar sein. Komplikationen treten beim medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruch selten auf (ndheres zu Komplikationen und Nebenwirkungen findet
sich in Abschnitt 4) [4,5,9].

2.3 Schwangerschaftsabbruchraten in Deutschland

Die Statistik zur Haufigkeit der Schwangerschaftsabbriiche in Deutschland wird vom
Statistischen Bundesamt vierteljahrlich durchgefiihrt. Eine zuverldssige Erfassung der
Schwangerschaftsabbriiche ist moglich, da Meldestellen (Kliniken und &rztliche Praxen), in
denen Schwangerschaftsabbriiche stattfinden, auskunftspflichtig sind. In einer Publikation
des Robert-Koch-Instituts (RKI) wurden die Daten des statistischen Bundesamtes zu den Raten
der Schwangerschaftsabbriiche (iber die Jahre 2000 bis 2021 aufbereitet [16]. Die Raten sind
der Publikation entnommen und in Abbildung 1 dargestellt.

Schwangerschaftsabbrilche (Anzahl) Schwangerschaftsabbriiche je 1.000 Lebendgeborene bzw. je 10.000 Frauen
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Abbildung 1: Schwangerschaftsabbriiche (Anzahl und je 10000 Frauen bzw. je 1000
Lebendgeborene) iiber die Jahre 2000 bis 2021 in Deutschland (aus [16]).

Dabei wurden die Schwangerschaftsabbriiche fast ausschlieBlich ambulant durchgefiihrt:
81 % der Eingriffe fanden in gynakologischen Praxen oder OP-Zentren, 16 % fanden ambulant
im Krankenhaus und 3 % fanden stationar statt (bezogen auf das Jahr 2021). Dabei wurde als
Methode Uberwiegend die Vakuumaspiration (52 %) eingesetzt. Am zweithaufigsten wurde
als Methode der medikamentdose Abbruch durch Mifepriston (32 %) durchgefiihrt. Der
medikamentdse Abbruch mit Mifepriston wird seit dem Jahr 2000 in der Statistik dargestellt,
damals betrug der Anteil 3 %, bis zum Jahr 2019 stieg der Anteil auf 25 % (vor der Corona-
Pandemie) und die aktuellsten Zahlen setzten den ansteigenden Trend fort, denn im Jahr 2022
betrug der Anteil 35 % (36.729 medikamentose Abbriiche von 103.927 Abbriichen insgesamt,
[19]. Der Langzeittrend angewandter Methoden zum Schwangerschaftsabbruch sind in
Abbildung 2 dargestellt [11].

Der Anteil an medikamentdsen Schwangerschaftsabbriichen variiert zwischen verschiedenen
Landern deutlich. GemalR dem RKI-Artikel [16] hatte die Schweiz 2020 einen Anteil von 79 %
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an medikamentdsen Abbriichen von allen Schwangerschaftsabbriichen, wahrend Schweden
einen Anteil von 96 % (Schwangerschaftsabbriiche vor der 9. Woche) hatte und in Frankreich
betrug der Anteil 2019 70%. In den meisten Landern Uberwiegen medikamentdse
Schwangerschaftsabbriiche in friihen Schwangerschaftswochen, wahrend zwischen der 9. und
13. SSW der Anteil operativen Eingriffe zunimmt [9].

Im Jahre 2021 machte ein Schwangerschaftsabbruch durch die Beratungsregelung den
Grofteil der gemeldeten Schwangerschaftsabbriiche aus (95,8 %). Im Gegensatz dazu
machten die beiden anderen Indikationen (kriminologische 0,05 % und medizinische
Indikation 4,1 %) nur einen kleinen Teil der Schwangerschaftsabbriiche aus [16]. Die Kosten
fir den Schwangerschaftsabbruch werden von der gesetzlichen Krankenkasse im Fall der
kriminologischen und medizinischen Indikation (ibernommen [3].

Schwangerschaftsabbriiche nach Methoden zwischen 2000 und 2022

Abbildung 2: Langzeittrend angewandter Methoden zum Schwangerschaftsabbruch (Anzahl
Schwangerschaftsabbriiche iiber die Jahre 2000 bis 2022 in Deutschland (aus [11]).
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3 Methodisches Vorgehen

In dieser Stellungnahme werden die ausgewadhlten Beratungsunterlagen zusammengefasst
und aufbereitet, die im Rahmen der AG Familienplanung beraten wurden. Eine Recherche
oder methodische Bewertung der Unterlagen ist nicht Gegenstand dieser Stellungnahme.

Im Rahmen der AG Beratungen wurden u.a. folgende Dokumente diskutiert:

»Abortion care guideline” der World Health Organisation (WHO 2022) [20]
e Leitlinie zum Schwangerschaftsabbruch im ersten Trimenon der Deutschen
Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG 2022) [5]
Fachinformation von Mifegyne® 600 mg Tabletten [14]
Fachinformation von MisoOne® 400 Mikrogramm Tabletten [15]
Informationen zum Zugang zum medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch in fiinf
europaischen Landern [6,18]
e Literatur aus dem Pilotprojekt »Schwangerschaftsabbruch Zuhause« (siehe 4.3)
[1,7,8,12]

Dariber hinaus wurde ergdnzende Literatur identifiziert, die zur besseren Verstandlichkeit mit
in diese Stellungnahme eingegangen ist. Die betrifft folgende Dokumente:

e Publikation des RKI: ,,Schwangerschaftsabbriiche in Deutschland: aktuelle Daten aus
der Schwangerschaftsabbruchstatistik” [16]

o Aktuellste Destatis Statistik zu Schwangerschaftsabbriichen, 2022 [19]

e Hintergrundinformationen aus verschiedenen Quellen [3,9,11,13]
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4 Ergebnisse: Ubersicht der Dokumente

4.1 Vorgaben der Medikamente und Bedarf der Schwangeren

Zum einen sollen in diesem Abschnitt die Vorgaben der beiden Medikamente dargestellt
werden und zum anderen soll auf den Bedarf von Schwangeren eingegangen werden, die sich
fiir einen medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch entschieden haben. Es soll dabei um die
moglichen Nebenwirkungen der beiden Medikamente gehen und damit verbunden der Bedarf
an medizinischer Unterstiitzung.

4.1.1 Vorgaben Mifepriston (Mifegyne®)

Die hier relevanten Informationen der Fachinformation von Mifegyne® 600 mg Tabletten [14]
finden sich in folgender Tabelle 1. Die Texte sind wortlich aus der Fachinformation

Ubernommen.

Tabelle 1: Relevante Angaben und Vorgaben aus der Fachinformation zu Mifegyne® 600 mg.

Bereich

Ausfiihrungen aus der Fachinformation zu Mifegyne® 600 mg

klinische
Angaben

Zum Abbruch einer Schwangerschaft diirfen Mifegyne und das Prostaglandin
nur in Ubereinstimmung mit den aktuell giiltigen Gesetzen und Bestimmungen
verschrieben und verabreicht werden, insbesondere nach § 47a
Arzneimittelgesetz, den Regelungen des Schwangerschaftskonfliktgesetzes
und des Strafgesetzbuches (§§ 218 ff. StGB).

Daher diirfen diese Arzneimittel ausschlieRlich von Arzten verordnet werden,
die in einem staatlichen oder privaten Krankenhaus oder Zentrum/einer Praxis
(berechtigt nach § 13 des Schwangerschaftskonfliktgesetztes zur
Durchflihrung von Schwangerschaftsabbriichen) tatig sind. Diese Arzneimittel
mussen unter Aufsicht eines Arztes oder von diesem ermachtigtes
medizinisches Fachpersonal angewendet werden.

Die Patientin bestatigt mit der Unterzeichnung einer schriftlichen
Einverstandniserklarung, dass sie tiber die Methoden und ihre Risiken
ausfihrlich informiert wurde.

Zum Zeitpunkt des ersten Arztbesuches sollte berlicksichtigt werden, dass eine
Bedenkzeit vor der Durchfiihrung eines Schwangerschaftsabbruchs gefordert
wird.

Anwendungs-
gebiete

1-Medikamentd6ser Abbruch einer friihen intrauterinen Schwangerschaft.
Bei anschlieRender Verwendung mit einem Prostaglandinanalogon, bis zum
63. Tag der Amenorrhoe (siehe Abschnitt 4.2).

Warn-
hinweise

Im Zusammenhang mit Mifepriston wurden schwere arzneimittelinduzierte
Hautreaktionen, einschlieBlich toxisch epidermaler Nekrolyse und akuter
generalisierter exanthematischer Pustulose, berichtet (siehe Abschnitt 4.8).
Bei Patientinnen mit schweren Hautreaktionen sollte die Behandlung mit
Mifepriston sofort abgebrochen werden. Eine erneute Behandlung mit
Mifepriston wird nicht empfohlen.

Mit dem
Verfahren
verbundene
Risiken

Misserfolge

Das nicht vernachlassigbare Risiko einer fortbestehenden Schwangerschaft
besteht in 1,3 bis 7,5 % der Falle und macht den Kontrolltermin unverzichtbar,
um zu Uberpriifen, ob die Austreibung vollstandig erfolgt ist. Im seltenen Fall
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einer unvollstandigen Austreibung kann ein Abbruch nach einer anderen
Methode notwendig sein. Die Wirksamkeit der Methode sinkt mit der Paritat
und folglich mit steigendem Alter der Frau.

Blutungen
Die Patientin muss Uber das Auftreten langerer und moglicherweise starker
vaginaler Blutungen (durchschnittlich etwa 12 Tage oder langer nach der
Einnahme von Mifepriston) aufgeklart werden. Blutungen treten in fast allen
Fallen auf und sind nicht immer ein Beweis fiir eine vollstandige Austreibung.
Die Blutungen kénnen sehr schnell nach der Einnahme von Misoprostol
auftreten, in einigen Féllen aber auch erst spater:
e|n 60 % der Falle tritt die Austreibung innerhalb von 4 Stunden nach
Verabreichung von Misoprostol ein.
eBei den restlichen 40 % der Falle tritt die Austreibung innerhalb von 24 bis 72
Stunden nach Verabreichung von Misoprostol ein.
In seltenen Féllen kann die Austreibung schon vor Verabreichung des
Prostaglandinanalogons eintreten (etwa 3 % der Falle). Dies schlieSt den
Kontrolltermin jedoch nicht aus, bei dem die vollstandige Austreibung und
Leere des Uterus liberprift wird. Die Patientin sollte angehalten werden,
keine weiten Reisen zu unternehmen, solange die vollstdandige Austreibung
nicht nachgewiesen wurde. Sie erhalt prazise Anweisungen, wen sie
kontaktieren sollte und wohin sie bei Auftreten irgendwelcher Probleme,
insbesondere bei sehr starken vaginalen Blutungen, gehen sollte. Dies sind
Blutungen, die langer als 12 Tage andauern und/oder starker als die Gblichen
Menstruationsblutungen sind.

Innerhalb eines Zeitraums von 14 bis 21 Tagen nach Einnahme von
Mifepriston muss ein Kontrolltermin wahrgenommen werden, bei dem mit
geeigneten Mitteln (klinische Untersuchung zusammen mit Bestimmung von
Beta-hCG oder Ultraschallscan) verifiziert wird, ob die Austreibung
abgeschlossen ist und die vaginale Blutung aufgehdért hat. Bei einer
persistierenden Blutung (selbst in leichter Form), auch nach dem
Kontrolltermin, muss deren Stillstand innerhalb einiger Tage liberpriift
werden. Wenn eine weiterbestehende Schwangerschaft vermutet wird, kann
eine weitere Ultraschalluntersuchung erforderlich sein.

Das Fortbestehen der vaginalen Blutung zu diesem Zeitpunkt konnte einen
unvollstdndigen Abgang oder eine unbemerkte ektopische Schwangerschaft
anzeigen, und es muss eine geeignete Therapie erwogen werden.

Da eine starke Blutung, die eine hamostatische Kirettage erfordert, in 0 bis
1,4 % der Falle wahrend des medikamentdsen Schwangerschaftsabbruchs
auftritt, muss besonders sorgfaltig auf Patientinnen mit
Blutgerinnungsstérungen und verminderter Gerinnbarkeit oder mit Andamie
geachtet werden. Die Entscheidung zur Anwendung des medikamentdsen
oder chirurgischen Verfahrens sollte zusammen mit den behandelnden
Fachdrzten je nach Typ der Blutgerinnungsstérung und dem Grad der Andmie
getroffen werden.

Bei einer nach dem Kontrolltermin diagnostizierten weiterbestehenden
Schwangerschaft wird der Patientin der Abbruch durch eine andere Methode
vorgeschlagen.
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Infektion

Schwere (einschliefllich todlicher) Falle eines toxischen oder septischen
Schocksyndroms infolge einer Infektion mit atypischen pathogenen Keimen
(Clostridium sordellii oder Escherichia coli) wurden nach
Schwangerschaftsabbriichen mit 200 mg Mifepriston gefolgt von einer nicht
zugelassenen vaginalen oder bukkalen Applikation von Misoprostol-Tabletten
berichtet.

Arzte sollten sich dieser potenziell tédlichen Komplikation bewusst sein.

Neben-
wirkungen

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Haufig:

eInfektionen infolge von Schwangerschaftsabbriichen. Unklare und bestatigte
Infektionen (Endometritis, Beckenentziindungen) wurden bei weniger als 5 %
der Frauen berichtet.

Sehr selten:

oSehr seltene Fille eines schweren oder todlichen toxischen oder septischen
Schocksyndroms (verursacht durch Clostridium sordellii oder Escherichia
coli), die mit oder ohne Fieber oder anderen offensichtlichen Symptomen
einer Infektion auftreten, wurden nach medikamentosen
Schwangerschaftsabbriichen mit nicht zugelassenen vaginalen oder bukkalen
Applikation von oral anzuwendenden Misoprostol-Tabletten berichtet. Arzte
sollten sich dieser potenziell todlichen Komplikation bewusst sein (siehe
Abschnitt 4.4).

Erkrankungen des Nervensystems
Selten:
eKopfschmerzen

GefaRerkrankungen
Gelegentlich:
eHypotonie (0,25 %)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr haufig:

eUbelkeit, Erbrechen, Durchfall (diese Auswirkungen auf den Magen- und
Darmtrakt stehen in Zusammenhang mit der Prostaglandinanwendung und
werden haufig berichtet)

Haufig:

el eichte bis moderate Krampfe

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich:

eUberempfindlichkeit: Untypische Hautausschlige (0,2 %)

Selten:

eeinzelne Falle von Urtikaria, R6tungen und Schuppung, Erythema nodosum
und toxischer epidermaler Nekrolyse wurden berichtet

Sehr selten:

eAngiotdem.

Nicht bekannt:

eAkute generalisierte exanthematische Pustulose
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Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Sehr haufig:

eUteruskontraktionen oder Krampfe (10 bis 45 %) in den Stunden nach der
Prostaglandinanwendung

Haufig:

oStarke Blutungen treten in etwa 5 % der Falle auf und kdnnen in bis zu 1,4 %
der Falle eine hamostatische Kiirettage erforderlich machen.

Selten:

eWadhrend der Einleitung eines Schwangerschaftsabbruchs im zweiten
Trimester oder der Einleitung von Wehen wegen Tod des Fetus in utero im
dritten Trimester wurde in seltenen Fallen eine Uterusruptur nach
Prostaglandinanwendung berichtet. Diese Berichte ergaben sich ins
besondere bei Mehrfachgebarenden oder Patientinnen mit
Kaiserschnittnarbe.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Selten:

eUnwohlsein, vagalen Symptomen (Hitzewallungen, Schwindel, Kaltegefihl
wurden berichtet) und Fieber.

9 Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt: sehr haufig (>
1/10), haufig (= 1/100, < 1/10), gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100), selten (= 1/10.000, < 1/1.000), sehr selten

(< 1/10.000)

4.1.2 Vorgaben Misoprostol (MisoOne®)

Die hier relevanten Informationen der Fachinformation von MisoOne® 400 Mikrogramm
Tabletten [15] finden sich in folgender Tabelle 2. Die Texte sind wortlich aus der
Fachinformation tibernommen.

Tabelle 2: Relevante Angaben und Vorgaben aus der Fachinformation zu MisoOne® 400

Mikrogramm.

Bereich Ausfiihrungen aus der Fachinformation zu MisoOne® 400 Mikrogramm

klinische Zum Abbruch einer Schwangerschaft darf das Antiprogesteron Mifepriston

Angaben und das Prostaglandinanalogon Misoprostol nur in Ubereinstimmung mit den
aktuell giiltigen Gesetzen und Bestimmungen verschrieben und verabreicht
werden, insbesondere nach § 47a Arzneimittelgesetzt, den Regelungen des
Schwangerschaftskonfliktgesetzes und des Strafgesetzbuches (§§ 218 ff.
StGB).

Anwendungs- | Medikamentoser Abbruch einer friihen intrauterinen Schwangerschaft, nach

gebiete der Gabe von Mifepriston, bis zum 49. Tag der Amenorrhoe (siehe Abschnitt
4.2).

Vorsichts- Kardiovaskulare Risiken

maBnahmen |Seltene, jedoch schwere kardiovaskuldre Zwischenfille (Myokardinfarkt

bei der und/oder Spasmen der Koronararterien und schwere Hypotonie) sind nach

Anwendung |intravaginaler und intramuskuldrer Verabreichung von hohen Dosen eines
Prostaglandinanalogons, einschlieBlich Misoprostol, berichtet worden. Aus
diesem Grunde sollten Frauen mit Risikofaktoren fir kardiovaskulare
Erkrankungen (z. B. Frauen im Alter tiber 35 Jahre, die regelmaRig rauchen,
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Frauen mit Hyperlipiddmie oder Diabetes) oder festgestellter kardiovaskularer
Erkrankung mit Vorsicht behandelt werden.

Warn-
hinweise

Die Anwendung von MisoOne DARF NUR oral erfolgen:

ein einer Dosis von nicht tiber 400 Mikrogramm

enach einer vorherigen Gabe von 600 mg Mifepriston

einnerhalb eines Intervalls von 36 bis 48 Stunden nach der Einnahme von
Mifepriston

Die Anwendung nicht zugelassener (Off-Label) Dosierungsschemata fihrt zu

einer Erhéhung SAMTLICHER mit dieser Methode verbundenen Risiken.

Diese Methode erfordert eine aktive Mitwirkung der Patientin, die tGber die

entsprechenden Voraussetzungen aufgeklart werden muss:

edie Notwendigkeit, die Behandlung mit Mifepriston zu kombinieren, welches
36 — 48 Stunden vor diesem Arzneimittel einzunehmen ist,

edie Notwendigkeit einer Nachuntersuchung innerhalb von 14 bis 21 Tagen
nach der Einnahme von Mifepriston, zur Uberpriifung der vollstindigen
Austreibung,

edie Moglichkeit des Versagens der Methode, was zum Abbruch der
Schwangerschaft durch eine andere Methode fihrt.

Aufgrund der moglichen akuten Wirkungen von Misoprostol miissen die

Patientinnen hinsichtlich der Anzeichen und Symptome, die bei ihnen

auftreten koénnen, umfassend aufgeklart werden und sollten die Moglichkeit

des direkten oder telefonischen Kontakts mit dem Behandlungszentrum

haben.

Mit dem
Verfahren
verbundene
Risiken

Versagen

Das nicht vernachlassigbare Risiko einer fortlaufenden Schwangerschaft tritt in
ca. 1 % der Falle auf, wenn der medikament&se Schwangerschaftsabbruch
innerhalb von 49 Tagen der Amenorrhoe und nach oraler Anwendung
durchgefiihrt wurde. Dieses Risiko macht eine Nachuntersuchung zur
Uberpriifung der vollstindigen Austreibung zwingend notwendig. In den
seltenen Fallen einer unvollstandigen Austreibung kann eine chirurgische
Nachbehandlung erforderlich sein.

Blutung

Die Patientin muss Uber das Auftreten langerer und moglicherweise starker

vaginaler Blutungen (durchschnittlich etwa 12 Tage oder langer nach der

Einnahme von Mifepriston) aufgeklart werden. Blutungen treten in fast allen

Fallen auf und sind nicht immer ein Beweis fiir eine vollstandige Austreibung.

Die Blutung kann sehr schnell nach der Einnahme von Misoprostol auftreten,

manchmal aber auch erst spater:

eln 60 % der Falle erfolgt die Austreibung innerhalb von 4 Stunden nach der
Einnahme von Misoprostol.

eIn 40 % der Falle erfolgt die Austreibung innerhalb von 24 bis 72 Stunden
nach der Einnahme von Misoprostol.

In seltenen Fallen kann die Austreibung vor der Einnahme von Misoprostol

stattfinden (in ca. 3 % der Falle). Dies schliel3t die Notwendigkeit einer

Nachuntersuchung zur Kontrolle, dass die Austreibung vollstandig und die

Gebarmutter leer ist, nicht aus.
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Die Patientin sollte angehalten werden, keine weiten Reisen vom
Behandlungszentrum weg zu unternehmen, solange die vollstéandige
Austreibung nicht nachgewiesen wurde. Sie erhilt prazise Anweisungen, wen
sie kontaktieren sollte und wohin sie bei Auftreten irgendwelcher Probleme,
insbesondere bei sehr starken vaginalen Blutungen, gehen sollte. Hiermit sind
Blutungen gemeint, die mehr als 12 Tage anhalten und/oder schwerer als eine
normale Menstruationsblutung verlaufen.

Innerhalb eines Zeitraums von 14 bis 21 Tagen nach Verabreichung von
Mifepriston muss ein Kontrolltermin wahrgenommen werden, bei dem mit
geeigneten Mitteln (klinische Untersuchung mit Bestimmung von Beta-hCG
oder Ultraschallscan) verifiziert wird, ob die Austreibung abgeschlossen ist
und die vaginale Blutung aufgehért hat. Bei einer persistierenden Blutung
(selbst in leichter Form) nach dem Kontrolltermin muss deren Stillstand
innerhalb einiger Tage lberpriift werden.

Das Fortbestehen der vaginalen Blutung zu diesem Zeitpunkt kénnte einen
unvollstandigen Abgang oder eine unbemerkte extrauterine Schwangerschaft
anzeigen, und es muss eine geeignete Therapie erwogen werden.

Da eine starke Blutung, die eine hamostatische Kirettage erfordert, in 0 bis
1,4 % der Falle wahrend des medikamentdsen Schwangerschaftsabbruchs
auftritt, muss besonders sorgfaltig auf Patientinnen mit
Blutgerinnungsstérungen und verminderter Gerinnbarkeit oder mit Andamie
geachtet werden. Die Entscheidung zur Anwendung des medikamentdsen
oder chirurgischen Verfahrens sollte zusammen mit spezialisierten Facharzten
je nach Typ der Blutgerinnungsstorung oder dem Grad der Andmie getroffen
werden.

Bei einer nach dem Kontrolltermin diagnostizierten weiterbestehenden
Schwangerschaft wird der Patientin der Abbruch durch eine andere Methode
vorgeschlagen.

Infektion

Schwere (auch tédliche) Falle von toxischem und septischem Schock,
verursacht durch Infektionen mit atypischen pathogenen Keimen (Clostridium
sordellii und perfringens, Klebsiella pneumoniae, Escherichia coli,
Streptococcus Gruppe A) wurden nach medikamentdsen
Schwangerschaftsabbriichen gemeldet. Dabei wurde Misoprostol unzuldssig
vaginal oder bukkal verabreicht. Arzte sollten sich liber diese potenziell
todliche Komplikation bewusst sein.

Neben-
wirkungen V)

Infektionen und parasitdre Erkrankungen

Haufig:

e|nfektion in Folge des Abbruchs. Verdacht auf oder bestatigte Infektionen
(Endometritis, Beckenentziindung) wurden bei unter 5 % der Frauen
berichtet.

Sehr selten:

oSehr seltene Falle schweren oder todlichen toxischen und septischen Schocks
(verursacht durch Clostridium sordellii oder perfringens, Klebsiella
pneumoniae, Escherichia coli, Streptococcus Gruppe A), mit oder ohne Fieber
oder andere offensichtliche Infektionssymptome wurden bei Anwendung
einer nicht zugelassenen vaginalen oder bukkalen Applikation von
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Misoprostol Tabletten berichtet. Arzte sollten sich (iber diese potenziell
todliche Komplikation bewusst sein (siehe Abschnitt 4.4 ,Besondere
Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen fiir die Anwendung®).

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt:
eAnaphylaktische Reaktionen, Hypersensibilitat.

Erkrankungen des Nervensystems
Selten:
eKopfschmerzen.

GefaRkrankheiten

Seltene, jedoch schwere kardiovaskulare Zwischenfalle (Myokardinfarkt
und/oder Spasmen der Koronararterien und schwere Hypotonie) sind
Uberwiegend nach einer nicht zugelassenen vaginalen Applikation von
Misoprostol Tabletten berichtet worden.

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes

Sehr haufig:

eUbelkeit, Erbrechen, Durchfall (diese im Zusammenhang mit der
Prostaglandinanwendung stehenden Auswirkungen auf den Magen- und
Darmtrakt werden haufig berichtet).

Haufig:

elLeichte bis moderate Krampfe.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich:

eHypersensibilitdt: Untypische Hautausschlage (0,2 %).

Selten:

eEinzelne Falle von Urtikaria, Hautrétung, Erythema nodosum und toxischer
epidermaler Nekrolyse wurden ebenfalls berichtet.

Sehr selten:

eAngioodem.

Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen
Nicht bekannt
eRickenschmerzen.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Sehr haufig:

oSehr haufig Uteruskontraktionen oder -krampfe (10 bis 45 %) in den Stunden
nach der Anwendung von Misoprostol.

eUterusblutung

Haufig:

eStarke Blutungen treten in ungefdhr 5 % der Falle auf und kénnen in bis zu
1,4 % der Falle eine hamostatische Kurettage erforderlich machen.

Kongenitale, familiare und genetische Erkrankungen
Haufig:

eFbtale Missbildungen

Selten:

Abteilung Fachberatung Medizin Seite 15



Gemeinsamer
Bundesausschuss

eTod des Fotus

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Selten:

eUnwohlsein, vagale Symptome (Hitzewallungen, Schwindel, Kaltegefiihl),
Fieber.

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen
Selten:

eUterusruptur: Uterusrupturen wurden nach Prostaglandin-Anwendung zur
Einleitung eines Schwangerschaftsabbruches im zweiten Trimester oder zur
Weheneinleitung wegen Tod des Fetus wahrend des dritten Trimesters
berichtet. Das betraf insbesondere Mehrfachgebarende oder Patientinnen
mit Kaiserschnitt-Narbe.

D Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt: sehr haufig (=
1/10), haufig (> 1/100, < 1/10), gelegentlich (> 1/1.000, < 1/100), selten (> 1/10.000, < 1/1.000), sehr selten
(< 1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

4.1.3 Bedarf der Schwangeren

Die Bedlirfnisse der betroffenen Frauen beim Schwangerschaftsabbruch sind vielschichtig und
die Versorgung sollte moglichste viele Komponenten enthalten, um den Bedurfnissen der
Frauen gerecht zu werden. Die WHO baut ihre Leitlinie [20] auf einem konzeptionellen
Rahmen auf, der in Abbildung 3 dargestellt ist.
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Abbildung 3: Konzeptioneller Rahmen der WHO Lleitlinie zur Betreuung von
Schwangerschaftsabbriichen.

Der konzeptionelle Rahmen fiir die Betreuung von Schwangerschaftsabbriichen in dieser
WHO-Leitlinie [20] betont die Bedirfnisse der Abtreibungswilligen. Dabei werden individuelle
Gesundheitspraferenzen berlicksichtigt, und bestimmte Grundwerte wie Wiirde, Autonomie,
Gleichheit und Vertraulichkeit sind zentral. Ziel ist es, qualitativ hochwertige
Abtreibungsversorgung zu gewadhrleisten und dabei stets Menschenrechte und
Geschlechtergleichstellung zu bericksichtigen.

Dementsprechend ist die Darstellung der Bedirfnisse der betroffenen Frauen, die sich fir
einen medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch entschieden haben, vielfdltig. In den
folgenden Abschnitten wird der wesentliche Bedarf insbesondere beziglich des
medikamentdsen Schwangerschaftsabbruchs dargestellt. Dabei soll es vor allem um den
Abbruch an sich gehen, also weder um Vorbereitung, noch um Nachsorge. Als Quellen werden
dabei neben der WHO-Leitlinie [20] auch die deutsche S2k-Leitlinie zum
Schwangerschaftsabbruch im ersten Trimenon [5] herangezogen.

Der medikamentdse Schwangerschaftsabbruch ist kein diskretes Ereignis, sondern dauert in
der Regel mehrere Tage an. Der Abbruch kann von einer oder mehreren Personen
(medizinisches Fachpersonal) begleitet werden. Dies kann teils in medizinischen Einrichtungen
und teils in der hduslichen Umgebung geschehen. Je nach Bedirfnissen der betroffenen
Frauen kann und sollte dies entsprechend angepasst werden [20].
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Frauen mit speziellem Bedarf

Bestimmte Vorerkrankungen und psychosoziale Rahmenbedingungen der betroffenen Frauen
konnen mit bestimmten Bedirfnissen einhergehen wie z.B. Ort der Durchfihrung, die
mogliche Anwendung von Telemedizin oder die Einbeziehung einer Begleitperson. Daher
sollten bei der Anwendung des medikamentdsen Schwangerschaftsabbruchs u.a. folgende
Aspekte berlicksichtigt werden: psychosoziale Aspekte wie Notwendigkeit der
,Geheimhaltung”, Schwierigkeiten bei der Kinderbetreuung, lange Anfahrtswege,
Gewaltandrohung durch Partner oder Familie, Paar- und /oder Trennungskonflikt oder starke
internalisierte Stigmatisierung bei wiederholter ungewollter Schwangerschaft, aber auch
somatische Aspekte wie Uterusanomalien, Gerinnungsstérungen oder Anamien [5].

Risikoaufklarung / Nebenwirkungen

Fachgerecht durchgefiihrte medikamentdse Schwangerschaftsabbriiche sind sichere
Prozeduren, bei denen nur selten ernsthafte Komplikationen auftreten [5].

Die Nebenwirkungen nach den Fachinformationen [14,15] sind bereits oben aufgelistet (siehe
Abschnitt 4.1.1 und 4.1.2). Laut der S2k-Leitlinie zum Schwangerschaftsabbruch im ersten
Trimenon [5] sind folgende Nebenwirkungen die relevantesten:

e Starke Blutungen treten beim medikamentdsen Abbruch bei etwa 10 von 1.000 Fallen
auf. Bei 1 von 1.000 Féllen ist deswegen eine Bluttransfusion erforderlich.

e Die Schwangerschaft kann nach dem Abbruch bei bis zu 10 von 1.000 Fallen
weiterbestehen. In diesen Fallen ist eine anschlieRende Absaugung notwendig.

e Eine Vakuumaspiration/Absaugung wegen Geweberesten ist in 30-50 von 1.000 Fillen
notwendig.

e Infektionen im kleinen Becken treten nach medikamentdsen Abbriichen in 1-2 von
1.000 Fallen auf.

Telemedizin

Laut Fachinformation muss das Medikament Mifegyne® [14] ,unter Aufsicht eines Arztes oder
von diesem ermdachtigtes medizinisches Fachpersonal angewendet werden” (siehe Abschnitt
4.1.1). Die Einnahme des zweiten Medikaments kann unter bestimmten Umstdnden (siehe
Abschnitt 4.3 Pilotprojekt [12]) in der Praxis oder zu Hause eingenommen werden und somit
kann der Ort der Einnahme an die Bedlirfnisse der betroffenen Frauen angepasst werden. Im
Falle der Telemedizin sollte die betroffene Frau eine Telefonnummer fiir den Notfall erhalten.
Um eine rund um die Uhr &rztliche Erreichbarkeit (,24/7“) zu gewahrleisten, kann eine
Vertretungsregelung oder eine Kooperation mit einem nahegelegenen Krankenhaus sinnvoll
sein [5].

Nebenwirkungsmanagement

Die betroffenen Frauen sollten liber die wichtigsten Nebenwirkungen und dem Umgang damit
aufgeklart werden. Die haufigsten Nebenwirkungen sind Blutungen, Schmerzen und/oder
gastrointestinalen Nebenwirkungen. Zudem sollte sie dartiber aufgeklart werden, dass beim
abgehenden Schwangerschaftsgewebe ab der 8. bzw. 9. SSW ein Embryo erkennbar sein kann

[5].

Nach der Einnahme von Misoprostol treten in der Regel vaginale Blutungen auf. Gelegentlich
konnen diese Blutungen auch bereits nach der Einnahme von Mifepriston beginnen. Sie sind
starker als normale Menstruationsblutungen und kénnen Koagel- oder Endometriumanteile
enthalten. Die Blutungen halten im Durchschnitt 9 Tage an, in Einzelfdllen sogar bis zu 45 Tage.
Wenn starkere oder langer anhaltende Blutungen auftreten, kann eine weitere Einnahme von
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Misoprostol (400 ug) in Betracht gezogen werden. Falls die starken Blutungen nicht aufhoren,
wird eine Vakuumaspiration (Notfallbehandlung) zur Entfernung verbliebenen Gewebes
durchgefihrt [5].

Schmerzmanagement: Bei Schmerzen kann Ibuprofen eine Symptomverbesserung bewirken,
auch Metamizol kann bei starken Schmerzen oder Unvertraglichkeit von nicht-steroidalen
Antiphlogistika gegeben werden. Nach dem WHO-Stufenschema der Schmerztherapie kann
der betroffenen Frau ein schwaches Opioid wie Tramadol zur Verfiigung gestellt werden [5].

Management der Ubelkeit: Aufgrund des haufigen Auftretens von Ubelkeit und Erbrechen bei
der Anwendung von Misoprostol sollte ein Antiemetikum (z.B. Dimenhydrinat, Meto-
clopramid oder Ondansetron) angeboten werden [5].

Infektionen nach medikamentdsem Abbruch sind selten. Bei unklaren Symptomen (z.B.
Schwitzen, Krankheitsgefiihl, Schwache) sind ggf. Entzindungsparameter zu bestimmen und
eine antibiotische Behandlung einzuleiten [5].

4.2 Empfehlungen aus evidenzbasierten Leitlinien zu strukturellen
Voraussetzungen

Im Folgenden sind die Empfehlungen der WHO-Leitlinie (,,Abortion care guideline”) [20] und
der deutschen S2k-Leitlinie zum Schwangerschaftsabbruch im ersten Trimenon [5] zu
strukturellen Voraussetzungen (insbesondere Empfehlungen zum Personal und dem Ort der
Durchfiihrung) dargestellt.
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Tabelle 3: Ubersicht der Empfehlungen bzw. wesentlichen Aussagen von zwei Leitlinien.
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abbruch im ersten
Trimenon, 2022

[5].

Prostaglandins in Einrichtungen wie Kliniken oder Praxen oder
zu Hause vornehmen wollen.
(Expertenkonsens; Konsensusstarke ++)

Publikation Empfehlung / wesentliche Aussage Hintergrund und Anmerkungen sowie angegebene Quellen
DGGG, S2k- Konsensbasierte Empfehlung 5.E35: Die Durchfiihrung des medikamentosen

Leitlinie, Anders als bei Mifepriston sollen die Patientinnen die Schwangerschaftsabbruchs erfordert keine speziellen
Schwangerschafts- | Wahlmoglichkeit erhalten, ob sie die Einnahme des raumlichen oder apparativen Voraussetzungen. Somit ist ein

Schwangerschaftsabbruch in unterschiedlichen ,Settings”
moglich: ambulant in gynakologischen,
allgemeinmedizinischen oder anderen Praxen, in ambulanten
OP-Zentren.

Zur Frage, ob die Gabe des Prostaglandins in der Praxis
erfolgt oder das Medikament von der Patientin selbst
zuhause eingenommen wird, liegen Studien vor [111-113],
die bereits 2015 in der Stellungnahme der DGGG zum
medikamentdsen Abbruch zu der Bewertung gefiihrt haben,
dass fir die Notwendigkeit der Anwesenheit in einer
medizinischen Einrichtung zumindest keine Evidenz vorliege.
Diese Empfehlung findet sich auch in Leitlinien aus den USA
und Frankreich [59, 67]. Nach systematischen Ubersichten ist
die Prostaglandineinnahme durch die betroffene Frau zu
Hause in der Effektivitat, Sicherheit und Akzeptanz mit der in
medizinischen Einrichtungen gleichwertig [114-116].

Quellen:

111 Fiala C, Winikoff B, Helstrém L, Hellborg M, Gemzell-Danielsson K. Acceptability of
home-use of misoprostol in medical abortion. Contraception 2004; 70(5): 387 — 392

112 Kopp Kallner H, Fiala C, Stephansson O, Gemzell-Danielsson K. Home self-
administration of vaginal misoprostol for medical abortion at 50-63 days compared with
gestation of below 50 days. Hum. Reprod. 2010; 25(5): 1153 — 1157

113 Lgkeland M, Iversen OE, Engeland A, @kland |, Bjgrge L. Medical abortion with
mifepristone and home administration of misoprostol up to 63 days' gestation. Acta Obstet.
Gynecol. Scand. 2014; 93(7): 647 — 653
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Publikation

Empfehlung / wesentliche Aussage

Hintergrund und Anmerkungen sowie angegebene Quellen

59 Vayssiére C, Gaudineau A, Attali L et al. Elective abortion. Clinical practice guidelines
from the French College of Gynecologists and Obstetricians (CNGOF). Eur. J. Obstet.
Gynecol. Reprod. Biol. 2018; 222: 95 - 101

67 American College of Obstetricians and Gynecologists’ Committee on Practice Bulletins -
Gynecology, Society of Family Planning. Medication Abortion Up to 70 Days of Gestation.
ACOG Practice Bulletin, Number 225. Obstet. Gynecol. 2020; 136(4): e31-e47

114 Ngo TD, Park MH, Shakur H, Free C. Comparative effectiveness, safety and acceptability
of medical abortion at home and in a clinic. A systematic review. Bull. World Health Organ.
2011; 89(5): 360 — 370

115 Gambir K, Kim C, Necastro KA, Ganatra B, Ngo TD. Self-administered versus provider-
administered medical abortion. Cochrane Database Syst. Rev. 2020; 3: CD013181

116 Wedisinghe L, Elsandabesee D. Flexible mifepristone and misoprostol administration
interval for first-trimester medical termination. Contraception 2010; 81(4): 269 — 274

Konsensbasierte Empfehlung 5.E36:

Ein medikamentoser Abbruch kann erganzend telemedizinisch
begleitet werden.

(Expertenkonsens; Konsensusstarke ++)

Zur Frage der telemedizinischen Behandlung und Betreuung
beim medikamentésen Abbruch liegt ein systematischer
Review vor [117]. Die eingeschlossenen Studien haben
methodische Mangel, insgesamt ist die Evidenz schwach.
Beschleunigt durch die Einschrankung der medizinischen
Versorgung unter den Bedingungen der COVID-19 Pandemie
in mehreren Landern erfolgte die Betreuung der Frauen beim
medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch auch in groRerer
Zahl telemedizinisch. Systematische Reviews liegen zu dieser
veranderten Situation noch nicht vor, aber es wurden in
GroRbritannien Kohortenstudien durchgefiihrt [65, 118].
Ubereinstimmend zeigen sie, dass die Durchfiihrung eines
medikamentdsen Schwangerschaftsabbruchs mit
telemedizinischer Begleitung durch Kontakt tber Video- oder
Telefonanrufe die gleiche Sicherheit und Effektivitat hat wie
die Durchfiihrung in Praxen. Mehrere internationale
Leitlinien [18, 59, 67] empfehlen die telemedizinische
Betreuung und Begleitung beim Schwangerschaftsabbruch.
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Publikation

Empfehlung / wesentliche Aussage

Hintergrund und Anmerkungen sowie angegebene Quellen

Ergebnisse einer Kohortenstudie in England zeigen, dass
diese dort von den betroffenen Frauen in der
Pandemiesituation préaferiert wurde, die Frauen zufrieden
waren [65]. In einer Studie in lowa (USA) konnte gezeigt
werden, dass die Moglichkeit des telemedizinischen
Schwangerschaftsabbruchs den Zugang zu Versorgungs-
strukturen erhéhen, Verzogerungen entgegenwirken und
dazu beitragen kann, die Rate an
Schwangerschaftsabbriichen in hoheren Wochen zu
reduzieren [67, 119].

Quellen:

117 Endler M, Lavelanet A, Cleeve A, Ganatra B, Gomperts R, Gemzell-Danielsson K. Tele-
medicine for medical abortion. A systematic review. BJOG 2019; 126(9): 1094 — 1102

65 Aiken A, Lohr PA, Lord J, Ghosh N, Starling J. Effectiveness, safety and acceptability of no-
test medical abortion (termination of pregnancy) provided via telemedicine. A national
cohort study. BJOG 2021; 128(9): 1464 — 1474

118 Reynolds-Wright JJ, Johnstone A, McCabe K, Evans E, Cameron S. Telemedicine medical
abortion at home under 12 weeks' gestation. A prospective observational cohort study
during the COVID-19 pandemic. BMJ Sex. Reprod. Health 2021; 47(4): 246 — 251

18 National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Abortion care. A: Accessibility
and sustainability of abortion services. NICE guideline NG140. Evidence reviews, 2019.
https://www.nice.org.uk/guidance/ng140/evidence, 2022-05-2759

67 American College of Obstetricians and Gynecologists” Committee on Practice Bulletins -
Gynecology, Society of Family Planning. Medication Abortion Up to 70 Days of Gestation.
ACOG Practice Bulletin, Number 225. Obstet. Gynecol. 2020; 136(4): e31-e47

119 Grossman DA, Grindlay K, Buchacker T, Potter JE, Schmertmann CP. Changes in ser-vice
delivery patterns after introduction of telemedicine provision of medical abortion in lowa.
Am. J. Public Health 2013; 103(1): 73-78

Konsensbasierte Empfehlung 5.E38:

Die Patientin soll eine schriftliche Befund- und
Behandlungsdokumentation sowie eine Notfall-
Telefonnummer erhalten.

Internationale Leitlinien weisen auf die Notwendigkeit
mundlicher und schriftlicher Informationen zu Symptomen
hin, die auf eine weiterbestehende Schwangerschaft
hinweisen, oder die eine dringende Behandlung erfordern.
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Publikation

Empfehlung / wesentliche Aussage

Hintergrund und Anmerkungen sowie angegebene Quellen

(Expertenkonsens; Konsensusstarke ++)

Ebenso bendétigt die Patientin eine schriftliche
Dokumentation der erfolgten Befunderhebung und zum
Behandlungsablauf sowie eine Telefonnummer fiir den
Notfall [23, 69]. Es ist eine telefonische arztliche
Erreichbarkeit rund um die Uhr (,,24/7“) zu gewahrleisten,
gef. mit einer Vertretungsregelung oder in Kooperation mit
einem nahegelegenen Krankenhaus.

Quellen:

23 World Health Organization (WHO). Handbuch fiir die klinische Praxis zum sicheren
Schwangerschaftsabbruch Geneva: World Health Organization, 2014

69 Royal College of Obstetricians & Gynaecologists (RCOG). The Care of Women Re-
questing Induced Abortion (Evidence-based Clinical Guideline No. 7), 2018.
https://www.rcog.org.uk/guidance/browse-all-guidance/other-guidelines-and-re-ports/the-
care-of-women-requesting-induced-abortion-evidence-based-clinical-guide-line-no-7, 2022-
05-27

Konsensbasierte Empfehlung 5.E40:

Beim medikament6sen Schwangerschaftsabbruch sollten*
Anwendungsbeschriankungen sowie besondere gesundheitliche
Risiken bei der Anwendung beachtet werden.
(Expertenkonsens; Konsensusstarke ++)

*Erganzende Erlduterung: Die Angaben im Beipackzettel der
Herstellerfirma zu Mifepriston und Misoprostol sind nicht
evidenzbasiert, daher erfolgte durch die Leitliniengruppe keine
»Soll“-Empfehlung

Mifepriston hat eine antiglucocorticoide Wirkung. Bei Frauen
mit chronischer Nebennierenrinden-Insuffizienz oder mit
Erkrankungen, die durch orale Cortisongabe behandelt
werden, wie z.B. Asthma bronchiale, kann die Wirksamkeit
dieser Therapie durch die Einnahme von Mifepriston
reduziert werden. Eine Dosisanpassung ist u. U. fur eine
Woche sinnvoll. Ob ein medikamentoser
Schwangerschaftsabbruch bei diesen Frauen durchgefiihrt
werden kann, ist jeweils kritisch zu prufen.

Bei Frauen unter Antikoagulation, mit
Blutgerinnungsstorungen oder deutlicher Anamie
(Hamoglobin < 9,5 g/dl) muss der im Vergleich zum
operativen Abbruch hohere Blutverlust bedacht werden [67].
Wird dennoch ein medikamentdser
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Publikation

Empfehlung / wesentliche Aussage

Hintergrund und Anmerkungen sowie angegebene Quellen

Schwangerschaftsabbruch erwogen, ist dieses Risiko sehr
sorgfaltig abzuwagen.

Bei Frauen mit hereditadrer Porphyrie kann die Gabe von
Mifepriston einen akuten Anfall mit schweren Symptomen
ausldsen. Sie soll deshalb vermieden werden [121].

Quellen:

67 American College of Obstetricians and Gynecologists’ Committee on Practice Bulletins -
Gynecology, Society of Family Planning. Medication Abortion Up to 70 Days of Gestation.
ACOG Practice Bulletin, Number 225. Obstet. Gynecol. 2020; 136(4): e31-e47

121 Bancsi A, Grindrod K. Update on medical abortion. Can. Fam. Physician 2020; 66: 42 —
44

World Health
Organization.
2022 [20].

SERVICE DELIVERY Recommendation 28: Medical management
of induced abortion at gestational ages < 12 weeks," in whole
or in part (i.e. performing all or some of the subtasks; see list at

start of section 3.4.2) using mifepristone plus misoprostol, or
misoprostol alone.

Who - Type of healthworker:

eCommunity health workers (CHWs)?: Recommended

ePharmacy workers3: Recommended

ePharmacists: Recommended

eTraditional and complementary medicine professionals®):
Recommended

eAuxiliary nurses/ANMs ): Recommended

eNurses: Recommended

eMidwives: Recommended

eAssociate/advanced associate clinicians: Recommended

Rationale for Who — type of healthworker:

For this and all health worker recommendations, given the
limited evidence for many of the health worker—task
combinations, the discussions of the expert panel focused on
the competency framework in WHQ's 2011 publication,
Sexual and reproductive health: core competencies in
primary care (121), which provides information on the
competencies (including skills and knowledge) required for
each task, and also the WHO-INTEGRATE criteria, in
particular on the feasibility, equity and acceptability of the
intervention and women’s values and preferences.
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Publikation

Empfehlung / wesentliche Aussage

Hintergrund und Anmerkungen sowie angegebene Quellen

eGeneralist medical practitioners, Specialist medical
practitioners: Recommended

Where — location:
No requirement for location (on-site vs off-site).

Where — implementation considerations:

|t is not essential that the person providing the medical
abortion should also be trained and competent in vacuum
aspiration provision.

eRestrictions on prescribing and dispensing authority for some
categories of health workers may need to be modified within
the regulatory framework of the health system or other
mechanisms put in place to allow these providers to make the
medicines available to abortion seekers.

ePrivacy should be ensured in all settings, in particular in places
where a private space may be challenging (e.g. pharmacies).

eSupport tools can be used to assess eligibility and outcome
(e.g. high-sensitivity pregnancy tests, checklists).

oA range of service-delivery models exist to facilitate the
medical abortion process, such as telemedicine or community
outreach (see section 3.6.1).

eMechanisms to ensure access to quality medicines need to be
set up. Development of tools like point-of-care tests to assess
quality could support both the pharmacy worker and the
individual.

Quellen:

121. Sexual and reproductive health: core competencies in primary care. Geneva; World
Health Organization; 2011
(http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44507/9789241501002 eng.pdf).
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Publikation

Empfehlung / wesentliche Aussage

Hintergrund und Anmerkungen sowie angegebene Quellen

e[t is important to note that as with all other medicines,
pharmacy workers should dispense mifepristone and
misoprostol as indicated by prescription.

eThe person undergoing medical abortion should have
access/referral to emergency care in case this becomes
necessary.

eAs part of the enabling environment, health workers should
recognize self-management as a legitimate pathway to
abortion care and to adapt health systems to facilitate and
support women in their self-management of abortion, e.g.
adapting clinical protocols.

eMechanisms need to be established to ensure access or
referrals to post-abortion contraception services and
provision of contraceptives for women who want them.

SERVICE DELIVERY Recommendation 48 (NEW):
Telemedicine approaches to delivering medical abortion care

Recommend the option of telemedicine as an alternative to in-
person interactions with the health worker to deliver medical
abortion services in whole or in part.

Remarks:

eThe above recommendation applies to assessment of
eligibility for medical abortion, counselling and/or instruction
relating to the abortion process, providing instruction for and

Rationale

A systematic review was undertaken to address this key
guestion. Ten studies reporting on medical abortion
provision through telemedicine were identified by the search
strategy. Four randomized controlled trials were conducted
in Bangladesh, Cambodia, Egypt and Indonesia, and six
observational studies took place in Canada, Peru and the
USA. In studies comparing telemedicine with in-person
medical abortion care services, there was no difference
between the two groups in rates of successful abortion or
ongoing pregnancies (based on very low-certainty evidence).
Referrals for surgical intervention were fewer among women
who used telemedicine (based on low-certainty evidence).
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Publikation Empfehlung / wesentliche Aussage Hintergrund und Anmerkungen sowie angegebene Quellen
active facilitation of the administration of medicines, and Satisfaction with telemedicine services was high and
follow-up post-abortion care, all through telemedicine. comparable to the usual clinical services (based on very low-
eHotlines, digital apps or one-way modes of communication certainty evidence). A summary of the evidence is presented
(e.g. reminder text messages) that simply provide information |in Supplementary material 3, EtD framework on

were not included in the review of evidence for this Telemedicine.
recommendation.

How — Implementation consideration:

eTelemedicine services should include referrals (based on the
woman’s location) for medicines (abortion and pain control
medicines), any abortion care or post-abortion follow-up
required (including for emergency care if needed), and for
post-abortion contraceptive services, which may apply to both
medical and surgical abortion.

D Available evidence for the independent provision of medical abortion by non-physicians is for pregnancy durations up to 10 weeks (70 days).

2 CHW: A person who performs functions related to health-care delivery/information provision and has been trained in some way in the context of the task but has received
no formal professional or paraprofessional certificate or tertiary education degree. Examples: Lay health worker, village health worker, female community health volunteer,
trained birth attendant, trained helpline worker, abortion accompanier, hotline counsellor

3 Technicians and assistants who perform a variety of tasks associated with dispensing medicinal products under the guidance of a pharmacist. They inventory, prepare and
store medications and other pharmaceutical compounds and supplies, and may dispense medicines and drugs to clients and instruct on their use as prescribed by health
professionals. Technicians typically receive two or three years of training in a pharmaceutical school, with an award not equivalent to a university degree. Assistants have
usually also been through two or three years of secondary school with a subsequent period of on-the-job training or apprenticeship. Examples: Pharmacy assistant, pharmacy
technician dispenser, pharmacist aide, dispensary assistant.

4 A professional of traditional and complementary systems of medicine (non-allopathic physician) whose training includes a four- or five-year university degree that teaches
human anatomy, physiology, management of normal labour and the pharmacology of modern medicines used in obstetrics and gynaecology, in addition to their systems of
medicine. For the purpose of this guideline, these doctors are included with reference to the provision of elements of abortion-related care as per conventional medical
practice. Examples: Ayush doctor, Ayurvedic physician, doctor of complementary systems of medicine, non-allopathic physician

9 An auxiliary nurse is someone trained in basic nursing skills but not in nursing decision-making. An ANM has basic nursing skills and some midwifery competencies but is not
fully qualified as a midwife. The duration of training may vary from a few months up to three years. A period of on-the job training may be included, and this is sometimes
formalized in apprenticeships. Examples: Auxiliary midwife, family welfare visitor
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4.3 Pilotprojekt: telemedizinisch begleiteter, medikamentoser
Schwangerschaftsabbruch

Die Arbeitsgruppe der WHO-Leitlinie von 2022 [20] empfiehlt die telemedizinische Begleitung
als gleichwertige Alternative. Auch die deutsche Leitlinie [5] erwdhnt diese Option (siehe
Tabelle 3).

Zur Erleichterung der Betreuung ungewollt Schwangerer wahrend der COVID19-Pandemie in
Deutschland wurden Ende Marz 2020 telefonische Konfliktberatungen durch die
Schwangerschaftskonfliktberatungsstellen von der Bundesregierung genehmigt [1]. Eine
Anfrage an das Gesundheitsministerium Ende 2020 ergab, dass der telemedizinischen
Begleitung keine rechtlichen Regelungen entgegenstianden [7]. So wurde das Modellprojekt
»Schwangerschaftsabbruch Zuhause« im »Familienplanungszentrum Balance in Berlin«
entwickelt und bereits im Dezember 2020 initiiert [8].

Die ersten Erfahrungen des Projekts zeigen, dass hauptsdachlich Schwangere die eine
unzureichende Versorgung an ihrem Wohnort vorfinden, das Angebot einer
telemedizinischen Begleitung nutzen [12].

Ablauf der telemedizinischen Begleitung im Familienplanungszentrum Berlin

Nach Erstkontakt per Mail oder Telefon werden die Ein- und Ausschlusskriterien fiir einen
telemedizinisch  begleiteten medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch  Uberprift.
Erforderlich sind ein Ultraschallbild mit Darstellung eines intrauterinen Sitzes sowie eine
Beratungsbescheinigung einer staatlich anerkannten Beratungsstelle zur Einhaltung der
rechtlichen Bedingungen fiir einen straffreien Abbruch.

Uber einen datensicheren Messengerdienst konnen alle erforderlichen Unterlagen
hochgeladen werden. Nach Vollstandigkeit der Unterlagen folgt ein arztliches Videogesprach
zur Klarung von Ablauf und Kontrazeption. Optional sind Gesprache lber die Griinde des
Abbruchs. AuBerdem wird geklart, wie schnell im Notfall eine Klinik mit gynakologischer
Abteilung erreicht werden kann.

Nach dem Gesprach werden auf Wunsch die notwendigen Medikamente, ausfiihrliche
Informationen zum Einnahmeschema und ein wenig-sensitiver Urin-HCG-Test versandt. Im
zweiten Gesprdch nach Erhalt der Medikamente wird das Einnahmeschema und die Wirkung
der Medikamente ausfiihrlich erklart. Mifepriston wird wahrend des Videogesprachs in
Anwesenheit der Arztinnen/der Arzte eingenommen.

Zwei Tage spater wird Misoprostol in Anwesenheit einer vertrauten Person eingenommen.
Ein Bereitschaftstelefon ist gesichert. Nach 14-16 Tagen wird selbststandig der Urin-HCG-Test
zur Sicherstellung der Beendigung der Schwangerschaft durchgefiihrt. Bei Bedarf ist ein 3.
Videogesprach als Nachuntersuchung moglich.

Evaluation des Projektes

Eine umfassende Evaluation des Projektes steht noch aus und ist bisher nicht publiziert. Eine
Zwischenevaluation umfasste Daten zwischen Dezember 2020 und Juni 2022; in dem Zeitraum
brachen 134 Teilnehmende die Schwangerschaft mit telemedizinischer Begleitung ab, davon
teilten 84 Frauen ihre Erfahrungen mittels eines Fragebogens mit. Bei der Entscheidung fiir
die Inanspruchnahme spielen eine Vielzahl von Faktoren wie duBere Hirden, Zeitdruck,
individuelle Familiensituation und der Wunsch der Geheimhaltung eine Rolle. Daten zur
Effektivitat und Sicherheit stehen noch aus [12].

Abteilung Fachberatung Medizin Seite 28



Gemeinsamer
Bundesausschuss

4.4 Regelungen in anderen europdischen Landern

Es liegen basierend auf zwei Dokumenten [6,17] Informationen zum Zugang zum
medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch in finf europdischen Liandern vor. Die
wesentlichen Informationen zu strukturellen Voraussetzungen beim medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruch sind in Tabelle 4 dargestellt. Die Texte sind woértlich aus den
Dokumenten tibernommen.

Tabelle 4: Strukturelle Voraussetzungen beim medikamentésen Schwangerschaftsabbruch in
anderen europdischen Ldndern.

Land Wesentliche Informationen zu strukturellen Voraussetzungen beim
medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch

Frankreich |Frankreich darf ein freiwilliger Schwangerschaftsabbruch nach Art. L 2212-2
[6] Code de santé publique?* nicht nur von Arzten, sondern auch von Hebammen
durchgefliihrt werden. Dies gilt sowohl fiir operative als auch medikamentése
Schwangerschaftsabbriiche. Die Durchfiihrung eines medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruchs darf bis zum Ende der siebten bzw. neunten
Schwangerschaftswoche? erfolgen.

Anders als in Deutschland diirfen beide Medikamente sowohl von Arzten als
auch von Hebammen?® verabreicht werden. Dabei muss die Einnahme des
ersten Medikaments in Gegenwart des Arztes bzw. der Hebamme erfolgen,
wahrend die Einnahme des zweiten Medikaments nach Ablauf von 36 bis 48
Stunden auch ohne Aufsicht moglich ist. Beide Schritte des medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruchs kdnnen auch in hduslicher Umgebung
durchgefiihrt werden.?” Der Code de santé publique sieht dariiber hinaus die
Moglichkeit vor, die im Zuge eines Schwangerschaftsabbruchs erforderlichen
Konsultationen telemedizinisch durchzufiihren.

Niederlande |In den Niederlanden darf eine Behandlung, die auf einen

[6] Schwangerschaftsabbruch abzielt, nach Art. 2 WAZ?8 nur von einem Arzt in
einem Krankenhaus oder in einer dafiir vom niederldandischen Ministerium fiir
Gesundheit, Wohlbefinden und Sport (Ministry of Health, Welfare and Sport —
VWS) zugelassenen Klinik durchgefiihrt werden. Der
Schwangerschaftsabbruch kann dabei entweder operativ oder medikamentds
erfolgen. Derzeit besitzen insgesamt 17 Einrichtungen in den Niederlanden
eine Lizenz des VWS zur Durchfiihrung von Schwangerschaftsabbriichen.?®

Die Medikamente sind verschreibungspflichtig und diirfen ausschlieBlich von
Arzten in zur Durchfiihrung von Schwangerschaftsabbriichen zugelassenen
Einrichtungen verschrieben werden.

Eine Gesetzesinitiative, die darauf abzielt, dass zuklinftig auch Hauséarzte —
nach dem Absolvieren einer entsprechenden Fortbildung3? — einen
medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch vornehmen kdnnen, wurde im
niederlandischen Reprasentantenhaus verabschiedet und befindet sich derzeit
zur Beratung im niederlandischen Senat.

Osterreich |Fiir die Abgabe von Mifegyne® besteht eine Auflage nach § 18 (3) Z 4

[6] Arzneimittelgesetz3®, wonach diese nur an Krankenanstalten und — seit
Anderung des entsprechenden Zulassungsbescheids Mitte des Jahres 2020 —
auch niedergelassene Facharzte fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe
erfolgen darf. Gemal der entsprechenden Fachinformation des Medikaments
darf dieses nur in Gegenwart des Arztes oder nach schriftlicher arztlicher
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Anordnung in Gegenwart einer/eines Angehorigen des gehobenen Dienstes
fiir Gesundheits- und Krankenpflege verabreicht werden.3® Den
berufsrechtlichen Regelungen entsprechend sind in Osterreich aufgrund der
Berufsbilder und der fachlichen Kompetenzen auch Arzte fiir
Allgemeinmedizin berechtigt, medikamentdse Schwangerschaftsabbriiche
durchzufiihren. Presseberichten zufolge hatte die Ausweitung der
Berechtigung zur Durchfiihrung medikamentdser Schwangerschaftsabbriiche
auf niedergelassene Gynikologen zumindest in Teilen Osterreichs in den
ersten Monaten kaum Auswirkungen auf die Anzahl der Facharzte, die
medikamentdse Schwangerschaftsabbriiche vorzunehmen bereit waren.3’

Polen [6] In Polen finden Schwangerschaftsabbriiche ausschlieRlich in Einrichtungen des
offentlichen Gesundheitssystems statt. Es existieren keine speziellen
gesetzlichen Regelungen im Hinblick auf die Durchfiihrung von
medikamentdsen Schwangerschaftsabbriichen.

Schweiz Entscheidet sich die Frau fir den medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch,

[17] erfolgt die Einnahme von Mifegyne® gemass dem von der Aerztin/dem Arzt

definierten und im gegenseitigen Einvernehmen unterzeichneten arztlichen
Therapie- und Betreuungsprotokoll, welches klarstellt, dass das Praparat nicht
an Dritte zur Einnahme weitergegeben darf. Die Méglichkeit dieses
Medikament zeitversetzt zur Konsultation einzunehmen, erlaubt es sowohl
der Situation der Frau als auch den medizinischen Ressourcen gerecht zu
werden.

Der medikamentése Schwangerschaftsabbruch kann in Tageskliniken,
Polikliniken oder Praxen erfolgen, welche Kooperationen mit Institutionen
haben, die entsprechende Erfahrungen mit der, wenn notwendig, auch
chirurgischen Nachbehandlung haben und in Notfallen eine durchgehende
Erreichbarkeit garantieren.

Wenn es die personliche Situation der Frau erlaubt und das Vertrauen in die
korrekte Anwendung des Medikamentes besteht, kann das MisoOne®
autonom zu Hause eingenommen werden. Ein Behandlungsbeginn in der
Tagesklinik, Poliklinik oder Praxis mit voriibergehender Aufenthalt zur
Beobachtung ermoglicht eine entsprechende Begleitung und Betreuung und
eine modulierbare Schmerzlinderung bevor die Patientin nach erfolgter
Expulsion oder zur Vervollstandigung der Expulsion nach Hause geht.

Ob unter ambulanter Uberwachung in der Klinik oder in vertrauter Umgebung
zu Hause, mit abschliessender Kontrolle und persénlichem Gesprach, oder in
ausgewahlten Fallen als «One Stop Medical Termination of Pregnancy
(MToP)» mit einem einzigen Arztbesuch, entscheidend ist letztlich, dass die
Anbieter bei der Wahl des therapeutischen Settings, den gesundheitlichen und
psychosozialen Bediirfnisse der Frauen Rechnung tragen und dass die
Sicherheit dank der individuellen Disponibilitdt oder der Einbettung in ein
medizinisches Netzwerk garantiert ist.
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5 Zusammenfassung und Diskussion

Ziel der Stellungnahme war es, die vorliegenden Quellen zu den strukturellen
Voraussetzungen beim medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch bis zum 63. Tag der
Amenorrhoe aufzubereiten. Die Unterlagen umfassten neben der Fachinformation der beiden
Medikamente Mifepriston und Misoprostol [14,15], Hintergrundliteratur, zwei Leitlinien
(WHO-Leitlinie und deutsche S2k-Leitlinie) [5,20] auch zwei Arbeiten, die Informationen zum
Zugang zum medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch in fiinf européischen Landern
darstellen [6,17].

Fiir den medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch werden in der Regel die Medikamente
Mifepriston und Misoprostol eingesetzt. Die Zulassungsbedingungen fiir die Anwendung von
Mifepriston und Misoprostol und aktuell giiltige Gesetze und Bestimmungen insbesondere
nach § 47a Arzneimittelgesetz, den Regelungen des Schwangerschaftskonfliktgesetzes und
des Strafgesetzbuches (§§ 218 ff. StGB) legen Voraussetzungen fest.

Wichtig ist dabei, dass die Bedirfnisse der betroffenen Frauen bericksichtigt werden. Diese
sind beim Schwangerschaftsabbruch vielschichtig und sollten daher mit den Frauen individuell
abgestimmt werden, damit mit Aspekten wie beispielsweise dem Ort der Durchfiihrung
addquat umgegangen werden kann.

5.1 Medikamentoser Schwangerschaftsabbruch bis zum 63. Tag p.m.

Bei der Einnahme der Medikamente ist in der Fachinformation von Mifepriston [14]
festgelegt, dass die Arzneimittel ,unter Aufsicht eines Arztes oder von diesem ermachtigtes
medizinisches Fachpersonal angewendet werden” missen. Die deutsche S2k-Leitlinie [5]
betont, dass der medikamentdse Schwangerschaftsabbruch (im ersten Trimenon) keine
speziellen raumlichen oder apparativen Voraussetzungen bendétigt und dass daher die
Patientinnen die Wahlmoglichkeit erhalten sollten, ob sie die Einnahme des Prostaglandins
(Misoprostol) in Kliniken oder Praxen oder zu Hause vornehmen wollen. Bei letzterer Option
kann eine telemedizinische Begleitung angeboten werden. Wichtig ist dabei, dass die
betroffenen Frauen eine Notfall-Telefonnummer erhalten, um eine arztliche Erreichbarkeit
rund um die Uhr (,,24/7“) zu gewahrleisten. Hinsichtlich des Ortes der Durchfihrung gibt es
auch bei der WHO-Leitlinie [20] keine bestimmten Empfehlungen. Auch in der Leitlinie wird
betont, dass ein Zugang zur Notfallversorgung im Falle von unerwiinschten Nebenwirkungen
im hduslichen Setting mdglich sein sollte.

In Deutschland wurde ein Modellprojekt zum telemedizinisch begleiteten, medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruch durchgefiihrt. Zu dem Projekt liegt eine Zwischenevaluation vor,
die noch keine Informationen zur Wirksamkeit und Sicherheit enthdlt [12]. Die
Leitliniengruppe der DGGG 2022 empfiehlt eine telemedizinische Begleitung optional [5].
Auch die WHO-Leitlinie empfiehlt [20] eine telemedizinische Begleitung beim
medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch. Die britische Regierung hat den telemedizinisch
begleiteten = Schwangerschaftsabbruch im  April 2020 als Reaktion auf die
Zugangsbeschrankungen wahrend der COVID-19-Pandemie und seit 2022 dauerhaft
zugelassen [12,13].

5.2 Strukturelle Voraussetzungen des medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruchs in anderen europdischen Lindern

Zu den strukturellen Voraussetzungen des medikamentdsen Schwangerschaftsabbruchs
liegen Informationen aus fiinf anderen européischen Landern vor [6,17]:
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e Frankreich: Verabreichung von Mifepriston durch Arztinnen und Arzte oder
Hebammen, Einnahme von Misoprostol (36-48 Stunden spater) auch ohne Aufsicht
moglich; beide Schritte in hduslicher Umgebung moéglich. Medikamentdser
Schwangerschaftsabbruch darf bis zum Ende der siebten bzw. neunten
Schwangerschaftswoche erfolgen.

e Niederlande: Verabreichung durch Arztinnen und Arzte im Krankenhaus oder in einer
zugelassenen Klinik. Gesetzesinitiative zur Durchfiihrung des medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruchs durch Hauséarztinnen und Hauséarzte wurde beraten (Stand
2022).

e Osterreich: Abgabe von Mifepriston nur an Krankenanstalten und ambulante
Facharztinnen und Facharzte fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe. Einnahme des
Medikaments nur in Gegenwart einer Arztin oder eines Arztes oder einer oder eines
Angehdrigen des gehobenen Dienstes fiir Gesundheits- und Krankenpflege (nach arztl.
Anordnung). Auch Hausarztinnen und Hausarzte berechtigt.

e Polen: Schwangerschaftsabbriiche erfolgen ausschlieBlich in Einrichtungen des
offentlichen Gesundheitssystems.

e Schweiz: Medikamentdser Schwangerschaftsabbruch kann in Tageskliniken,
Polikliniken oder Praxen erfolgen (mit Kooperationen zu Institutionen, die ggf. eine
chirurgische Nachbehandlung und eine durchgehende Erreichbarkeit garantieren).
Misoprostol kann zu Hause eingenommen werden.

5.3 Fazit

Die Zulassungsbedingungen fiir die Anwendung von Mifepriston und Misoprostol und aktuell
glltige Gesetze und Bestimmungen legen Voraussetzungen fiir den medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruch fest. Entsprechend der beiden dargestellten Leitlinien (WHO-
Leitlinien und  deutsche  S2k-Leitlinie), werden fir den medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruch bis zum 63. Tag p.m. keine speziellen raumlichen oder apparativen
Voraussetzungen bendtigt. Prinzipiell erscheint eine Durchfiihrung des medikamentosen
Schwangerschaftsabbruchs in der hauslichen Umgebung mit einer telemedizinischen
Unterstlitzung moglich (siehe Pilotprojekt) und wird in den Leitlinien auch als Alternative
empfohlen. Eine durchgehende Erreichbarkeit einer Einrichtung, bei der modgliche
chirurgische Eingriffe im Falle von Komplikationen durchgefiihrt werden kénnten, sollte
garantiert sein.

Entsprechend dieser genannten Empfehlungen gestalten sich die Regelungen in den
deutschen Nachbarldndern Frankreich, Osterreich und Schweiz dhnlich.
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Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch

Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss gemaf § 92 Abs.1 Satz 2 des Finften Bu-
ches Sozialgesetzbuch (SGBV) i.V.m. den §§ 24a und b SGB V beschlossenen Richt-
linie dient der Sicherung einer nach den Regeln der arztlichen Kunst und unter Bertick-
sichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse aus-
reichenden, zweckmalligen und wirtschaftlichen arztlichen Betreuung der Versicher-
ten im Rahmen der Empfangnisregelung/Empfangnisverhitung, der Sterilisation und
des Schwangerschaftsabbruchs.

A. Allgemeines

1. Die nach dieser Richtlinie durch die Arztin/den Arzt auszufiihrenden
MaRnahmen umfassen:

a) die Beratung Uber Fragen der Empfangnisregelung/Empfangnisverhi-
tung (§ 24a SGB V)

b) die in § 24b SGBV vorgesehenen Leistungen zur Durchfihrung einer
durch Krankheit erforderlichen Sterilisation

c) diein § 24 b SGB V vorgesehenen Leistungen zur Durchfuhrung eines
nicht rechtswidrigen sowie eines rechtswidrigen, aber straffreien
Schwangerschaftsabbruches.

2. Die MaRnahmen nach dieser Richtlinie dirfen nur von den Arztinnen/Arz-
ten ausgefuhrt werden, welche die vorgesehenen Leistungen auf Grund
ihrer Kenntnisse und Erfahrungen erbringen kdnnen, nach dem arztli-
chen Berufsrecht dazu befugt sind und uUber die erforderlichen Einrich-
tungen verfugen.

3. Lassen sich Arztinnen/Arzte bei der Durchfiihrung dieser MalRnahmen
vertreten, haben sie darauf hinzuwirken, dass ihre Vertreterinnen/Vertre-
ter diese Richtlinie beachten.

4. Die Vertrage, welche die Kassenarztlichen Vereinigungen mit arztlich ge-
leiteten Einrichtungen abschliel3en, haben vorzusehen, dass die Trager
dieser Einrichtungen sich verpflichten, darauf hinzuwirken, dass die bei
ihnen tatigen Arztinnen/Arzte diese Richtlinie beachten.

B. Empfangnisregelung

1. Die arztliche Beratung uber Fragen der Empfangnisregelung umfasst so-
wohl die Beratung Uber Hilfen, die geeignet sind, eine Schwangerschaft
zu ermoglichen als auch eine Schwangerschaft zu verhaten. Eine allge-
meine Sexualaufklarung oder Sexualberatung fallt nicht unter die Leis-
tungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung.

Soweit MalRnahmen zur Ermoglichung einer Schwangerschaft als Be-
standteil einer Krankenbehandlung ausgefuhrt werden oder soweit im
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Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch

Rahmen einer Krankenbehandlung die Verhitung einer Schwanger-
schaft medizinisch indiziert ist, finden ausschlieRlich die Bestimmungen
Uber die Gewahrung von Krankenhilfe Anwendung.

Die arztliche Beratung soll die wissenschaftlich anerkannten Methoden
der Empfangnisregelung berucksichtigen, individuell erfolgen und sich -
wenn erforderlich - auch auf den Partner beziehen.

Zur arztlichen Beratung gehdren auch die in dieser Richtlinie aufgefuhr-
ten Untersuchungen und die Verordnung von empfangnisregelnden Mit-
teln. Dabei ist zu beachten, dass nicht jede Beratung Uber Ma3nahmen
zur Empfangnisregelung eine Untersuchung erfordert.

Ergibt sich aus der Beratung der begrindete Verdacht auf ein geneti-
sches Risiko, soll die Vorstellung bei einer Arztin/einem Arzt, die/der zum
Flhren der Zusatzbezeichnung "Medizinische Genetik" berechtigt ist
(Humangenetikerin/Humangenetiker), veranlal3t werden. Die von der Hu-
mangenetikerin/'vom Humangenetiker durchgefuhrte Beratung oder Be-
gutachtung, ggf. einschlie3lich kérperlicher Untersuchung und Chromo-
somenanalyse, gehort zu den Leistungen der gesetzlichen Krankenver-
sicherung im Rahmen dieser Richtlinie.

Die Beratung soll sich auch auf die Risiken einer Rételn- und Varizelle-
ninfektion in einer spateren Schwangerschaft erstrecken.

Bei Frauen mit dokumentierter zweimaliger Rételnimpfung ist von Immu-
nitat auszugehen. Eine Antikérperbestimmung ist in diesen Fallen nicht
erforderlich. Frauen mit fehlender oder nur einmaliger Impfung soll die
Roételnimpfung bzw. deren Komplettierung empfohlen werden.

Ergibt sich in dem Beratungsgesprach, dass die Immunitatslage gegen
Varizellen ungeklart ist, so soll eine entsprechende Antikorper-Bestim-
mung gemald Schutzimpfungs-Richtlinie durchgefuhrt werden. Das Er-
gebnis ist in einer besonderen Bescheinigung zu dokumentieren oder im
Impfbuch einzutragen.

Die Immunitatslage ist als geklart anzusehen, wenn das Ergebnis einer
friheren Varizellen-Antikérper-Bestimmung den Nachweis spezifischer
Antikorper erbracht hat. Eine entsprechende Bescheinigung ist von der
Versicherten anzufordern. Wird diese vorgelegt, ist eine Antikorper-Be-
stimmung nicht mehr erforderlich.

Ist keine Immunitat vorhanden, soll eine Varizellen-Schutzimpfung emp-
fohlen werden.

Ferner sollte im Rahmen dieser Beratung auch das Impfbuch der Versi-
cherten auf gemaly Schutzimpfungs-Richtlinie empfohlene Impfungen
durchgesehen werden und die Durchfihrung fehlender Impfungen ggf.
empfohlen werden. Insbesondere soll Frauen mit Kinderwunsch eine
Pertussisschutzimpfung empfohlen werden, sofern die letzte Impfung ge-
gen Pertussis langer als 10 Jahre zuruckliegt.

Die Impfungen selbst sind nicht Gegenstand dieser Richtlinie.
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10.

Sexuell aktiven Frauen bis zum abgeschlossenen 25. Lebensjahr soll
einmal jahrlich die Untersuchung einer Probe auf genitale Chlamydia
trachomatis-Infektionen angeboten werden. Als Hilfestellung fur die In-
formation der Frau zu diesem Screening ist das Merkblatt mit dem Titel
~WVarum wird mir ein jahrlicher Chlamydientest angeboten?“ (Muster
siehe Anlage |) zur Verfigung zu stellen.

Das Screening wird an einer Urinprobe mittels eines Nukleinsaure-amp-
lifizierenden Tests (NAT) durchgefuhrt. Zur Wahrung des Wirtschaftlich-
keitsgebotes kann der Test in einem Poolingverfahren durchgefihrt wer-
den, bei dem Proben von bis zu funf Patientinnen gemeinsam getestet
werden. Dabei durfen nur Testkits verwendet werden, die fur die Anwen-
dung im Poolingverfahren geeignet sind. Die Zuverlassigkeit der Tests
im Poolingverfahren ist in den Laboren durch geeignete Qualitatssiche-
rungsmalnahmen sicherzustellen.

Schnelltests (sogenannte ,bed-side-Tests", Tests auf vorgefertigtem Re-
agenztrager) sind fur Screeninguntersuchungen nicht geeignet.

Das Chlamydien-Screening wird unter besonderer Bertcksichtigung
kurz- bzw. mittelfristig erreichbarer Ergebnisse mit vollstandig anonymi-
sierten Daten evaluiert. Ziel der Evaluation ist insbesondere die Gewin-
nung von Informationen zu alters- und regionsspezifischen Pravalenzen
im gescreenten Kollektiv.

Bei bestehendem Kinderwunsch sollen in die Beratung Hinweise zur Pro-
phylaxe von Neuralrohrdefekten durch Folsaure einbezogen werden. Da-
bei sind auch Hinweise zur Erndhrungsberatung einzubeziehen. Die Ver-
ordnung von Folsaure-Praparaten zur Prophylaxe zu Lasten der Gesetz-
lichen Krankenversicherung ist ausgeschlossen.

Ergibt sich aus der arztlichen Beratung uber Hilfen, die geeignet sind,
eine Schwangerschaft zu ermdoglichen, dass Uber eine Untersuchung
hinaus weitergehende diagnostische und/oder therapeutische Mal3nah-
men erforderlich sind, so sind diese nicht Gegenstand dieser Richtlinie,
sondern Krankenbehandlung.

Vor der erstmaligen Verordnung eines Mittels zur Empfangnisverhitung
sollen neben der Erhebung der Anamnese die gynakologische Untersu-
chung einschliel3lich Blutdruckmessung und die zytologische Untersu-
chung des Portio-Abstrichs durchgefluhrt werden. Ergeben sich hieraus
Hinweise auf eine Krankheit, die eine Kontraindikation zur Verordnung
des Mittels zur Empfangnisverhutung sein kann, sind die dazu erforderli-
chen diagnostischen MaRnahmen nicht Gegenstand dieser Richtlinie,
sondern Bestandteil der kurativen Versorgung.

Kontrolluntersuchungen wahrend der Dauer der Anwendung eines Mit-
tels zur Empfangnisverhutung richten sich hinsichtlich Art und Umfang
nach den einzelnen Methoden. Im Einzelfall kdnnen folgende Untersu-
chungen notwendig sein:
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11.

12.

13.

a) bei hormoneller Antikonzeption
— gynakologische Untersuchung einschl. Blutdruckmessung
— zytologische Untersuchung des Portio-Abstrichs
— mikroskopische Untersuchung des Nativabstrichs des Schei-
densekrets

b) bei Anwendung des Intrauterinpessars
— zusatzlich zu den MalRnahmen nach a) eine Ultraschalluntersu-
chung nach Applikation

Die in den Nummern 6, 9 und 10 aufgefuhrten Untersuchungen entfallen,
falls im Laufe der letzten 6 Monate ggf. auch aus anderem Anlal} derar-
tige Untersuchungen ausgefuhrt worden sind und das Ergebnis eine Wie-
derholung entbehrlich macht.

Die Verordnung von Arzneimitteln zur Empfangnisverhitung soll mog-
lichst fur einen Zeitraum von 6 Monaten erfolgen.

Die Kosten fur im Rahmen dieser Richtlinie verordnete Mittel zur Emp-
fangnisverhitung sowie deren Applikation fallen nicht unter die Leis-
tungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung. Ausgenommen sind
Versicherte bis zum vollendeten 22. Lebensjahr, sie haben Anspruch auf
Versorgung mit verschreibungspflichtigen empfangnisverhitenden Mit-
teln. Dies gilt auch fur nicht verschreibungspflichtige Notfallkontrazeptiva,
soweit sie arztlich verordnet werden.

Sterilisation

Versicherte haben Anspruch auf Leistungen zur Durchfuhrung einer Ste-
rilisation, wenn diese durch Krankheit erforderlich ist.

Uber die Ausfiihrung einer durch Krankheit erforderlichen Sterilisation
soll die Arztin/der Arzt unter Beachtung des arztlichen Berufsrechts, un-
ter Berucksichtigung der Gegebenheiten des Einzelfalles und nach einer
arztlichen Untersuchung zur Klarung der technischen Ausfuhrbarkeit und
Wahl der geeigneten Operationsmethode und nach MaRRgabe des Ver-
trages nach § 115 b Abs. 1 SGB V -Ambulantes Operieren und stations-
ersetzende Eingriffe im Krankenhaus entscheiden.

Schwangerschaftsabbruch

Allgemeines

Der Schwangerschaftsabbruch ist keine Methode zur Geburtenregelung.
Daher hat jede Arztin/jeder Arzt im Rahmen der von ihr/ihm durchzufiih-
renden arztlichen Beratung der Schwangeren darauf hinzuwirken, dass
die Schwangerschaft ausgetragen wird, soweit nicht schwerwiegende
Grunde entgegenstehen.
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Erwagt die Schwangere gleichwohl einen Schwangerschaftsabbruch, ist
auf die Mdglichkeit offentlicher und privater sozialer Hilfen fir Schwan-
gere, Mutter und Kinder hinzuweisen. Zusatzlich ist die Schwangere Uber
die gesundheitlichen Risiken eines Schwangerschaftsabbruchs zu bera-
ten.

Die Arztin/der Arzt, die/der einen Schwangerschaftsabbruch vornimmt,
muld unabhangig von der Art des Schwangerschaftsabbruchs

- der Schwangeren Gelegenheit geben, ihr/ihm die Grande flr ihr
Verlangen nach Abbruch der Schwangerschaft darzulegen
(§ 218 c Strafgesetzbuch - StGB),

- die Schwangere Uber die Bedeutung des Eingriffs, insbesondere
uber Ablauf, Folgen, Risiken, mogliche physische und psychische
Auswirkungen arztlich beraten (§ 218 ¢ StGB),

- die notwendige Nachbehandlung gewahrleisten (§ 13 Abs. 1
Schwangerschaftskonflikigesetz - SchKG).

Nicht rechtswidriger Schwangerschaftsabbruch

Der Schwangerschaftsabbruch darf nur mit Einwilligung der Schwange-
ren von einer Arztin/einem Arzt vorgenommen werden, wenn die schrift-
liche Feststellung einer anderen Arztin/eines anderen Arztes iiber die Vo-
raussetzungen einer der nachfolgenden Indikationen vorliegt (§ 218 a
Abs. 2 und 3 StGB).

a) Medizinische Indikation

Bei Vorliegen einer medizinischen Indikation kann der Schwanger-
schaftsabbruch ohne zeitliche Begrenzung durchgeflhrt werden,
wenn er unter Berucksichtigung der gegenwartigen und zukinfti-
gen Lebensverhaltnisse notwendig ist, um Lebensgefahr oder die
Gefahr einer schwerwiegenden Beeintrachtigung des korperlichen
oder seelischen Gesundheitszustandes der Schwangeren abzu-
wenden (§ 218 a Abs. 2 StGB).

Die Arztin oder der Arzt, die oder der die schriftliche Feststellung
Uber das Vorliegen einer medizinischen Indikation zu treffen hat,
hat vor der schriftlichen Feststellung die Schwangere Uber die me-
dizinischen und psychischen Aspekte eines Schwangerschaftsab-
bruchs zu beraten und Uber den Anspruch auf weitere und vertie-
fende psychosoziale Beratung zu informieren. Aul3erdem sind im
Einvernehmen mit der Schwangeren Kontakte zu Beratungsstel-
len zu vermitteln, soweit dies nicht bereits im Zusammenhang mit
der Mitteilung eines pranatal-diagnostischen Befundes gemaf An-
lage 1c Il. der Mutterschafts-Richtlinien (Mu-RL) geschehen ist (§
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3.1

2a Abs. 2 SchKG in Verbindung mit §§ 218a Abs. 2, 218b Abs. 1
StGB).

Fir die Feststellung Uber das Vorliegen einer medizinischen Indi-
kation ist eine schriftliche Bestatigung der Schwangeren Uber die
erfolgte Beratung nach Abschnitt D Nummer 2 Buchstabe a dieser
Richtlinie bzw. den Verzicht darauf und sofern ein Befund gemaf
Mu-RL Anlage 1c Il. festgestellt wurde, auch eine schriftliche Be-
statigung der Schwangeren uber die erfolgte Beratung nach Mu-
RL Anlage 1c Il. bzw. den Verzicht darauf, erforderlich.

Die schriftliche Feststellung (Abbruchindikation) darf nicht vor Ab-
lauf von drei Tagen nach Diagnosemitteilung gemafl Mu-RL An-
lage 1c Il. oder der Beratung nach Abschnitt D Nummer 2 Buch-
stabe a dieser Richtlinie erfolgen. Dies gilt nicht, wenn die
Schwangerschaft abgebrochen werden muss, um eine gegenwar-
tige erhebliche Gefahr flr Leib oder Leben der Schwangeren ab-
zuwenden (§ 2a Abs. 2 und 3 SchKG).

Kriminologische Indikation

Im Falle der kriminologischen Indikation kann ein Schwanger-
schaftsabbruch bis zur 12. Schwangerschaftswoche post concep-
tionem durchgeflhrt werden, wenn dringende Grinde fir die An-
nahme sprechen, dass die Schwangerschaft auf einem Sexualde-
likt beruht (§ 218 a Abs. 3 StGB).

Die Arztin/der Arzt, die/der den Schwangerschaftsabbruch vor-
nimmt, mul® sich durch arztliche Untersuchung, gegebenenfalls
durch Ultraschall, von der Dauer der Schwangerschaft Uberzeu-
gen (§ 218 c Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 StGB).

Kostenregelung

Die Kosten flr Schwangerschaftsabbriiche bei medizinischer oder
kriminologischer Indikation werden von der gesetzlichen Kranken-
versicherung ibernommen (§ 24 b Abs. 1, 2 SGB V).

Rechtswidriger, aber straffreier Schwangerschaftsabbruch (soq.

,Beratungsregelung‘)

Voraussetzungen

In besonderen Ausnahmesituationen kann ein Schwangerschaftsab-
bruch in Betracht kommen, wenn der Schwangeren durch das Austragen
des Kindes eine Belastung erwachst, die so schwer und aulergewdhn-
lich ist, dass sie die zumutbare Opfergrenze Ubersteigt. Wenn die
Schwangere in diesem Fall den Abbruch verlangt, kann die Arztin/der
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3.2

Arzt nach § 218 a Abs. 1 StGB einen rechtswidrigen, aber straffreien (tat-
bestandslosen) Schwangerschaftsabbruch innerhalb von 12 Schwanger-
schaftswochen post conceptionem durchfihren.

Wenn durch Anamnese und klinischen Befund eine Bestimmung des Al-
ters der Schwangerschaft und damit der Frist fir einen rechtswidrigen,
aber straffreien Schwangerschaftsabbruch mit hinreichender Sicherheit
nicht mdglich ist, soll sie mittels Ultraschalluntersuchung erfolgen
(§ 218 c Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V).

Voraussetzung fir den Schwangerschaftsabbruch nach § 218a Abs. 1
StGB ist weiterhin, dass die Schwangere der Arztin/dem Arzt durch die
Bescheinigung einer nach § 9 SchKG anerkannten Beratungsstelle eine
mindestens drei Tage zurlckliegende Schwangerschaftskonfliktberatung
gemal § 219 StGB nachgewiesen hat.

Schwangerschaftskonfliktberatung

Die verpflichtende Beratung der Schwangeren in einer Not- und Konflikt-
lage nach § 219 StGB in Verbindung mit §§ 5 und 6 SchKG dient dem
Schutz des ungeborenen Lebens. Sie hat sich von dem Bemiuhen leiten
zu lassen, die Schwangere zur Fortsetzung der Schwangerschaft zu er-
mutigen und ihr Perspektiven fur ein Leben mit dem Kind zu erdffnen; sie
soll ihr helfen, eine verantwortliche und gewissenhafte Entscheidung zu
treffen. Die Beratung ist ergebnisoffen zu fuhren und geht von der Ver-
antwortung der Schwangeren aus.

Die Beratung beinhaltet neben medizinischer und sozialer Information
auch die Darlegung der Rechtsanspriche von Mutter und Kind und der
mdglichen praktischen Hilfen sowie das Angebot, die Schwangere bei
der Geltendmachung von Ansprichen zu unterstiutzen.

Ist die Arztin/der Arzt nicht selbst als Beraterin/Berater fiir die Schwan-
gerschaftskonfliktberatung anerkannt, hat sie/er die Schwangere an eine
anerkannte Schwangerschaftskonfliktberatungsstelle zu verweisen, es
sei denn, die Schwangere legt eine Bescheinigung Uber die bereits
durchgefuhrte Beratung vor.

Soll die/der in Anspruch genommene Arztin/Arzt den Schwangerschafts-
abbruch vornehmen, darf sie/er die Schwangerschaftskonfliktberatung
auch als anerkannte/anerkannter Beraterin/Berater nicht durchflhren,
sondern muR sich die Beratungsbescheinigung einer/eines anderen Arz-
tin/Arztes oder einer anerkannten Schwangerschaftskonfliktberatungs-
stelle aushandigen lassen. Die der Arztin/dem Arzt nach den allgemeinen
Grundsatzen des arztlichen Berufsrechts obliegenden Pflichten sind hier
in besonderem Mal3e zu beachten.

Die Schwangerschaftskonfliktberatung erfolgt fur die Schwangere unent-
geltlich (§ 6 Abs. 4 SchKG).
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3.3

(aa)

Die Beratungsstelle hat der Schwangeren nach Abschlul® der Beratung
hieriber eine mit dem Datum des letzten Beratungsgesprachs und dem
Namen der Schwangeren versehene Bescheinigung auszustellen (§ 7
SchKG).

Kostenregelung

Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung (§ 24 b Abs. 3
SGB V)

Im Falle eines unter den Voraussetzungen des § 218 a Abs. 1 StGB
vorgenommenen Abbruchs der Schwangerschaft haben gesetzlich
krankenversicherte Frauen Anspruch auf Leistungen, die der Gesund-
heit der Frau oder, wenn es nicht zum Abbruch kommt, dem Schutz des
Kindes sowie dem Kindesschutz bei weiteren Schwangerschaften die-
nen. Hierzu gehdren die nachfolgenden Leistungen, fir die die Kosten
von der gesetzlichen Krankenversicherung tbernommen werden:

bei allen Schwangerschaftsabbrichen:

- Die arztliche Beratung Uber die Erhaltung und den Abbruch der
Schwangerschaft,

- die arztliche Behandlung fur die Dauer der Schwangerschaft,

- die Feststellung des Schwangerschaftsalters durch eine Ultra-
schall-Untersuchung vor dem Abbruch,

- die Bestimmung von Blutgruppe und Rhesusfaktor,

- die bei Rhesus-negativen Frauen nach erfolgtem Abbruch durch-
zufuhrende Rhesus-Desensibilisierung durch Injektion von Anti-
D-Immunglobulin (Anti-D-Prophylaxe),

- die arztliche Behandlung, Versorgung mit Arznei-, Verband- und
Heilmitteln, wenn diese MalRnahmen erforderlich werden, um
Komplikationen des Abbruchs zu behandeln,

- die Ausstellung der Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung;

- die Untersuchung auf genitale Chlamydia trachomatis-Infektio-
nen:

Die Untersuchung wird an einer Urinprobe mittels eines Nukleinsaure-
amplifizierenden Tests (NAT) durchgefuhrt. Zur Wahrung des Wirtschaft-
lichkeitsgebotes kann der Test in einem Poolingverfahren durchgefihrt
werden, bei dem Proben von bis zu funf Patientinnen gemeinsam getes-
tet werden. Dabei durfen nur Testkits verwendet werden, die fir die An-
wendung im Poolingverfahren geeignet sind. Die Zuverlassigkeit der
Tests im Poolingverfahren ist in den Laboren durch geeignete Qualitats-
sicherungsmalinahmen sicherzustellen.

Schnelltests (sogenannte ,bed-side-Tests", Tests auf vorgefertigtem Re-
agenztrager) sind fur diese Untersuchung nicht geeignet."
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(bb)

(cc)

b)

(aa)

beim operativen Abbruch:

- Praoperative Beratungen und Aufklarungsgesprache im Hinblick
auf Risiken und Nebenwirkungen des operativen Eingriffs,

- die prophylaktische Gabe eines Uterotonikums postoperativ,

- die histologische Untersuchung des Abradates (Schwanger-
schaftsgewebes),

- perioperativ und/oder intraoperativ zusatzlich erforderliche Mal}-
nahmen zur Vermeidung von Komplikationen;

beim medikamentosen Abbruch:

- Aufklarung uber Risiken und Nebenwirkungen der Methode und
den Ablauf der Behandlung sowie Ausschluss von Kontraindikati-
onen,

- zusatzlich erforderliche Malihahmen zur Vermeidung von Kom-
plikationen.

Die Verordnung und Abrechnung erfolgt nach den sonst fur die ver-
tragsarztliche Versorgung ublichen Verfahren.

Zahlungspflicht der Frau (§ 24 b Abs. 4 SGB V)

Folgende Leistungen, die sich auf den Abbruch der Schwangerschaft
unmittelbar erstrecken und zu seiner Durchfliihrung im Regelfall notwen-
dig sind, werden nicht von der gesetzlichen Krankenversicherung Gber-
nommen:

beim operativen Schwangerschaftsabbruch:

- Kombinationsnarkose mit Maske, gegebenenfalls mit en-
dotrachealer Intubation bzw. Spinalanasthesie oder Lokalanas-
thesie des Gebarmutterhalses, einschlieRlich der gegebenenfalls
intraoperativ erforderlichen Uberwachungsmafnahmen und fol-
gender Laboruntersuchungen der praoperativen Diagnostik, so-
fern sie im Einzelfall notwendig sind:

- Kleines Blutbild: Hdmoglobin, Hamatokrit,
- Glucose und Eiweil® im Urin mittels Teststreifen,
- zusatzlich bei Intubationsnarkose: Kalium,

- der operative Eingriff, -  bei rickenmarksnaher Leitungsanas-
thesie: Partielle Thromboplastinzeit (PTT), Thromboplastinzeit
nach Quick (TPZ), Thrombozyten,

- gegebenenfalls eine vaginale Behandlung einschlielich der Ein-
bringung von Arzneimitteln in die Gebarmutter,

- die Katheterisierung der Harnblase,

- die Injektion von Medikamenten,

- gegebenenfalls die Gabe eines wehenférdernden Medikamentes,

- gegebenenfalls die Assistenz durch eine/einen andere/anderen
Arztin/Arzt,

10
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die korperliche Untersuchung im Rahmen der unmittelbaren
Operationsvorbereitung und der Uberwachung im direkten An-
schluss an die Operation (Aufwachphase);

(bb) beim medikamentésen Schwangerschaftsabbruch:

Durchfihrung des medikamentds ausgeldsten Abbruchs bis zum 63.
Tag p.m. einschlieBlich Uberwachung und Betreuung wahrend der
Austreibungsphase,

gegebenenfalls mit Erweiterung des Gebarmutterhalskanals,
gegebenenfalls einschlieBlich der Gabe von Medikamenten zur Be-
handlung von Nebenwirkungen der zur Auslésung des Abbruchs
verabreichten Medikamente,

gegebenenfalls sonografische Untersuchung(en) zur Uberpriifung
des Behandlungserfolgs.

4, Kostenregelung in besonderen Fallen

a)

b)

Gesetzlich krankenversicherte Frauen

Soweit eine Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen
nicht gegeben ist, soll die Arztin/der Arzt auf die Méglichkeiten zur
Hilfe fur Frauen bei Schwangerschaftsabbrichen in besonderen
Fallen hinweisen. Nach dem Schwangerschaftskonflikigesetz
(SchKG) haben gesetzlich krankenversicherte Frauen Anspruch
auf Leistungen, wenn ihnen die Aufbringung der Mittel fir den Ab-
bruch einer Schwangerschaft nicht zuzumuten ist (§ 19 SchKG).

Die Leistungen nach dem Gesetz erstrecken sich auf die Kosten
des Schwangerschaftsabbruchs selbst und der medizinisch erfor-
derlichen Nachbehandlung bei komplikationslosem Verlauf.

Die Leistungen werden auf Antrag auftragsweise von der ortlich
zustandigen gesetzlichen Krankenkasse als Sachleistungen ge-
wahrt.

Nicht gesetzlich krankenversicherte Frauen

Bei nicht gesetzlich krankenversicherten Frauen erfullt die gesetz-
liche Krankenversicherung auftragsweise ebenfalls deren An-
spruch auf die unmittelbar mit dem Schwangerschaftsabbruch ver-
bundenen arztlichen Leistungen und Krankenhausleistungen,
wenn sie bedurftig im Sinne von § 19 SchKG in besonderen Fallen
sind. Die Frau kann einen Trager der gesetzlichen Krankenversi-
cherung am Ort ihres Wohnsitzes oder ihres gewdhnlichen Auf-
enthaltes wahlen (§ 21 SchKG). Die Ubrigen Leistungen, welche
die gesetzliche Krankenversicherung bei gesetzlich krankenversi-
cherten Frauen bei einem Schwangerschaftsabbruch nach der
Beratungsregelung tragt (z. B. Voruntersuchung, Aufklarungsge-
sprach), fallen bei nicht gesetzlich Krankenversicherten in den

11




Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch

Leistungsbereich anderer Kostentrager (Sozialhilfe, Beihilfe, Pri-
vate Krankenversicherung).

Verfahren

Die berechtigten Frauen haben die freie Wahl unter den Arztin-
nen/Arzten und Einrichtungen, die sich zur Vornahme des Eingriffs
bereit erklart haben. Arztinnen/Arzte und andere Einrichtungen
haben bei Vornahme eines Schwangerschaftsabbruchs bei be-
durftigen Frauen Anspruch auf die Vergutung, welche die Kran-
kenkasse fur ihre Mitglieder bei einem nicht rechtswidrigen
Schwangerschaftsabbruch zahlt (§ 21 Abs. 3 SchKG).

Die Frau weist den Leistungsanspruch nach mit einem Berechti-
gungsschein, der von der jeweiligen Krankenkasse ausgestellt
wird. Fur die Abrechnung verwendet die/der diese Leistungen er-
bringende Vertragsarztin/Vertragsarzt den Abrechnungsschein
(Vordruck-Muster 5). Diesem wird der Berechtigungsschein ange-
heftet und mit der Quartalsabrechnung an die Kassenarztliche
Vereinigung Ubersandt. Zur Berechnung der Vergutung zieht die
Kassenarztliche Vereinigung den bei ihr ermittelten Punktwert
heran.

Die Vertragsarztin/der Vertragsarzt kann ihre/seine Leistung auch
direkt mit der Krankenkasse abrechnen.

12
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Einrichtungen

Die Einrichtung, in welcher der Schwangerschaftsabbruch durchgefuhrt
wird, mul3 den notwendigen personellen und sachlichen Anforderun-
gen - auch zur Beherrschung von Notsituationen - gentigen. Eine ausrei-
chende érztliche Uberwachung und Nachbehandlung der Frau nach dem
Eingriff muld gewahrleistet sein (§ 13 Abs. 1 SchKG).

Erganzend zu Satz 1 und 2 kommen fir ambulant durchgefuhrte opera-
tive Schwangerschaftsabbriche nur Einrichtungen in Betracht, die als an
der vertragsarztlichen Versorgung Teilnehmende die geméal der Verein-
barung von Qualitatssicherungsmalnahmen nach § 135 Absatz2 SGB V
zum ambulanten Operieren (Qualitatssicherungsvereinbarung ambulan-
tes Operieren) vom 28. November 2011 und solche, die als Krankenhaus
die gemal § 13 des Vertrages nach § 115b Absatz 1 SGB V - Ambulan-
tes Operieren, sonstige stationsersetzende Eingriffe und stationserset-
zende Behandlungen im Krankenhaus (AOP-Vertrag) vom 18. Dezem-
ber 2024 gestellten Anforderungen erfullen.

Ob der Eingriff zum Abbruch der Schwangerschaft ambulant oder statio-
nar ausgefthrt wird, richtet sich insbesondere nach den medizinischen
Notwendigkeiten.

Die/der an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Arztin/Arzt
hat der Kassenarztlichen Vereinigung zum Nachweis der Erfullung der in
Absatz 1 dieses Abschnittes genannten Voraussetzungen die gegebe-
nenfalls erforderliche staatliche Anerkennung vorzulegen, soweit der
Schwangerschaftsabbruch nicht an einem Krankenhaus durchgefihrt
wird.

Der zustandige Unterausschuss des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses ist berechtigt, die Verweise auf die in diesem Abschnitt D Nummer 5
in Bezug genommenen Vertrdge und Vereinbarungen zu aktualisieren,
soweit dadurch der wesentliche Inhalt der ESA-RL an dieser Stelle nicht
verandert wird.

Die Anforderungen an die Einrichtungen zur arztlichen Vornahme eines
Abbruchs i. S. d. § 218a StGB i.V.m. § 24b Absatz 4 SGB V sind nicht
Gegenstand dieses Abschnitts.
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Bundesstatistik

Wer als Arztin/Arzt unter den Voraussetzungen des Strafgesetzbuches
einen Schwangerschaftsabbruch durchgefuhrt hat, ist verpflichtet, zum
Quartalsende (§ 16 Abs. 2 SchKG) die Angaben fur die Erhebung einer
Bundesstatistik an das Statistische Bundesamt zu richten (§§ 15 ff.
SchKG). Der Name der Schwangeren darf dabei nicht angegeben wer-
den.

Fur die Erhebung der Bundesstatistik besteht Auskunftspflicht der Inha-
berinnen/Inhaber der Arztpraxen und der Leiterinnen/Leiter der Kranken-
hauser, in denen innerhalb von zwei Jahren vor dem Quartalsende, in
dem die Erhebung erfolgt, Schwangerschaftsabbriche durchgefuhrt wur-
den (§ 18 Abs. 1 SchKG).
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Anlage |
der Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch

Merkblatt:

Warum wird mir ein jahrlicher Chlamydientest angeboten?

Liebe Leserin,
dieses Merkblatt erlautert, warum beschwerdefreien Frauen bis zum abgeschlossenen 25. Le-
bensjahr in Deutschland ein jahrlicher Test auf Chlamydien angeboten wird und will Ihnen
unterstitzend zu dem arztlichen Beratungsgesprach eine Entscheidungshilfe fur die Durchflih-
rung des Tests bieten. Bei weitergehenden Fragen kénnen Sie sich an lhren Arzt oder lhre
Arztin wenden.

Die wichtigsten Informationen:

= Chlamydien (sprich: "Klamidien") sind Bakterien und gehdéren zu den am haufigsten
sexuell Gbertragbaren Infektionen.

= Viele Menschen tragen diese Bakterien in sich, ohne davon zu wissen und kdnnen sie
an andere weitergeben.

= Auch wenn die Infektion mit Chlamydien meistens keine Beschwerden verursacht,
kann sie dennoch fur junge Frauen ernste Folgen haben; im schlimmsten Fall kann es
zur Unfruchtbarkeit kommen.

= Wird die Infektion rechtzeitig erkannt, kann sie gut mit Antibiotika behandelt werden.

Wie Sie sich anstecken kénnen:
= Vor allem beim ungeschitzten Geschlechtsverkehr .

Wie Sie sich nicht anstecken koénnen:
» Durch Umarmungen, gemeinsames Baden, Schwimmbader und Toilettenbrillen.

Wie Sie sich schutzen kénnen:
= Vor allem durch die Benutzung von Kondomen.
»= Andere Verhutungsmittel, wie zum Beispiel die Pille, schitzen nicht vor einer Infektion
mit Chlamydien.

Was bedeutet eine Chlamydieninfektion?
Die Chlamydieninfektion gehort zu den am haufigsten vorkommenden sexuell Ubertragbaren
Erkrankungen. Die Bakterien konnen sich im Intimbereich ansiedeln und vermehren.

In Deutschland geht man von 300.000 Neuerkrankungen pro Jahr aus. Etwa 7 von 10 infizier-
ten Frauen und 5 von 10 infizierten Mannern haben keine Symptome und merken daher von
der Infektion nichts. Eine Infektion kann man auch niemandem ansehen. Sie hat auch gar
nichts mit Unsauberkeit zu tun.

Wenn Symptome auftreten, sind sie meist leicht. Auf eine mogliche Infektion bei einer Frau
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koénnen hindeuten: ungewdhnlicher Ausfluss aus der Scheide, Zwischenblutungen, Blutungen
direkt nach dem Verkehr, Schmerzen beim Wasserlassen. Lassen Sie sich bitte bei lnrem Arzt
bzw. lhrer Arztin beraten, wenn Sie solche Symptome bemerken.

Vor allem bei Frauen sind Folgeerkrankungen durch die Infektion mit Chlamydien bekannt.

Unbehandelte Chlamydieninfektionen kénnen zu Entziindungen der Gebarmutter und der Ei-
leiter fuhren (das passiert bei ungefahr 4 von 10 infizierten Frauen). Hierdurch kdnnen dauer-
hafte Schaden insbesondere an den Eileitern entstehen. Diese kénnen unter anderem dazu
fuhren, dass Frauen spater nicht mehr auf natirlichem Weg schwanger werden kénnen.

Die Infektion kann auch ohne Behandlung und ohne schwere Folgen ausheilen. Keiner kann
jedoch vorhersagen, ob eine Infektion von alleine ausheilen oder zu schweren Folgeerkran-
kungen fuhren wird.

Warum wird mir ein Test auf Chlamydien angeboten?

Jeder sexuell aktive Mensch kann sich mit Chlamydien anstecken. Junge Frauen sind beson-
ders oft von einer Infektion betroffen (in Deutschland ca. 4 bis 10 von 100). Das Risiko steigt
mit der Zahl der Sexualpartner.

Weil vor allem bei Frauen schwere und dauerhafte Folgeerkrankungen bekannt sind, die man
durch rechtzeitige Behandlung groRenteils verhiten kann, wird Ihnen ein Chlamydientest an-
geboten.

Der Test kann mit Hilfe einer Urinprobe (nicht wie sonst Mittelstrahlurin, sondern die erste
Urinportion beim Wasserlassen) durchgefihrt werden, da sich die Erreger im Urin nachweisen
lassen. Der Test ist sehr zuverlassig und das Ergebnis liegt meist in wenigen Tagen vor.

Die Chlamydieninfektion wird mit Antibiotika behandelt. Die verwendeten Medikamente sind
meist gut vertraglich, selten treten Nebenwirkungen wie Erbrechen und Durchfall auf. Wenn
man das Medikament in der vorgeschriebenen Weise einnimmt, heilt die Infektion in der Regel
folgenlos aus. Wenn schon vor der Behandlung Schaden eingetreten sind, kénnen sie durch
die Behandlung allerdings nicht riickgangig gemacht werden.

Was sollte ich bei einem positiven Chlamydientest bedenken?

Wenn bei lhnen eine Chlamydieninfektion festgestellt wird, muss auch Ihr Partner behandelt
werden, da er auch infiziert sein kann. Sonst kann es nach Abschluss lhrer Behandlung zu
einer Neuinfektion durch lhren Partner kommen. Schiitzen Sie sich beim Sex mit Kondom,
solange die Behandlung — auch lhres Partners — andauert.

Der Test auf eine Chlamydieninfektion kann Ihnen nicht sagen, wie lange Sie schon infiziert
sind. Da haufig auch keine Symptome auftreten, ist es schwierig festzustellen, wann und bei
wem man sich moglicherweise angesteckt hat. Eine Infektion bedeutet daher nicht unbedingt,
dass ihr Partner fremdgegangen ist.

Bei Bedenken oder Sorgen kénnen Sie mit Inrem behandelnden Arzt oder lhrer behandelnden
16
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Arztin sprechen.

Wer erfahrt von dem Test?
AuRer lhnen und Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin, die lhnen das Testergebnis mitteilen, erfahrt
niemand von dem Test. Die Arzte und ihr Personal unterliegen der Schweigepflicht.

Was kostet der Test auf Chlamydien?
Die Kosten fur einen Fruherkennungstest bei beschwerdefreien Frauen werden einmal jahrlich
bis zum abgeschlossenen 25. Lebensjahr von den gesetzlichen Krankenkassen ibernommen.

Chlamydieninfektionen und andere durch Sex Ubertragbare Erkrankungen

Die Chlamydieninfektion ist nur eine von den Krankheiten, die durch Sex ubertragen werden
koénnen. Einen sicheren Schutz vor einer Ansteckung mit einer solchen Krankheit gibt es nur
bei volligem Verzicht auf Sex oder lebenslanger Treue zweier nicht infizierter Partner. Die
Wirklichkeit ist aber oft anders, deshalb sollte man sich vor einer mdéglichen Ansteckung schiit-
zen.

Der wichtigste Schutz:

Der Gebrauch von Kondomen vermindert das Risiko einer Ansteckung mit sexuell tbertrag-
baren Krankheiten deutlich. Bitte beachten Sie, dass die Pille nicht vor einer Infektion mit einer
sexuell Ubertragbaren Krankheit schitzen kann.

Wo bekomme ich weitere Informationen?

lhre Arztin oder Ihr Arzt informiert Sie gern bei weiteren Fragen.

Daruber hinaus bieten die Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung (BZgA, Internet-
adresse: www.bzga.de) und andere Organisationen weitere Informationen zum Thema sexuell
Ubertragbare Erkrankungen an.

Stand: Oktober 2009

Das Merkblatt ist eine Anlage der Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch.

Herausgeber:

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

Wegelystralie 8

10623 Berlin

Telefon: 030/ 27 58 38 - 0

Telefax: 030/ 27 58 38 - 990

www.g-ba.de

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist ein Gremium der Gemeinsamen Selbstverwaltung von Arzten,
Krankenkassen und Krankenhausern in Deutschland, in dem seit 2004 auch Patientenvertreter aktiv mitwirken.
Entscheidungen des G-BA stehen unter der Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fiir Gesundheit.
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Erstellung:
Dieses Merkblatt wurde vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach Kriterien der evidenzbasierten Patienteninfor-

mation entwickelt.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der ESA-RL: Anderung in Abschnitt D Nummer 5

Deutsche Gesellschaft fiir Humangenetik

19.03.2025

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

mit dem Hinweis auf Anl. 3,
Punkt B, Nr. 4 ,,genetisches
Risiko”, ist bitte zu dndern in
rot

»Ergibt sich aus der Beratung der begriindete Verdacht auf ein
genetisches Risiko, soll die Vorstellung bei einer Arztin/einem
Arzt, die/der zum Fihren der Zusatzbezeichnung "Medizinische
Genetik" berechtigt ist (Humangenetikerin/Humangenetiker),
veranlaRt werden. Die von der Humangenetikerin/vom
Humangenetiker durchgefiihrte Beratung oder Begutachtung,
ggf. einschlieBlich kérperlicher Untersuchung und
Chromosomenanalyse, gehort zu den Leistungen der
gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen dieser
Richtlinie.”

»Ergibt sich aus der Beratung der begriindete Verdacht auf ein
genetisches Risiko, soll die Vorstellung bei einer Arztin/einem
Arzt, die/der nach dem ,,Gesetz liber genetische
Untersuchungen bei Menschen” fiir die vorgeburtliche
genetische Untersuchung und genetische Beratung berechtigt
ist, veranlasst werden. Die von der berechtigten Arztin/ Arzt
durchgefiihrte genetische Untersuchung und Beratung oder
Begutachtung, ggf. einschlielich korperlicher Untersuchung
und Chromosomenanalyse, gehort zu den Leistungen der
gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen dieser
Richtlinie.”




Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhorung

Bitte klicken Sie hier und geben dann den Namen der stellungnehmenden Organisation
ein.

Die Anhorung findet voraussichtlich im Il. Quartal 2025 statt.

Teilnahmeoptionen Einladung lhre Riickmeldung zur
Teilnahme
Wir nehmen teil. Eine gesonderte Wir nehmen teil

Einladung wird
lhnen zugesandt.

Wir nehmen nicht teil. Sie werden nicht
zur Anhoérung
eingeladen.




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der ESA-RL: Anderung in Abschnitt D Nummer 5

Deutsche Gesellschaft fur Ultraschall in der Medizin (DEGUM)

19.03.2025

Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag

Keine Anderungsvorschlige | Die Losldosung der Durchfiihrung eines medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruchs von den Vorgaben zur
Qualitatssicherung fiir das ambulante Operieren im Rahmen
der vertragsarztlichen Versorgung wird durch die DEGUM
begriift.

Dies steht im Einklang mit den derzeitigen nationalen und
internationalen Leitlinien zum medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruch.




Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhorung

Deutsche Gesellschaft fur Ultraschall in der Medizin (DEGUM)

Die Anhorung findet voraussichtlich im Il. Quartal 2025 statt.

Teilnahmeoptionen Einladung

Wir nehmen teil. Eine gesonderte
Einladung wird

Wir nehmen nicht teil. Sie werden nicht
zur Anhoérung
eingeladen.

lhnen zugesandt.

lhre Riickmeldung zur
Teilnahme

Wir nehmen teil.
Prof. Dr. med. Christian Bamberg

Bitte klicken Sie hier und geben
dann "Wir nehmen nicht teil."
ein




Gemeinsamer
Bundesausschuss
Stellungnahme zur Anderung der ESA-RL: Anderung in Abschnitt D Nummer 5

Stellungnahme zur Anderung der ESA-RL: Anderung in Abschnitt D Nummer 5
DGPFG (Deutsche Gesellschaft fiir psychosomatische Frauenheilkunde und Geburtshilfe)
25. Marz 2025
Stellungnahme /
Anderungsvorschlag
Vorbemerkung:

Begriindung

o Die Anderungsvorschlage erfilllen nicht das in den
tragenden Grinden formulierte Ziel, den medikamentdsen
Abbruch leitliniengerecht und evidenzbasiert zu ermdglichen.

§13 SchKG fihrt zu einer Verunsicherung in Bezug auf die
Standardprozeduren der Nachuntersuchung. Daher sollte

Uberlegt werden, ob der Bezug zum § 13 SchKG in der Richtlinig

ganz gestriche

n wird.

Betreff 5. Einrichtungen

Absatz 1

Die Einrichtung, #a durch welcher der
Schwangerschaftsabbruch durchgefiihrt
wird, mul® den notwendigen personellen und
sachlichen Anforderun-

gen - auch zur Beherrschung von
Notsituationen - genligen. Eine ausrei-
chende arztliche Uberwachung und
Nachbehandlung der Erau schwangeren
Person nach dem

Eingriff mul gewahrleistet sein {(§-13-Abs-—14
SchKG).

Neuer Absatz 2

Fur die Durchfiihrung von medikamentésen
Schwangerschaftsabbrichen mit fir diese
zugelassenen Arzneimitteln sind keine
speziellen raumlichen oder apparativen
\Voraussetzungen erforderlich. Der
medikamentdse Schwangerschaftsabbruch
kann mit arztlicher Begleitung per Videochat
und Telefon, unter Einhaltung der gesetzlichen
\Vorschriften und des Zeitpunkts fiir den
Schwangerschaftsabbruch auch zu Hause
durchgeflhrt werden, weil die gleiche
Sicherheit und Effektivitat vorliegt, wie bei der
Durchfihrung in ambulanten oder stationaren
gynakologischen, allgemeinmedizinischen oder
anderen darauf spezialisierten Einrichtungen.

Die in ,tragende Griinde® sehr gut ausgefiihrte
Notwendigkeit einer verbesserten
Zugangsregelung fur den medikamentdsen
Abbruch wird in der vorgelegten Formulierung
nicht umgesetzt. Strafunsicherheit und damit
Angst vor dem Angebot in der Einrichtung
macht vor allem der Verweis auf §13(1) SchKG
somit muss dieser aus der Richtlinie entfernt
werden genauso wie die Formulierung ,.in“ der
Einrichtung, da hinlanglich belegt ist, dass die
Begleitung ,,durch” eine Einrichtung
ausreichende Sicherheit bietet (siehe dazu
home-use und Telemedizin Ausfiihrungen)
Deshalb sollte dies auch explizit als neuer
Absatz 2 aufgenommen werden.

Es muss eine klare Trennung zwischen den
Anforderungen an den medikamentésen und
instrumentellen Abbruch im Text ersichtlich
sein.

Am Ende sollte auch erwahnt werden, dass es
keine medizinische Evidenz entsprechend der
WHO-Guideline gibt, dass fur die Durchflihrung
von Abbrichen eine facharztliche Qualifikation
vorliegen muss. Samtliche trainierte
L.healtworker“ sind adaquat.

Zeitgemale inklusive Sprache kdnnte zu
besseren Akzeptanz der Richtlinie flihren,
deshalb kénnte das Wort ,Frau® ersetzt werden
von ,Personen, die schwanger werden
kdnnen”.

Absatz 3 (ehemals 2)

Eras Loy S Y

Beim instrumentellen Abbruch handelt es sich
um einen kleinen invasiven Eingriff:




FUr ambulant durchgeflihrte operative
Schwangerschaftsabbriiche kommen
Einrichtungen in Betracht,

die den raumlichen und apparativen
Qualitatsstandards des ambulanten Operierens|
135 §6 (kleinere invasive Eingriffe) als an der
vertragsarztlichen Versorgung

Teilnehmende und die als Krankenhaus die
gemal § 13 des Vertrages nach § 115b AbsatZ
1 SGB V - Ambulantes Operieren, sonstige
stationsersetzende Eingriffe

und stationsersetzende Behandlungen im
Krankenhaus (AOP-Vertrag) vom

18. Dezember2024 gestellten Anforderungen
erfullen.

Vereinbarung von
Qualitatssicherungsmalnahmen nach § 135
Abs. 2 SGB V zum ambulanten Operieren

§ 6 Raumliche und apparativ-technische
\Voraussetzungen

(1) Die Eingriffe gemaf} § 115b SGB V gliedern
sich nach Ausmal} und Gefahrdungsgrad auf
der Grundlage der Empfehlungen des Robert
Koch-Institutes3 in:

1. Operationen,

2. kleinere invasive Eingriffe,

3. invasive Untersuchungen, vergleichbare
MafRnahmen und Behandlungen,

4. Endoskopien.

2. Kleinere invasive Eingriffe

a. Raumliche Ausstattung

- Eingriffsraum

- Umkleidemoglichkeit fiir das Personal
(einschlieRlich der Méglichkeit zur
Handedesinfektion und zur Entsorgung),
getrennt vom Eingriffsraum

- Flache fir die Lagerung, Entsorgung und
Aufbereitung von Geraten bzw.
\Verbrauchsmaterial

- ggf. Ruheraum fur Patienten

- gof. Umkleidebereich fir Patienten.

Absatz 4 neu

Als Einrichtung kommt auch eine/ein
niedergelassene/niedergelassener
\Vertragsarztin/Vertragsarzt in Betracht, soweit
sie/er die Vorraussetzungen fur eine
notwendige Nachbehandlung {§43-SehkKG)
sowie die nach der Vereinbarung von
Qualitatssicherungsmaflinahmen beim
ambulanten Operieren gestellten
Anforderungen erfullt.

Eine komplette Streichung erscheint nicht
zielfhrend. Wie oben angemerkt sollte der
Verweis auf §13 SchKG an dieser Stelle
gestrichen werden, damit nicht ausschlieBlich
Krankenhauser fur die Versorgung in Frage
kommen, die beispielsweise Hysterektomien
durchfihren kénnen.

Absatz 5 neu

Fir die Durchfihrung operativer
Schwangerschaftsabbriiche ist keine
fachspezifische Facharztqualifikation
notwendig

Es besteht keine medizinische

Evidenz entsprechend der WHO Guideline,
dass flr operative Abbriiche eine facharztliche
Qualifikation vorliegen muss.

Nachweise sind zu erbringen.

Nun Absatz 6 und folgende (inhaltlich nicht
gedndert nur formal angepasst)

Ob der Eingriff zum Abbruch der

Schwangerschaft ambulant oder statio-




nar ausgefihrt wird, richtet sich insbesondere
nach den medizinischen

Notwendigkeiten und den Vorgaben der freien
Arztwahl.

Die/der an der vertragsarztlichen Versorgung
teiinehmende Arztin/Arzt

hat der Kassenarztlichen Vereinigung zum
Nachweis der Erflllung der in-
Absatz1-dieses-Absehnittes-genannten
entsprechender Voraussetzungen die
gegebenenfalls erforderliche staatliche
Anerkennung vorzulegen, soweit der
Schwangerschaftsabbruch nicht an einem
Krankenhaus durchgeflihrt

wird.

Der zustandige Unterausschuss des
Gemeinsamen Bundesausschus-

ses ist berechtigt, die Verweise auf die in
diesem Abschnitt D Nummer 5

in Bezug genommenen Vertrage und
Vereinbarungen zu aktualisieren,

soweit dadurch der wesentliche Inhalt der
ESA-RL an dieser Stelle nicht

verandert wird.

Die Anforderungen an die Einrichtungen zur
arztlichen Vornahme eines

Abbruchs i. S. d. § 218a StGB i.V.m. § 24b
Absatz 4 SGB V sind nicht

Gegenstand dieses Abschnitts.

Erganzend bitten wir Sie den Anfang der Richtlinie zeitgemal anzupassen in dem Sie
den folgenden Abschnitt streichen:

Begriindung:

Dies ist nicht die Aufgabe eines/er Arzt*in insbesondere da es eine Pflichtberatung gibt.
AuRerdem sind Arzt*innen durch das Gesetz verpflichtet:

... unabhangig von der Art des Schwangerschaftsabbruchs

- der Schwangeren Gelegenheit (zu) geben, ihr/ihm die Grinde fir ihr Verlangen nach
Abbruch der Schwangerschaft darzulegen

(§ 218 c Strafgesetzbuch - StGB), ...



Voraussichtliche Teilnahme an der mindlichen Anhérung

DGPFG

Die Anhorung findet voraussichtlich im Il. Quartal 2025 statt.

Teilnahmeoptionen Einladung lhre Riickmeldung zur Teilnahme
Wir nehmen teil. Eine

Dr. med. Jana gesonderte
Maeffert Einladung
wird lhnen

zugesandt.




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der ESA-RL: Anderung in Abschnitt D Nummer 5

DEGAM (Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin)

24.03.2025

Stellungnahme /

Anderungsvorschlag

Begriindung

Ubernahme des Satzes in die

Richtlinie:;

»,Die Durchfithrung des
medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruchs
erfordert keine speziellen
rdumlichen oder apparativen
Voraussetzungen.“

Wir begriifien die geplante differenzierte Ausgestaltung
getrennt fiir medikamentdse und operative
Schwangerschaftsabbriiche. Im Text sollte diese
Ausgestaltung fiir den medikamentdsen Abbruch auch
benannt sein. In den , Tragenden Griinden® wird die S2k
Leitlinie zitiert mit dem Satz:

»Die Durchfithrung des medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruchs erfordert keine speziellen
raumlichen oder apparativen Voraussetzungen.“

Dieser Satz sollte in die Richtlinie iibernommen werden
oder sinngemaf’ formuliert werden.

»Die Durchfiithrung des medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruchs erfordert keine speziellen
raumlichen oder apparativen Voraussetzungen.“




Der operative
Schwangerschaftsabbruch ist in
den allermeisten Fillen als
kleinerer invasiver Eingriff zu
werten. Dieser Eingriff
erfordert sowohl nach der in
Deutschland bestehenden
Gesetzeslage, als auch nach der
in der Leitlinie benannten
Evidenz die adrztliche
Durchfiihrung, ist jedoch nicht
an eine Facharztqualifikation
gebunden.

Beim operativen Schwangerschaftsabbruch konnte die
Koppelung an die Genehmigung fiir ambulantes Operieren
bedeuten, dass zukiinftig nur noch ambulante OP-Zentren,
die in der Regel anidsthesiologisch gefiihrt werden,
Schwangerschaftsabbriiche anbieten. Damit wiirde die
Versorgungslage, welche verbessert werden soll,
eingeschrinkt werden. Schwangerschaftsabbriiche in
Lokalanisthesie, die u.a. in allgemeinmedizinischen,
gynikologischen oder chirurgischen Praxen durchgefithrt
werden konnen wiirden ggf. ganz entfallen.

96 % der Schwangerschaftsabbriiche erfolgten im ersten
Trimenon (1).

Die Vakuumaspiration ist im ersten Trimenon die Methode
der Wahl als operativer Eingriff. Es ist eine sehr effektive
und risikoarme Methode.

Die Durchfiihrung der Vakuumaspiration in
Lokalanidsthesie wird in internationalen Leitlinien als
Methode der Wahl eingestuft (2)

Schwangerschaftsabbriiche im 1. Trimenon (zu 98%
medikamentds/Valuumaspiration/Ciirettage) sind kleinere
invasive Eingriffe, sie konnen von Arztinnen und Arzten
nach Einarbeitung durchgefiihrt werden und erfordern
keine Facharztweiterbildung, wie auch in internationale
Empfehlungen empfohlen (2).

Die operativen Schwangerschaftsabbriiche erfolgten
iiberwiegend ambulant, derzeit 81 % in Arztpraxen bzw .
OP-Zentren und 16% ambulant in Krankenhdusern.

Es liegt keinerlei Evidenz dafiir vor, dass Eingriffe ein
besseres Outcome haben wenn sie beispielsweise in
Kliniken oder OP-Zentren durchgefiihrt werden im
Vergleich zur Durchfiihrung in Praxen. Andererseits
werden durch Verzogerung des Eingriffs oder lange
Transportzeiten die Risiken eines solchen Eingriffs erhoht.

Fachgerecht durchgefiihrte Schwangerschaftsabbriiche sind
sichere Prozeduren, die nur in sehr seltenen Fillen zu
ernsten Komplikationen fithren.

Explizierte Auflistung der Risiken siehe S2k Leitlinie
~ochwangerschaftsabruch im ersten Triminon®.

Quellen:
1) Statistisches Bundesamt (Destatis). Gesundheit.
Schwangerschaftsabbriiche 2020




2) WHO - Abortion care guideline 2022
https://srhr.org/abortioncare/



https://srhr.org/abortioncare/

Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhérung

Bitte klicken Sie hier und geben dann den Namen der stellungnehmenden Organisation

ein.

Die Anhorung findet voraussichtlich im II. Quartal 2025 statt.

Teilnahmeoptionen Einladung Ihre Riickmeldung zur
Teilnahme
Wir nehmen teil. Eine gesonderte Wir nehmen teil.

Einladung wird

Ihnen zugesandt.

Wir nehmen nicht teil. Sie werden nicht
zur Anhorung

eingeladen.




& % Bundesarztekammer
ZO § Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Berlin, 27.03.2025
<&

‘&I R ZT?:Q.' Bundesirztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
www.baek.de

Dezernat 3

Qualititsmanagement,
Bundesérztekammer | Postfach 12 08 64 | 10598 Berlin Qualititssicherung und
per E-Mail Patientensicherheit

Fon +49 30 400 456-430
Fax +49 30 400 456-455

Gemt.elnsamer Bundesausschuss E-Mail dezernat3@baek.de
Abteilung Met}.)odenbewertung und Diktatzeichen: Zo/Wd
veranlasste Leistungen Aktenzeichen: 872.010

Gutenbergstrafde 13
10587 Berlin

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der
Richtlinie zur Empfingnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch (ESA-RL):
Anderung in Abschnitt D Nummer 5

Ihr Schreiben vom 27.02.2025

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 27.02.2025, in welchem der Bundesarztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung des Abschnitts D
Nummer 5 der ESA-RL gegeben wird.

Die Bundesarztekammer wird in dieser Angelegenheit von ihrem Stellungnahmerecht
keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen Griif3en

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3

Geschiftsstelle der
Bundesirztekammer
in Berlin

B




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der ESA-RL: Anderung in Abschnitt D Nummer 5

Deutscher Hebammenverband e.V.

26.03.2025

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Grundsatzliches zur
Entkriminalisierung
Schwangerschaftsabbruch

Ausdriicklich unterstiitzen wir die Forderung nach
Entkriminalisierung des Schwangerschaftsabbruchs, um die
Stigmatisierung zu reduzieren und den Zugang zu sicheren und
qualitativ hochwertigen Gesundheitsleistungen zu verbessern.
Diese Forderung steht im Einklang mit internationalen
Menschenrechtsstandards und -abkommen, wie der
Frauenrechtskonvention (CEDAW), die in Deutschland
unmittelbar geltendes Recht ist. Die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) empfiehlt ebenfalls,
unnétige politische und administrative Barrieren zu beseitigen,
um eine sichere Versorgung mit Schwangerschaftsabbriichen
zu etablieren.

Zuspruch zu Anderungen im
Bezug auf medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruch

Der DHV begrii3t die Vorlage des gemeinsamen
Bundesausschuss, weil es den Zugang zu medikamentdsen
Schwangerschaftsabbriichen in der Praxis dadurch erleichtern
wird, dass die Anforderungen an die Praxisausstattung
angepasst und hier ausdriicklich zwischen dem medizinischen
Angebot von medikamentésen und operativen
Schwangerschaftsabbriichen unterschieden wird.

Diese Entwicklung ist ein wichtiger Schritt zur Verbesserung
der reproduktiven Gesundheitsversorgung in Deutschland und
tragt dazu bei, dass Frauen auch in strukturschwachen
Regionen leichter Zugang zu sicheren
Schwangerschaftsabbriichen erhalten kdonnen.

Anderungsvorschlag:
Einbindung von Hebammen
in die Versorgung von
Schwangerschaftsabbriichen

Der Deutsche Hebammenverband e.V. sieht eine verpasste
Chance darin, dass die geplante Veranderung nicht die
Einbindung von Hebammen in die Versorgung von
medikamentdsen Schwangerschaftsabbriichen umfasst.
Hebammen spielen eine zentrale Rolle im Gesundheitssystem,
insbesondere in der Betreuung von Schwangeren und im
Wochenbett. Ihre Expertise in der reproduktiven Gesundheit
und ihre enge Beziehung zu den Patientinnen machen sie zu
idealen Ansprechpartnern fiir die Begleitung von
Schwangerschaftsabbriichen.




Deutscher Hebammenverband e.V.

26.03.2025

Das Hebammengesetz bietet bereits heute die Grundlage fiir
eine solche Erweiterung der Kompetenzen. Hebammen
werden als Expertinnen anhand der reproduktiven
Lebensphase ausgebildet. In der Praxis werden spontane
Frithaborte eigenstandig von Hebammen betreut und regular
mit den Leistungserbringern abgerechnet. Die medizinisch
fachliche Kompetenz ist im Bereich der Friihaborte gegeben
und in der Praxis vorhanden. Die Einbindung von Hebammen
in die Versorgung von medikamentd6sen
Schwangerschaftsabbriichen ware daher nicht nur eine
logische Erweiterung ihrer beruflichen Kompetenz, sondern
auch eine Maéglichkeit, eine liickenlose Versorgung in
Deutschland zu gewahrleisten und die Versorgungslage
insgesamt zu verbessern und zu starken.

Dies erfordert lediglich die Aufnahme dieser Tatigkeit in die
Berufsordnungen der Linder. Zudem ist es wiinschenswert, die
Vermittlung tieferer Kenntnisse des medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruchs in die theoretischen und
praktischen Studieninhalte zu verankern, um sicherzustellen,
dass Hebammen die notwendigen Kenntnisse und Fahigkeiten
dazu bereits in der Ausbildung vermittelt bekommen. Auch
Fort- und Weiterbildungen sind niedrigschwellig anbietbar.
GroRrahmiger Anpassungsbedarf ist dadurch nicht zu
erwarten.

In anderen europdischen Landern sind Hebammen bereits in
die Versorgung von Schwangerschaftsabbriichen eingebunden.
Beispielsweise diirfen in Frankreich Hebammen bereits seit
2016 medikamentdse Abtreibungen durchfiihren. Die
Erfahrungen in Frankreich zeigen, dass eine solche Einbindung
der Berufsgruppe nicht nur méglich, sondern auch sinnvoll ist,
um eine umfassende und patientenorientierte Versorgung zu
gewadhrleisten.

Flachendeckende
Versorgung durch
Ausweitung der Telemedizin
und Einbindung weiterer
Berufsgruppen

Der DHV gibt zu bedenken, dass es fiir eine flichendeckende
Versorgung zwingend notwendig ist, die Telemedizin
auszuweiten und die Betreuung und Beratung zu
Schwangerschaftsabbriichen auf andere medizinische
Fachberufe als bisher zu erweitern. Dies wiirde nicht nur den
Zugang verbessern, sondern auch die Versorgungskontinuitat
starken. Hebammen kénnten hierbei eine entscheidende Rolle
spielen, indem sie Frauen in der Friihschwangerschaft
unterstiitzen und begleiten.




Deutscher Hebammenverband e.V.

26.03.2025

Ausblick/Forderungen fiir
zuklinftige Anpassungen

Der DHV fordert eine umfassende Reform der
Schwangerschaftsabbruchregelung, die die Entkriminalisierung
und die Einbindung von Hebammen in die Versorgung umfasst.
Diese MaBnahmen wiirden nicht nur den Zugang zu
reproduktiver Gesundheitsversorgung verbessern, sondern
auch die Rolle der Hebammen im Gesundheitssystem stdrken
und erweitern. Wir hoffen, dass der Gemeinsame
Bundesausschuss diese Aspekte in zukiinftigen Entscheidungen
beriicksichtigt.

Der DHV bleibt bei seiner Forderung, dass der
Schwangerschaftsabbruch als Teil der gesundheitlichen
Basisversorgung organisiert werden muss, um sicherzustellen,
dass alle Frauen niedrigschwelligen Zugang zu qualitativ
hochwertigen Gesundheitsleistungen haben. Die Finanzierung
des Schwangerschaftsabbruchs sollte im Rahmen der
gesetzlichen Krankenkassenleistung erfolgen, um
sicherzustellen, dass keine finanziellen Barrieren den Zugang
behindern.

Weitere Informationen siehe:
https://hebammenverband.de/wp-
content/uploads/2023/11/2023 11 17-Stellungnahme-DHV-
Kommission-reproduktive-Selbstbestimmung-AG1-3.pdf




Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhorung

Deutscher Hebammenverband e.V.

Die Anhorung findet voraussichtlich im Il. Quartal 2025 statt.

Teilnahmeoptionen Einladung lhre Riickmeldung zur
Teilnahme
Wir nehmen teil. Eine gesonderte Wir nehmen teil.

Einladung wird
lhnen zugesandt.

Wir nehmen nicht teil. Sie werden nicht
zur Anhoérung
eingeladen.




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Wortprotokoll

einer Anhorung zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum
Schwangerschaftsabbruch (ESA-RL): Anderung in
Abschnitt D Nummer 5

Vom 12. Juni 2025

Vorsitz Herr Dr. van Treeck

Beginn: 11:03 Uhr

Ende: 11:16 Uhr

Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschuss

GutenbergstraRe 13, 10587 Berlin



Teilnehmer der Anh6rung

Deutsche Gesellschaft fir Ultraschall in der Medizin (DEGUM)
Herr Prof. Dr. Bamberg

Deutsche Gesellschaft fir psychosomatische Frauenheilkunde und Geburtshilfe (DGPFG)
Frau Dr. Maeffert

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)
Frau Walter-Haase

Deutscher Hebammenverband e.V. (DHV)
Frau Kobke



Beginn der Anhorung: 11:03 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer sind der Videokonferenz beigetreten.)

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Guten Tag! Willkommen im Unterausschuss
Methodenbewertung zur miindlichen Anhérung zur Anderung der ESA-Richtlinie Abschnitt D
Nummer 5.

Ich werde jetzt zunachst abfragen, ob die angemeldeten Teilnehmerinnen und Teilnehmer alle
auch virtuell im Raum sind, und mochte Sie bitten, dann mit ,Ja“ zu antworten, wenn ich Sie
mit Namen aufrufe.

Vorweg: Es wird ein Wortprotokoll von der Anhorung geben, das Wortprotokoll wird
veroffentlicht. Wenn Sie etwas sagen wollen, machen Sie bitte ein X in den Chat, wenn wir
nachher diskutieren, und wenn Sie nicht sprechen, bitte stumm schalten, sonst gibt es
Storgerdusche.

Ich fange jetzt an, die Teilnehmenden aufzurufen, die gemeldet sind: Ich beginne mit
Prof. Dr. Christian Bamberg von der Deutschen Gesellschaft fir Ultraschall in der Medizin, sind
Sie da? — Sind Sie nicht, ich werde Sie gleich noch einmal aufrufen, was Sie nicht horen, weil
Sie nicht da sind. — Dann die Deutsche Gesellschaft fiir psychosomatische Frauenheilkunde
und Geburtshilfe, Dr. Jana Maeffert, sind Sie da?

Frau Dr. Maeffert (DGPFG): Ja.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Wunderbar. — Dann die Deutsche Gesellschaft fir
Allgemeinmedizin und Familienmedizin, Frau Walter-Haase, sind Sie auch wieder da?

Frau Walter-Haase (DEGAM): Ja, ich bin auch wieder da.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Sehr schon. — Und der Deutsche Hebammenverband,
durch Frau Kébke vertreten, sind Sie jetzt da, Frau Kébke? — Nein, noch nicht. Dann wiirde ich
jetzt damit starten, dass die Anwesenden noch einmal kurz die Moglichkeit haben, Kernpunkte
ihrer Stellungnahme aufzufihren, die Stellungnahmen sind hier bekannt. Und im Anschluss
daran, wenn es Fragen aus dem Unterausschuss gibt, werden wir lhnen diese stellen. — Einen
Moment, jetzt wurde ich darauf hingewiesen, dass Frau Kobke zu uns getreten ist. — Genau.
Frau Kobke Sie sind jetzt auch da, oder?

Frau Kébke (DHV): Ja, Entschuldigung, ich hatte ein paar technische Schwierigkeiten,
herzlichen Dank fir die Einladung.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Gut, danke schon. — Dann beginnen wir jetzt mit —— Ach
nein, Herr Bamberg war ja noch nicht —— Doch, Herr Bamberg ist jetzt auch da? Herr
Prof. Bamberg Sie sind auch da, richtig? — Jetzt haben Sie die Aufklarung natirlich noch nicht
mitbekommen. Also wir beginnen jetzt einfach mal mit denjenigen, die schon langer drin sind.
Frau Dr.Jana Maeffert von der Deutschen Gesellschaft fiir psychosomatische
Frauenheilkunde und Geburtshilfe, méchten Sie kurz zusammenfassen, was Ihnen wichtig ist
bei Ihrer Stellungnahme?

Frau Dr. Maeffert (DGPFG): Ja, sehr gern. Herzlichen Dank fiir die Einladung. — Wir haben uns
als DGPFG sehr dariliber gefreut, dass es Veranderungen und auch Verbesserungen geben soll.

Es gibt zwei sehr wichtige Punkte, zu denen wir Stellung genommen haben, und zwar einmal,
dass wir das, was bisher jetzt beschrieben ist, eigentlich nicht so richtig das Ziel erreicht — oder
erreichen wiirde—, was ja so schon formuliert ist, ndmlich, dass der medikamentose
Schwangerschaftsabbruch, also die medikamentose Methode, unterstiitzt wird oder
erleichtert wird. Und zwar ist da der wichtigste Punkt, den wir auch sehr einfach zu @ndern
finden eigentlich, dass wir sagen, es sollte nicht mehr ,,in einer Einrichtung” heillen, sondern
»durch eine Einrichtung”, weil es sich zeigt, dass sowohl das, was praktisch durchgefiihrt wird



in Deutschland, als auch das, was durch Leitlinien gestiitzt ist, durch die WHO, auch durch die
neue S3-Leitlinie, die ja bald verdffentlicht sein wird, und die bestehende S2-Leitlinie, also alles
leitliniengerecht sozusagen, dass das eigentlich das, was wir tun, namlich, dass wir die
Medikamente zu Hause anwenden lassen von den Schwangeren, dass das eben nicht in der
Einrichtung passiert, sondern dass das durch die arztliche Einrichtung bereitgestellt wird. Also
das ware im Prinzip nur ein Wort, das da gedndert werden misste, also ,,durch” und nicht ,,in“
einer Einrichtung, das ist unser wichtigster Punkt.

Und der zweite wichtige Punkt ist, dass sich die Anforderung flr den instrumentellen Eingriff
einfach im Laufe der letzten Jahrzehnte stark gedandert hat. Es ist ja so, dass 80 % aller
Schwangerschaftsabbriiche in der ambulanten Versorgung stattfinden und dass da eigentlich
auch keine — oder fast nie — eine Notfallversorgung stattfinden kann, weil wir als ambulant
operierende Gynadkolog:innen nicht in die OP-Zentren nachts reinkdnnen, oder am
Wochenende, wenn eben der ganz seltene Fall von wirklich sehr starken Blutungen auftritt,
sowohl beim medikamentdsen als auch beim instrumentellen Eingriff. Also wenn das passiert,
diese Komplikation, dann kénnen wir da sowieso nicht rein, in die Zentren. Insofern wére es
gut, wenn da einfach noch mal ein bisschen geguckt wird und geandert wird, dass die
Anforderungen an die Notfallversorgung nicht so hoch sind, sondern der ambulante
instrumentelle Schwangerschaftsabbruch ist eben ein kleinerer invasiver Eingriff und keine
Operation, so wird er auch von der Hygiene gesehen. Also da sollte einfach noch mal tiberlegt
werden, geandert werden in kleinere invasive Eingriffe, dass das eben eingefligt wird in Abs. 3.

Und dann war uns noch wichtig, dass eigentlich in diesen Ausfiihrungen der § 13 des
Schwangerschaftskonfliktgesetzes gestrichen werden kdnnte —oder sollte —, weil der zu
starken Verunsicherungen bei niedergelassenen Gyndkolog:innen fihrt, gerade durch diese
—das ist ja der Absatz oder der Artikel, bezieht sich eben auf die erforderliche
Nachbehandlung. Und das fihrt dazu, dass sich Gyndkolog:innen in der Praxis immer fragen:
Was sind die notwendigen Nachbehandlungen? — Und das sollte eben nicht sein — die
Moglichkeit, jederzeit in ein OP-Zentrum zu gehen mit eben einer Frau mit starken Blutungen.
Also das konnte in diesem — ich finde — oder wir finden, dass das da eigentlich gar keine
Berechtigung hat, dieser Verweis auf den § 13 des Schwangerschaftskonfliktgesetzes.

Dann ware noch wichtig, dass vielleicht ein neuer Absatz hineinkommt, den haben wir als
»Abs. 5“ bezeichnet: dass fir die Durchfiihrung operativer oder eben instrumenteller
Schwangerschaftsabbriiche auch keine fachspezifische Facharztqualifikation notwendig ist.
Wir sehen, dass in Deutschland auch Allgemeinmediziner:innen — nicht viele, aber einige —
eben den Abbruch durchfiihren, und das ist von der WHO auch so gestiitzt, genauso wie beim
medikamentdsen Abbruch. Erst recht braucht man dafiir keinen gyndkologischen
Facharztstandard — jedenfalls nicht aus medizinischer Sicht. Genau, das ware das Wichtigste.

Dann haben wir noch so allgemeine Sachen, aber das, glaube ich, wiirde jetzt zu weit gehen,
das haben Sie ja schriftlich — oder soll ich das noch ausfiihren?

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Nein, es gibt hier keine Reaktionen in dieser Richtung aus
dem Unterausschuss. Vielen Dank, Frau Maeffert. — Dann kommt jetzt die Deutsche
Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin, Frau Walter-Haase, die Fragen
kommen dann im Anschluss.

Frau Walter-Haase (DEGAM): Ja, vielen Dank. — Genau, wir hatten zwei Dinge angemerkt.
Insgesamt begriifen wir die geplante differenzierte Ausgestaltung fiir medikamentdse und
operative Schwangerschaftsabbriiche. Nur haben wir das Gefiihl — oder wir lesen das nicht so
raus: dass im Text das nicht so ausgestaltet ist fiir den medikamentdsen Abbruch. Also wir
schlagen deswegen vor, den Satz ,die Durchfilhrung des medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruchs erfordert keine speziellen raumlichen oder apparativen
Voraussetzungen” hineinzubringen — genau.



Die andere Sache ist das, was so als operativer Schwangerschaftsabbruch bezeichnet wird.
Das sind ja in den allermeisten Féllen kleine Eingriffe, das hat ja die Kollegin eben auch schon
geschildert, die jetzt — also was uns so ein bisschen aufstoft, ist so dieses ,wollen wir das
wirklich jetzt zuklinftig nur noch an ambulante OP-Zentren binden?“, denn so ist die Realitat
nicht. Das wiirde die Versorgungslage deutlich einschranken, anstatt sie zu verbessern, was ja
eigentlich das Ziel ist — jedenfalls wird das so gesagt: ,Hier ist die Versorgung zu verbessern®;
das wirde aus unserer Sicht aber nicht passieren, wenn man das jetzt an ambulante OP-
Zentren knlipft; und an die Kopplung des ambulanten Abortierens.

Deswegen hatten wir vorgeschlagen, das eher so zu formulieren: ,Der operative
Schwangerschaftsabbruch ist in den allermeisten Fallen halt ein kleinerer invasiver Eingriff,
und der erfordert sowohl nach der in Deutschland bestehenden Gesetzeslage als auch nach
den bekannten Leitlinien die arztliche Durchfiihrung, die nicht an eine Facharztqualifikation
gebunden ist“, dass wir das noch mal mit reinbringen, genau.

Und Sie haben das ja auch groB schriftlich ausgefiihrt mit Quellen, darauf wiirde ich jetzt erst
mal nicht eingehen.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Danke schén. — Dann jetzt Prof. Christian Bamberg. Fir
Sie: Sie waren, glaube ich, eben, bei der Aufklarung, noch nicht dabei: Also es gibt ein
Wortprotokoll und das wird veréffentlicht, falls Ihnen das noch nicht bekannt war. Das wollte
ich erganzen.

Herr Prof. Bamberg (DEGUM): Vielen Dank. Also ich bin ja der DEGUM-Vertreter. Ich war auch
an der S2k-Leitlinie beteiligt und wir haben ja da schon in der Leitlinie festgestellt —oder
festgehalten —, dass die Durchfiihrung mit dem medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch
keine speziellen raumlichen und apparativen Voraussetzungen erfordert, da war ich auch mit
beteiligt.

Und als DEGUM haben wir natirlich eher so einen marginalen Aspekt bei dem
Schwangerschaftsabbruch, dem ersten Trimenon, bei der Ultraschalldiagnostik, aber
insbesondere als DEGUM begriiBen wir diese differenzierte Ausgestaltung zwischen dem
medikamentdsen und dem operativen Eingriff und beflrworten diese Differenzierung.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Danke schon. — Dann kommt jetzt Frau Kobke vom
Deutschen Hebammenverband. Bitte.

Frau Kobke (DHV): Herzlichen Dank. Horen Sie mich?
Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Ja, wunderbar.

Frau Kobke (DHV): Sehr schon. — Ja, also auch wir begriiRen diesen Entwurf und freuen uns,
dass eine niedrigschwelligere Versorgungsrealitdt geschaffen werden soll.

Und bezugnehmend auf unsere Stellungnahme wiirde ich einfach gern noch einmal
wiederholen, dass wir uns perspektivisch wiinschen wiirden, dass die Rolle im
Gesundheitssystem, sowohl der Hebammen als auch anderer Pflegefachpersonen,
dahingehend erweitert wird, auch in den medikamentésen Schwangerschaftsabbruch
eingebunden zu werden. Das ist ein Modell, das in anderen europdischen Liandern sehr
erfolgreich ist, insbesondere in Frankreich, da sind Hebammen nach ihrem Studium und
erweiterter Ausbildung auch in die operativen Schwangerschaftsabbriiche eingebunden. Das
fihrt dazu, dass diese medizinische Versorgungsleistung deutlich besser erreichbar ist, weil
Hebammen eben auch eine Berufsgruppe sind, die an der Versorgungsrealitat der Familien in
der reproduktiven Phase dran sind. Und wir sehen das schon so, dass die Ausweitung der
medikamentdsen Schwangerschaftsabbriiche in Deutschland sehr wiinschenswert ist, dass
dafir keine apparative Ausstattung notwendig ist und dass Hebammen eine pradestinierte
Berufsgruppe sind, eben auch diese Versorgungsleistungen mit anzubieten.

Herr Dr. van Treeck (Vorsitzender): Danke schon. Ja, der Rechtsrahmen, in dem sich der G-BA
bewegt, ist ja, glaube ich, auch bekannt. — Gibt es Fragen aus dem Unterausschuss? Wenn ja,
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an wen? — Es gibt keine Fragen. Ich gucke zur Linken, zur Rechten. — Alle Fragen sind
beantwortet.

Dann darf ich mich fir Ihre heutige Teilnahme bedanken und Ihnen noch einen schénen
weiteren Tag wiinschen. Danke, dass Sie sich die Zeit genommen haben!

Schluss der Anhorung: 11:16 Uhr
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1 Sachverhalt

In der Sitzung des UA MB am 25. Januar 2024 wurde (iber eine mogliche Uberarbeitung der
Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch (ESA-RL) [10] beraten.
Ausgangspunkt war ein Schreiben des Berufsverbandes der Frauenarzte (BVF) an den G-BA
vom 5. September 2023 [2], wonach die ESA-RL insbesondere im Abschnitt D
»Schwangerschaftsabbruch” in Nummer 5 ,Einrichtungen” und weiteren Punkten zu
Uberprifen sei.

Im o0.g. Abschnitt werden die fiir den Schwangerschaftsabbruch in Einrichtungen geforderten
Qualitatssicherungsmalnahmen seit dem 10. Dezember 1985 bestimmt. Seinerzeit gab es als
Methode nur das operative Verfahren in einer nach Schwangerschaftskonfliktgesetz
anerkannten Einrichtung, sodass Abschnitt D Nummer 5 entsprechend der damaligen
Versorgungssituation in der Richtlinie normiert und mit Beschluss vom 13. Juni 1994 um die
Vereinbarung von Qualitatssicherungsmallnahmen beim ambulanten Operieren erganzt
wurde.

Die Aufnahme des medikamentdsen Verfahrens zum Schwangerschaftsabbruch erfolgte am
24. Marz 2003 wegen der fehlenden Erfahrungen mit dieser Methode in Deutschland ohne
hinsichtlich der geforderten QualitatssicherungsmalRnahmen zwischen operativem und
medikamentdsem Verfahren zu differenzieren.

Die AG Familienplanung hat das Thema beraten und kam zu dem Ergebnis, dass
Uberarbeitungsbedarf an der ESA-RL besteht und hat die entsprechenden
Beschlussunterlagen zur Einleitung eines Beratungsverfahrens zur ,,Priifung des Abschnitts D
Nummer 5 der Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch”
vorbereitet mit dem Fokus auf den strukturellen Voraussetzungen fiir die durchfiihrenden
Einrichtungen. Unter medikamentdsem Schwangerschaftsabbruch wird dabei der Abbruch bis
zum bis zum 63. Tag der Amenorrhoe verstanden, d.h. die Uberarbeitung der ESA-Richtlinie
betrifft ausschlieRlich die friihe Schwangerschaft.

Im Laufe der Beratungen hat die AG Familienplanung verschiedene Unterlagen bzw. Literatur
diskutiert. Die Fachberatung Medizin wurde daraufhin beauftragt, die vorliegenden
Dokumente zusammenzufassen und in einer Stellungnahme aufzubereiten — ohne eine
umfassende Evidenzrecherche durchzufiihren.
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2 Hintergrund

Der Uberarbeitungsbedarf der ESA-RL [10] betrifft die strukturellen Voraussetzungen, die fiir
einen medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch bis zum 63. Tag der Amenorrhoe
(entspricht Schwangerschaftswoche (SSW) 9+0 post menstruationem (p.m.)) vorausgesetzt
werden sollten.

2.1 Indikation

Dementsprechend betrifft die Indikation schwangere Frauen, die einen medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruch durchfiihren wollen. Die Indikation kann durch folgende drei
Fallkonstellationen gegeben sein:

e die sog. Beratungsregelung (§ 218a Abs. 1 StGB)
e die kriminologische Indikation (§ 218a Abs. 3 StGB) und
e die medizinische Indikation (§ 218a Abs. 2 StGB).

Fiir die Beratungsregelung und die kriminologische Indikation gilt in der Regel, dass seit der
Empfangnis nicht mehr als zwolf Wochen vergangen sein sollten. Bei der medizinischen
Indikation ist auch ein spaterer Zeitpunkt fiir den Schwangerschaftsabbruch moglich.

2.2 Methode

Beim medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch bis zum 63. Tag p.m. werden in der Regel
zwei Medikamente in Form von Tabletten eingesetzt: Mifepriston (Mifegyne®) [14] und das
Prostaglandinanalogon Misoprostol (z.B. MisoOne®) [15]. Wahrend Mifepriston (Mifegyne®)
in Deutschland entsprechend dem Anwendungsgebiet bis zum 63. Tag der Amenorrhoe
eingesetzt werden darf, ist die Zulassung von Misoprostol (MisoOne®) bis zum 49. Tag der
Amenorrhoe (entspricht SSW 7+0 p.m.) eingeschrankt. Ein moglicher Einsatz nach dem
zugelassenen Zeitraum erfolgt im Off-Label-Use [9].

Mifepriston hemmt Progesteron und stoppt die Schwangerschaftsentwicklung, indem die
Ablosung der Gebdarmutterschleimhaut ausgelést wird und sich der Muttermund o6ffnet.
Zudem wird die Gebarmutter empfianglicher fur das zweite Medikament Prostaglandin
(verzogerte Einnahme), welches Uteruskontraktionen auslost und zu Blutungen fiihrt,
wodurch die Gebarmutterschleimhaut abgestoRen und die Schwangerschaft beendet wird [4].

Der Abbruch erfolgt in drei Schritten:

1. Voruntersuchung und Einnahme von Mifepriston unter arztlicher Aufsicht.
2. Einnahme von Prostaglandin nach 36 bis 48 Stunden, das die Blutung auslost.
3. Nachuntersuchung nach ein bis zwei Wochen, um sicherzustellen, dass die

Schwangerschaft beendet ist.

Der Abbruch kann ambulant in einer Klinik oder Arztpraxis durchgefiihrt werden. Nach dem
Abbruch kénnen Blutungen bis zu 12 Tage andauern. Komplikationen sind selten, und der
medikamentose Abbruch hat keine Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit [4].

Der medikamentodse Schwangerschaftsabbruch kann mit arztlicher Begleitung per Videochat
und Telefon, unter Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften und des Zeitpunkts fir den
Schwangerschaftsabbruch auch zu Hause durchgefihrt werden.
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Es ist wichtig, mogliche Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten zu beachten und
bestimmte Kontraindikationen zu berlicksichtigen, wie chronisches Nierenversagen oder
bekannte Allergien gegen die Wirkstoffe.

Der medikamentdse Schwangerschaftsabbruch ist in etwa 95 Prozent der Falle sofort
erfolgreich. Er erfolgt Gber mehrere Tage und kann fiir manche Frauen eine bewusstere und
moglicherweise emotional belastendere Erfahrung gegeniber einer Operation mit einer
Vollnarkose darstellen. Beispielsweise kann beim abgehenden Schwangerschaftsgewebe ab
der 8. bzw. 9. SSW ein Embryo erkennbar sein. Komplikationen treten beim medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruch selten auf (ndheres zu Komplikationen und Nebenwirkungen findet
sich in Abschnitt 4) [4,5,9].

2.3 Schwangerschaftsabbruchraten in Deutschland

Die Statistik zur Haufigkeit der Schwangerschaftsabbriiche in Deutschland wird vom
Statistischen Bundesamt vierteljahrlich durchgefiihrt. Eine zuverldssige Erfassung der
Schwangerschaftsabbriiche ist moglich, da Meldestellen (Kliniken und &rztliche Praxen), in
denen Schwangerschaftsabbriiche stattfinden, auskunftspflichtig sind. In einer Publikation
des Robert-Koch-Instituts (RKI) wurden die Daten des statistischen Bundesamtes zu den Raten
der Schwangerschaftsabbriiche (iber die Jahre 2000 bis 2021 aufbereitet [16]. Die Raten sind
der Publikation entnommen und in Abbildung 1 dargestellt.

Schwangerschaftsabbrilche (Anzahl) Schwangerschaftsabbriiche je 1.000 Lebendgeborene bzw. je 10.000 Frauen
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Abbildung 1: Schwangerschaftsabbriiche (Anzahl und je 10000 Frauen bzw. je 1000
Lebendgeborene) iiber die Jahre 2000 bis 2021 in Deutschland (aus [16]).

Dabei wurden die Schwangerschaftsabbriiche fast ausschlieBlich ambulant durchgefiihrt:
81 % der Eingriffe fanden in gynakologischen Praxen oder OP-Zentren, 16 % fanden ambulant
im Krankenhaus und 3 % fanden stationar statt (bezogen auf das Jahr 2021). Dabei wurde als
Methode Uberwiegend die Vakuumaspiration (52 %) eingesetzt. Am zweithaufigsten wurde
als Methode der medikamentdose Abbruch durch Mifepriston (32 %) durchgefiihrt. Der
medikamentdse Abbruch mit Mifepriston wird seit dem Jahr 2000 in der Statistik dargestellt,
damals betrug der Anteil 3 %, bis zum Jahr 2019 stieg der Anteil auf 25 % (vor der Corona-
Pandemie) und die aktuellsten Zahlen setzten den ansteigenden Trend fort, denn im Jahr 2022
betrug der Anteil 35 % (36.729 medikamentose Abbriiche von 103.927 Abbriichen insgesamt,
[19]. Der Langzeittrend angewandter Methoden zum Schwangerschaftsabbruch sind in
Abbildung 2 dargestellt [11].

Der Anteil an medikamentdsen Schwangerschaftsabbriichen variiert zwischen verschiedenen
Landern deutlich. GemalR dem RKI-Artikel [16] hatte die Schweiz 2020 einen Anteil von 79 %
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an medikamentdsen Abbriichen von allen Schwangerschaftsabbriichen, wahrend Schweden
einen Anteil von 96 % (Schwangerschaftsabbriiche vor der 9. Woche) hatte und in Frankreich
betrug der Anteil 2019 70%. In den meisten Landern Uberwiegen medikamentdse
Schwangerschaftsabbriiche in friihen Schwangerschaftswochen, wahrend zwischen der 9. und
13. SSW der Anteil operativen Eingriffe zunimmt [9].

Im Jahre 2021 machte ein Schwangerschaftsabbruch durch die Beratungsregelung den
Grofteil der gemeldeten Schwangerschaftsabbriiche aus (95,8 %). Im Gegensatz dazu
machten die beiden anderen Indikationen (kriminologische 0,05 % und medizinische
Indikation 4,1 %) nur einen kleinen Teil der Schwangerschaftsabbriiche aus [16]. Die Kosten
fir den Schwangerschaftsabbruch werden von der gesetzlichen Krankenkasse im Fall der
kriminologischen und medizinischen Indikation (ibernommen [3].

Schwangerschaftsabbriiche nach Methoden zwischen 2000 und 2022

Abbildung 2: Langzeittrend angewandter Methoden zum Schwangerschaftsabbruch (Anzahl
Schwangerschaftsabbriiche iiber die Jahre 2000 bis 2022 in Deutschland (aus [11]).
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3 Methodisches Vorgehen

In dieser Stellungnahme werden die ausgewadhlten Beratungsunterlagen zusammengefasst
und aufbereitet, die im Rahmen der AG Familienplanung beraten wurden. Eine Recherche
oder methodische Bewertung der Unterlagen ist nicht Gegenstand dieser Stellungnahme.

Im Rahmen der AG Beratungen wurden u.a. folgende Dokumente diskutiert:

»Abortion care guideline” der World Health Organisation (WHO 2022) [20]
e Leitlinie zum Schwangerschaftsabbruch im ersten Trimenon der Deutschen
Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG 2022) [5]
Fachinformation von Mifegyne® 600 mg Tabletten [14]
Fachinformation von MisoOne® 400 Mikrogramm Tabletten [15]
Informationen zum Zugang zum medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch in fiinf
europaischen Landern [6,18]
e Literatur aus dem Pilotprojekt »Schwangerschaftsabbruch Zuhause« (siehe 4.3)
[1,7,8,12]

Dariber hinaus wurde ergdnzende Literatur identifiziert, die zur besseren Verstandlichkeit mit
in diese Stellungnahme eingegangen ist. Die betrifft folgende Dokumente:

e Publikation des RKI: ,,Schwangerschaftsabbriiche in Deutschland: aktuelle Daten aus
der Schwangerschaftsabbruchstatistik” [16]

o Aktuellste Destatis Statistik zu Schwangerschaftsabbriichen, 2022 [19]

e Hintergrundinformationen aus verschiedenen Quellen [3,9,11,13]
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4 Ergebnisse: Ubersicht der Dokumente

4.1 Vorgaben der Medikamente und Bedarf der Schwangeren

Zum einen sollen in diesem Abschnitt die Vorgaben der beiden Medikamente dargestellt
werden und zum anderen soll auf den Bedarf von Schwangeren eingegangen werden, die sich
fiir einen medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch entschieden haben. Es soll dabei um die
moglichen Nebenwirkungen der beiden Medikamente gehen und damit verbunden der Bedarf
an medizinischer Unterstiitzung.

4.1.1 Vorgaben Mifepriston (Mifegyne®)

Die hier relevanten Informationen der Fachinformation von Mifegyne® 600 mg Tabletten [14]
finden sich in folgender Tabelle 1. Die Texte sind wortlich aus der Fachinformation

Ubernommen.

Tabelle 1: Relevante Angaben und Vorgaben aus der Fachinformation zu Mifegyne® 600 mg.

Bereich

Ausfiihrungen aus der Fachinformation zu Mifegyne® 600 mg

klinische
Angaben

Zum Abbruch einer Schwangerschaft diirfen Mifegyne und das Prostaglandin
nur in Ubereinstimmung mit den aktuell giiltigen Gesetzen und Bestimmungen
verschrieben und verabreicht werden, insbesondere nach § 47a
Arzneimittelgesetz, den Regelungen des Schwangerschaftskonfliktgesetzes
und des Strafgesetzbuches (§§ 218 ff. StGB).

Daher diirfen diese Arzneimittel ausschlieRlich von Arzten verordnet werden,
die in einem staatlichen oder privaten Krankenhaus oder Zentrum/einer Praxis
(berechtigt nach § 13 des Schwangerschaftskonfliktgesetztes zur
Durchflihrung von Schwangerschaftsabbriichen) tatig sind. Diese Arzneimittel
mussen unter Aufsicht eines Arztes oder von diesem ermachtigtes
medizinisches Fachpersonal angewendet werden.

Die Patientin bestatigt mit der Unterzeichnung einer schriftlichen
Einverstandniserklarung, dass sie tiber die Methoden und ihre Risiken
ausfihrlich informiert wurde.

Zum Zeitpunkt des ersten Arztbesuches sollte berlicksichtigt werden, dass eine
Bedenkzeit vor der Durchfiihrung eines Schwangerschaftsabbruchs gefordert
wird.

Anwendungs-
gebiete

1-Medikamentd6ser Abbruch einer friihen intrauterinen Schwangerschaft.
Bei anschlieRender Verwendung mit einem Prostaglandinanalogon, bis zum
63. Tag der Amenorrhoe (siehe Abschnitt 4.2).

Warn-
hinweise

Im Zusammenhang mit Mifepriston wurden schwere arzneimittelinduzierte
Hautreaktionen, einschlieBlich toxisch epidermaler Nekrolyse und akuter
generalisierter exanthematischer Pustulose, berichtet (siehe Abschnitt 4.8).
Bei Patientinnen mit schweren Hautreaktionen sollte die Behandlung mit
Mifepriston sofort abgebrochen werden. Eine erneute Behandlung mit
Mifepriston wird nicht empfohlen.

Mit dem
Verfahren
verbundene
Risiken

Misserfolge

Das nicht vernachlassigbare Risiko einer fortbestehenden Schwangerschaft
besteht in 1,3 bis 7,5 % der Falle und macht den Kontrolltermin unverzichtbar,
um zu Uberpriifen, ob die Austreibung vollstandig erfolgt ist. Im seltenen Fall

Abteilung Fachberatung Medizin

Seite 9






Gemeinsamer
Bundesausschuss

einer unvollstandigen Austreibung kann ein Abbruch nach einer anderen
Methode notwendig sein. Die Wirksamkeit der Methode sinkt mit der Paritat
und folglich mit steigendem Alter der Frau.

Blutungen
Die Patientin muss Uber das Auftreten langerer und moglicherweise starker
vaginaler Blutungen (durchschnittlich etwa 12 Tage oder langer nach der
Einnahme von Mifepriston) aufgeklart werden. Blutungen treten in fast allen
Fallen auf und sind nicht immer ein Beweis fiir eine vollstandige Austreibung.
Die Blutungen kénnen sehr schnell nach der Einnahme von Misoprostol
auftreten, in einigen Féllen aber auch erst spater:
e|n 60 % der Falle tritt die Austreibung innerhalb von 4 Stunden nach
Verabreichung von Misoprostol ein.
eBei den restlichen 40 % der Falle tritt die Austreibung innerhalb von 24 bis 72
Stunden nach Verabreichung von Misoprostol ein.
In seltenen Féllen kann die Austreibung schon vor Verabreichung des
Prostaglandinanalogons eintreten (etwa 3 % der Falle). Dies schlieSt den
Kontrolltermin jedoch nicht aus, bei dem die vollstandige Austreibung und
Leere des Uterus liberprift wird. Die Patientin sollte angehalten werden,
keine weiten Reisen zu unternehmen, solange die vollstdandige Austreibung
nicht nachgewiesen wurde. Sie erhalt prazise Anweisungen, wen sie
kontaktieren sollte und wohin sie bei Auftreten irgendwelcher Probleme,
insbesondere bei sehr starken vaginalen Blutungen, gehen sollte. Dies sind
Blutungen, die langer als 12 Tage andauern und/oder starker als die Gblichen
Menstruationsblutungen sind.

Innerhalb eines Zeitraums von 14 bis 21 Tagen nach Einnahme von
Mifepriston muss ein Kontrolltermin wahrgenommen werden, bei dem mit
geeigneten Mitteln (klinische Untersuchung zusammen mit Bestimmung von
Beta-hCG oder Ultraschallscan) verifiziert wird, ob die Austreibung
abgeschlossen ist und die vaginale Blutung aufgehdért hat. Bei einer
persistierenden Blutung (selbst in leichter Form), auch nach dem
Kontrolltermin, muss deren Stillstand innerhalb einiger Tage liberpriift
werden. Wenn eine weiterbestehende Schwangerschaft vermutet wird, kann
eine weitere Ultraschalluntersuchung erforderlich sein.

Das Fortbestehen der vaginalen Blutung zu diesem Zeitpunkt konnte einen
unvollstdndigen Abgang oder eine unbemerkte ektopische Schwangerschaft
anzeigen, und es muss eine geeignete Therapie erwogen werden.

Da eine starke Blutung, die eine hamostatische Kirettage erfordert, in 0 bis
1,4 % der Falle wahrend des medikamentdsen Schwangerschaftsabbruchs
auftritt, muss besonders sorgfaltig auf Patientinnen mit
Blutgerinnungsstérungen und verminderter Gerinnbarkeit oder mit Andamie
geachtet werden. Die Entscheidung zur Anwendung des medikamentdsen
oder chirurgischen Verfahrens sollte zusammen mit den behandelnden
Fachdrzten je nach Typ der Blutgerinnungsstérung und dem Grad der Andmie
getroffen werden.

Bei einer nach dem Kontrolltermin diagnostizierten weiterbestehenden
Schwangerschaft wird der Patientin der Abbruch durch eine andere Methode
vorgeschlagen.
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Infektion

Schwere (einschliefllich todlicher) Falle eines toxischen oder septischen
Schocksyndroms infolge einer Infektion mit atypischen pathogenen Keimen
(Clostridium sordellii oder Escherichia coli) wurden nach
Schwangerschaftsabbriichen mit 200 mg Mifepriston gefolgt von einer nicht
zugelassenen vaginalen oder bukkalen Applikation von Misoprostol-Tabletten
berichtet.

Arzte sollten sich dieser potenziell tédlichen Komplikation bewusst sein.

Neben-
wirkungen

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Haufig:

eInfektionen infolge von Schwangerschaftsabbriichen. Unklare und bestatigte
Infektionen (Endometritis, Beckenentziindungen) wurden bei weniger als 5 %
der Frauen berichtet.

Sehr selten:

oSehr seltene Fille eines schweren oder todlichen toxischen oder septischen
Schocksyndroms (verursacht durch Clostridium sordellii oder Escherichia
coli), die mit oder ohne Fieber oder anderen offensichtlichen Symptomen
einer Infektion auftreten, wurden nach medikamentosen
Schwangerschaftsabbriichen mit nicht zugelassenen vaginalen oder bukkalen
Applikation von oral anzuwendenden Misoprostol-Tabletten berichtet. Arzte
sollten sich dieser potenziell todlichen Komplikation bewusst sein (siehe
Abschnitt 4.4).

Erkrankungen des Nervensystems
Selten:
eKopfschmerzen

GefaRerkrankungen
Gelegentlich:
eHypotonie (0,25 %)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr haufig:

eUbelkeit, Erbrechen, Durchfall (diese Auswirkungen auf den Magen- und
Darmtrakt stehen in Zusammenhang mit der Prostaglandinanwendung und
werden haufig berichtet)

Haufig:

el eichte bis moderate Krampfe

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich:

eUberempfindlichkeit: Untypische Hautausschlige (0,2 %)

Selten:

eeinzelne Falle von Urtikaria, R6tungen und Schuppung, Erythema nodosum
und toxischer epidermaler Nekrolyse wurden berichtet

Sehr selten:

eAngiotdem.

Nicht bekannt:

eAkute generalisierte exanthematische Pustulose
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Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Sehr haufig:

eUteruskontraktionen oder Krampfe (10 bis 45 %) in den Stunden nach der
Prostaglandinanwendung

Haufig:

oStarke Blutungen treten in etwa 5 % der Falle auf und kdnnen in bis zu 1,4 %
der Falle eine hamostatische Kiirettage erforderlich machen.

Selten:

eWadhrend der Einleitung eines Schwangerschaftsabbruchs im zweiten
Trimester oder der Einleitung von Wehen wegen Tod des Fetus in utero im
dritten Trimester wurde in seltenen Fallen eine Uterusruptur nach
Prostaglandinanwendung berichtet. Diese Berichte ergaben sich ins
besondere bei Mehrfachgebarenden oder Patientinnen mit
Kaiserschnittnarbe.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Selten:

eUnwohlsein, vagalen Symptomen (Hitzewallungen, Schwindel, Kaltegefihl
wurden berichtet) und Fieber.

9 Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt: sehr haufig (>
1/10), haufig (= 1/100, < 1/10), gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100), selten (= 1/10.000, < 1/1.000), sehr selten

(< 1/10.000)

4.1.2 Vorgaben Misoprostol (MisoOne®)

Die hier relevanten Informationen der Fachinformation von MisoOne® 400 Mikrogramm
Tabletten [15] finden sich in folgender Tabelle 2. Die Texte sind wortlich aus der
Fachinformation tibernommen.

Tabelle 2: Relevante Angaben und Vorgaben aus der Fachinformation zu MisoOne® 400

Mikrogramm.

Bereich Ausfiihrungen aus der Fachinformation zu MisoOne® 400 Mikrogramm

klinische Zum Abbruch einer Schwangerschaft darf das Antiprogesteron Mifepriston

Angaben und das Prostaglandinanalogon Misoprostol nur in Ubereinstimmung mit den
aktuell giiltigen Gesetzen und Bestimmungen verschrieben und verabreicht
werden, insbesondere nach § 47a Arzneimittelgesetzt, den Regelungen des
Schwangerschaftskonfliktgesetzes und des Strafgesetzbuches (§§ 218 ff.
StGB).

Anwendungs- | Medikamentoser Abbruch einer friihen intrauterinen Schwangerschaft, nach

gebiete der Gabe von Mifepriston, bis zum 49. Tag der Amenorrhoe (siehe Abschnitt
4.2).

Vorsichts- Kardiovaskulare Risiken

maBnahmen |Seltene, jedoch schwere kardiovaskuldre Zwischenfille (Myokardinfarkt

bei der und/oder Spasmen der Koronararterien und schwere Hypotonie) sind nach

Anwendung |intravaginaler und intramuskuldrer Verabreichung von hohen Dosen eines
Prostaglandinanalogons, einschlieBlich Misoprostol, berichtet worden. Aus
diesem Grunde sollten Frauen mit Risikofaktoren fir kardiovaskulare
Erkrankungen (z. B. Frauen im Alter tiber 35 Jahre, die regelmaRig rauchen,
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Frauen mit Hyperlipiddmie oder Diabetes) oder festgestellter kardiovaskularer
Erkrankung mit Vorsicht behandelt werden.

Warn-
hinweise

Die Anwendung von MisoOne DARF NUR oral erfolgen:

ein einer Dosis von nicht tiber 400 Mikrogramm

enach einer vorherigen Gabe von 600 mg Mifepriston

einnerhalb eines Intervalls von 36 bis 48 Stunden nach der Einnahme von
Mifepriston

Die Anwendung nicht zugelassener (Off-Label) Dosierungsschemata fihrt zu

einer Erhéhung SAMTLICHER mit dieser Methode verbundenen Risiken.

Diese Methode erfordert eine aktive Mitwirkung der Patientin, die Gber die

entsprechenden Voraussetzungen aufgeklart werden muss:

edie Notwendigkeit, die Behandlung mit Mifepriston zu kombinieren, welches
36 — 48 Stunden vor diesem Arzneimittel einzunehmen ist,

edie Notwendigkeit einer Nachuntersuchung innerhalb von 14 bis 21 Tagen
nach der Einnahme von Mifepriston, zur Uberpriifung der vollstindigen
Austreibung,

edie Moglichkeit des Versagens der Methode, was zum Abbruch der
Schwangerschaft durch eine andere Methode fihrt.

Aufgrund der moglichen akuten Wirkungen von Misoprostol miissen die

Patientinnen hinsichtlich der Anzeichen und Symptome, die bei ihnen

auftreten koénnen, umfassend aufgeklart werden und sollten die Moglichkeit

des direkten oder telefonischen Kontakts mit dem Behandlungszentrum

haben.

Mit dem
Verfahren
verbundene
Risiken

Versagen

Das nicht vernachlassigbare Risiko einer fortlaufenden Schwangerschaft tritt in
ca. 1 % der Falle auf, wenn der medikament&se Schwangerschaftsabbruch
innerhalb von 49 Tagen der Amenorrhoe und nach oraler Anwendung
durchgefiihrt wurde. Dieses Risiko macht eine Nachuntersuchung zur
Uberpriifung der vollstindigen Austreibung zwingend notwendig. In den
seltenen Fallen einer unvollstandigen Austreibung kann eine chirurgische
Nachbehandlung erforderlich sein.

Blutung

Die Patientin muss Uber das Auftreten langerer und moglicherweise starker

vaginaler Blutungen (durchschnittlich etwa 12 Tage oder langer nach der

Einnahme von Mifepriston) aufgeklart werden. Blutungen treten in fast allen

Fallen auf und sind nicht immer ein Beweis fiir eine vollstandige Austreibung.

Die Blutung kann sehr schnell nach der Einnahme von Misoprostol auftreten,

manchmal aber auch erst spater:

eln 60 % der Falle erfolgt die Austreibung innerhalb von 4 Stunden nach der
Einnahme von Misoprostol.

eIn 40 % der Falle erfolgt die Austreibung innerhalb von 24 bis 72 Stunden
nach der Einnahme von Misoprostol.

In seltenen Fallen kann die Austreibung vor der Einnahme von Misoprostol

stattfinden (in ca. 3 % der Falle). Dies schliel3t die Notwendigkeit einer

Nachuntersuchung zur Kontrolle, dass die Austreibung vollstandig und die

Gebarmutter leer ist, nicht aus.
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Die Patientin sollte angehalten werden, keine weiten Reisen vom
Behandlungszentrum weg zu unternehmen, solange die vollstéandige
Austreibung nicht nachgewiesen wurde. Sie erhilt prazise Anweisungen, wen
sie kontaktieren sollte und wohin sie bei Auftreten irgendwelcher Probleme,
insbesondere bei sehr starken vaginalen Blutungen, gehen sollte. Hiermit sind
Blutungen gemeint, die mehr als 12 Tage anhalten und/oder schwerer als eine
normale Menstruationsblutung verlaufen.

Innerhalb eines Zeitraums von 14 bis 21 Tagen nach Verabreichung von
Mifepriston muss ein Kontrolltermin wahrgenommen werden, bei dem mit
geeigneten Mitteln (klinische Untersuchung mit Bestimmung von Beta-hCG
oder Ultraschallscan) verifiziert wird, ob die Austreibung abgeschlossen ist
und die vaginale Blutung aufgehért hat. Bei einer persistierenden Blutung
(selbst in leichter Form) nach dem Kontrolltermin muss deren Stillstand
innerhalb einiger Tage lberpriift werden.

Das Fortbestehen der vaginalen Blutung zu diesem Zeitpunkt kénnte einen
unvollstandigen Abgang oder eine unbemerkte extrauterine Schwangerschaft
anzeigen, und es muss eine geeignete Therapie erwogen werden.

Da eine starke Blutung, die eine hamostatische Kirettage erfordert, in 0 bis
1,4 % der Falle wahrend des medikamentdsen Schwangerschaftsabbruchs
auftritt, muss besonders sorgfaltig auf Patientinnen mit
Blutgerinnungsstérungen und verminderter Gerinnbarkeit oder mit Andamie
geachtet werden. Die Entscheidung zur Anwendung des medikamentdsen
oder chirurgischen Verfahrens sollte zusammen mit spezialisierten Facharzten
je nach Typ der Blutgerinnungsstorung oder dem Grad der Andmie getroffen
werden.

Bei einer nach dem Kontrolltermin diagnostizierten weiterbestehenden
Schwangerschaft wird der Patientin der Abbruch durch eine andere Methode
vorgeschlagen.

Infektion

Schwere (auch tédliche) Falle von toxischem und septischem Schock,
verursacht durch Infektionen mit atypischen pathogenen Keimen (Clostridium
sordellii und perfringens, Klebsiella pneumoniae, Escherichia coli,
Streptococcus Gruppe A) wurden nach medikamentdsen
Schwangerschaftsabbriichen gemeldet. Dabei wurde Misoprostol unzuldssig
vaginal oder bukkal verabreicht. Arzte sollten sich liber diese potenziell
todliche Komplikation bewusst sein.

Neben-
wirkungen V)

Infektionen und parasitdre Erkrankungen

Haufig:

e|nfektion in Folge des Abbruchs. Verdacht auf oder bestatigte Infektionen
(Endometritis, Beckenentziindung) wurden bei unter 5 % der Frauen
berichtet.

Sehr selten:

oSehr seltene Falle schweren oder todlichen toxischen und septischen Schocks
(verursacht durch Clostridium sordellii oder perfringens, Klebsiella
pneumoniae, Escherichia coli, Streptococcus Gruppe A), mit oder ohne Fieber
oder andere offensichtliche Infektionssymptome wurden bei Anwendung
einer nicht zugelassenen vaginalen oder bukkalen Applikation von
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Misoprostol Tabletten berichtet. Arzte sollten sich (iber diese potenziell
todliche Komplikation bewusst sein (siehe Abschnitt 4.4 ,Besondere
Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen fiir die Anwendung®).

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt:
eAnaphylaktische Reaktionen, Hypersensibilitat.

Erkrankungen des Nervensystems
Selten:
eKopfschmerzen.

GefaRkrankheiten

Seltene, jedoch schwere kardiovaskulare Zwischenfalle (Myokardinfarkt
und/oder Spasmen der Koronararterien und schwere Hypotonie) sind
Uberwiegend nach einer nicht zugelassenen vaginalen Applikation von
Misoprostol Tabletten berichtet worden.

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes

Sehr haufig:

eUbelkeit, Erbrechen, Durchfall (diese im Zusammenhang mit der
Prostaglandinanwendung stehenden Auswirkungen auf den Magen- und
Darmtrakt werden haufig berichtet).

Haufig:

elLeichte bis moderate Krampfe.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich:

eHypersensibilitdt: Untypische Hautausschlage (0,2 %).

Selten:

eEinzelne Falle von Urtikaria, Hautrétung, Erythema nodosum und toxischer
epidermaler Nekrolyse wurden ebenfalls berichtet.

Sehr selten:

eAngioodem.

Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen
Nicht bekannt
eRickenschmerzen.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Sehr haufig:

oSehr haufig Uteruskontraktionen oder -krampfe (10 bis 45 %) in den Stunden
nach der Anwendung von Misoprostol.

eUterusblutung

Haufig:

eStarke Blutungen treten in ungefahr 5 % der Falle auf und kénnen in bis zu
1,4 % der Falle eine hamostatische Kurettage erforderlich machen.

Kongenitale, familiare und genetische Erkrankungen
Haufig:

eFotale Missbildungen

Selten:
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eTod des Fotus

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Selten:

eUnwohlsein, vagale Symptome (Hitzewallungen, Schwindel, Kaltegefiihl),
Fieber.

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen
Selten:

eUterusruptur: Uterusrupturen wurden nach Prostaglandin-Anwendung zur
Einleitung eines Schwangerschaftsabbruches im zweiten Trimester oder zur
Weheneinleitung wegen Tod des Fetus wahrend des dritten Trimesters
berichtet. Das betraf insbesondere Mehrfachgebarende oder Patientinnen
mit Kaiserschnitt-Narbe.

D Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt: sehr haufig (=
1/10), haufig (> 1/100, < 1/10), gelegentlich (> 1/1.000, < 1/100), selten (> 1/10.000, < 1/1.000), sehr selten
(< 1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)

4.1.3 Bedarf der Schwangeren

Die Bedlirfnisse der betroffenen Frauen beim Schwangerschaftsabbruch sind vielschichtig und
die Versorgung sollte moglichste viele Komponenten enthalten, um den Bedurfnissen der
Frauen gerecht zu werden. Die WHO baut ihre Leitlinie [20] auf einem konzeptionellen
Rahmen auf, der in Abbildung 3 dargestellt ist.
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Abbildung 3: Konzeptioneller Rahmen der WHO Lleitlinie zur Betreuung von
Schwangerschaftsabbriichen.

Der konzeptionelle Rahmen fiir die Betreuung von Schwangerschaftsabbriichen in dieser
WHO-Leitlinie [20] betont die Bedirfnisse der Abtreibungswilligen. Dabei werden individuelle
Gesundheitspraferenzen berlicksichtigt, und bestimmte Grundwerte wie Wiirde, Autonomie,
Gleichheit und Vertraulichkeit sind zentral. Ziel ist es, qualitativ hochwertige
Abtreibungsversorgung zu gewadhrleisten und dabei stets Menschenrechte und
Geschlechtergleichstellung zu bericksichtigen.

Dementsprechend ist die Darstellung der Bedirfnisse der betroffenen Frauen, die sich fir
einen medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch entschieden haben, vielfdltig. In den
folgenden Abschnitten wird der wesentliche Bedarf insbesondere beziglich des
medikamentdsen Schwangerschaftsabbruchs dargestellt. Dabei soll es vor allem um den
Abbruch an sich gehen, also weder um Vorbereitung, noch um Nachsorge. Als Quellen werden
dabei neben der WHO-Leitlinie [20] auch die deutsche S2k-Leitlinie zum
Schwangerschaftsabbruch im ersten Trimenon [5] herangezogen.

Der medikamentdse Schwangerschaftsabbruch ist kein diskretes Ereignis, sondern dauert in
der Regel mehrere Tage an. Der Abbruch kann von einer oder mehreren Personen
(medizinisches Fachpersonal) begleitet werden. Dies kann teils in medizinischen Einrichtungen
und teils in der hduslichen Umgebung geschehen. Je nach Bedirfnissen der betroffenen
Frauen kann und sollte dies entsprechend angepasst werden [20].
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Frauen mit speziellem Bedarf

Bestimmte Vorerkrankungen und psychosoziale Rahmenbedingungen der betroffenen Frauen
konnen mit bestimmten Bedirfnissen einhergehen wie z.B. Ort der Durchfihrung, die
mogliche Anwendung von Telemedizin oder die Einbeziehung einer Begleitperson. Daher
sollten bei der Anwendung des medikamentdsen Schwangerschaftsabbruchs u.a. folgende
Aspekte berlicksichtigt werden: psychosoziale Aspekte wie Notwendigkeit der
,Geheimhaltung”, Schwierigkeiten bei der Kinderbetreuung, lange Anfahrtswege,
Gewaltandrohung durch Partner oder Familie, Paar- und /oder Trennungskonflikt oder starke
internalisierte Stigmatisierung bei wiederholter ungewollter Schwangerschaft, aber auch
somatische Aspekte wie Uterusanomalien, Gerinnungsstérungen oder Anamien [5].

Risikoaufklarung / Nebenwirkungen

Fachgerecht durchgefiihrte medikamentdse Schwangerschaftsabbriiche sind sichere
Prozeduren, bei denen nur selten ernsthafte Komplikationen auftreten [5].

Die Nebenwirkungen nach den Fachinformationen [14,15] sind bereits oben aufgelistet (siehe
Abschnitt 4.1.1 und 4.1.2). Laut der S2k-Leitlinie zum Schwangerschaftsabbruch im ersten
Trimenon [5] sind folgende Nebenwirkungen die relevantesten:

e Starke Blutungen treten beim medikamentdsen Abbruch bei etwa 10 von 1.000 Fallen
auf. Bei 1 von 1.000 Fillen ist deswegen eine Bluttransfusion erforderlich.

e Die Schwangerschaft kann nach dem Abbruch bei bis zu 10 von 1.000 Fallen
weiterbestehen. In diesen Fallen ist eine anschlieRende Absaugung notwendig.

e Eine Vakuumaspiration/Absaugung wegen Geweberesten ist in 30-50 von 1.000 Fallen
notwendig.

e Infektionen im kleinen Becken treten nach medikamentdsen Abbriichen in 1-2 von
1.000 Fallen auf.

Telemedizin

Laut Fachinformation muss das Medikament Mifegyne® [14] ,unter Aufsicht eines Arztes oder
von diesem ermdachtigtes medizinisches Fachpersonal angewendet werden” (siehe Abschnitt
4.1.1). Die Einnahme des zweiten Medikaments kann unter bestimmten Umstdnden (siehe
Abschnitt 4.3 Pilotprojekt [12]) in der Praxis oder zu Hause eingenommen werden und somit
kann der Ort der Einnahme an die Bedlirfnisse der betroffenen Frauen angepasst werden. Im
Falle der Telemedizin sollte die betroffene Frau eine Telefonnummer fiir den Notfall erhalten.
Um eine rund um die Uhr &rztliche Erreichbarkeit (,24/7“) zu gewahrleisten, kann eine
Vertretungsregelung oder eine Kooperation mit einem nahegelegenen Krankenhaus sinnvoll
sein [5].

Nebenwirkungsmanagement

Die betroffenen Frauen sollten liber die wichtigsten Nebenwirkungen und dem Umgang damit
aufgeklart werden. Die haufigsten Nebenwirkungen sind Blutungen, Schmerzen und/oder
gastrointestinalen Nebenwirkungen. Zudem sollte sie dartiber aufgeklart werden, dass beim
abgehenden Schwangerschaftsgewebe ab der 8. bzw. 9. SSW ein Embryo erkennbar sein kann

[5].

Nach der Einnahme von Misoprostol treten in der Regel vaginale Blutungen auf. Gelegentlich
konnen diese Blutungen auch bereits nach der Einnahme von Mifepriston beginnen. Sie sind
starker als normale Menstruationsblutungen und kénnen Koagel- oder Endometriumanteile
enthalten. Die Blutungen halten im Durchschnitt 9 Tage an, in Einzelfdllen sogar bis zu 45 Tage.
Wenn starkere oder langer anhaltende Blutungen auftreten, kann eine weitere Einnahme von
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Misoprostol (400 ug) in Betracht gezogen werden. Falls die starken Blutungen nicht aufhoren,
wird eine Vakuumaspiration (Notfallbehandlung) zur Entfernung verbliebenen Gewebes
durchgefihrt [5].

Schmerzmanagement: Bei Schmerzen kann Ibuprofen eine Symptomverbesserung bewirken,
auch Metamizol kann bei starken Schmerzen oder Unvertraglichkeit von nicht-steroidalen
Antiphlogistika gegeben werden. Nach dem WHO-Stufenschema der Schmerztherapie kann
der betroffenen Frau ein schwaches Opioid wie Tramadol zur Verfiigung gestellt werden [5].

Management der Ubelkeit: Aufgrund des haufigen Auftretens von Ubelkeit und Erbrechen bei
der Anwendung von Misoprostol sollte ein Antiemetikum (z.B. Dimenhydrinat, Meto-
clopramid oder Ondansetron) angeboten werden [5].

Infektionen nach medikamentdsem Abbruch sind selten. Bei unklaren Symptomen (z.B.
Schwitzen, Krankheitsgefiihl, Schwache) sind ggf. Entzindungsparameter zu bestimmen und
eine antibiotische Behandlung einzuleiten [5].

4.2 Empfehlungen aus evidenzbasierten Leitlinien zu strukturellen
Voraussetzungen

Im Folgenden sind die Empfehlungen der WHO-Leitlinie (,,Abortion care guideline”) [20] und
der deutschen S2k-Leitlinie zum Schwangerschaftsabbruch im ersten Trimenon [5] zu
strukturellen Voraussetzungen (insbesondere Empfehlungen zum Personal und dem Ort der
Durchfiihrung) dargestellt.
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abbruch im ersten
Trimenon, 2022

[5].

Prostaglandins in Einrichtungen wie Kliniken oder Praxen oder
zu Hause vornehmen wollen.
(Expertenkonsens; Konsensusstarke ++)

Publikation Empfehlung / wesentliche Aussage Hintergrund und Anmerkungen sowie angegebene Quellen
DGGG, S2k- Konsensbasierte Empfehlung 5.E35: Die Durchfiihrung des medikamentosen

Leitlinie, Anders als bei Mifepriston sollen die Patientinnen die Schwangerschaftsabbruchs erfordert keine speziellen
Schwangerschafts- | Wahlmoglichkeit erhalten, ob sie die Einnahme des raumlichen oder apparativen Voraussetzungen. Somit ist ein

Schwangerschaftsabbruch in unterschiedlichen ,Settings”
moglich: ambulant in gynakologischen,
allgemeinmedizinischen oder anderen Praxen, in ambulanten
OP-Zentren.

Zur Frage, ob die Gabe des Prostaglandins in der Praxis
erfolgt oder das Medikament von der Patientin selbst
zuhause eingenommen wird, liegen Studien vor [111-113],
die bereits 2015 in der Stellungnahme der DGGG zum
medikamentdsen Abbruch zu der Bewertung gefiihrt haben,
dass fir die Notwendigkeit der Anwesenheit in einer
medizinischen Einrichtung zumindest keine Evidenz vorliege.
Diese Empfehlung findet sich auch in Leitlinien aus den USA
und Frankreich [59, 67]. Nach systematischen Ubersichten ist
die Prostaglandineinnahme durch die betroffene Frau zu
Hause in der Effektivitat, Sicherheit und Akzeptanz mit der in
medizinischen Einrichtungen gleichwertig [114-116].

Quellen:

111 Fiala C, Winikoff B, Helstrém L, Hellborg M, Gemzell-Danielsson K. Acceptability of
home-use of misoprostol in medical abortion. Contraception 2004; 70(5): 387 — 392

112 Kopp Kallner H, Fiala C, Stephansson O, Gemzell-Danielsson K. Home self-
administration of vaginal misoprostol for medical abortion at 50-63 days compared with
gestation of below 50 days. Hum. Reprod. 2010; 25(5): 1153 — 1157

113 Lgkeland M, Iversen OE, Engeland A, @kland |, Bjgrge L. Medical abortion with
mifepristone and home administration of misoprostol up to 63 days' gestation. Acta Obstet.
Gynecol. Scand. 2014; 93(7): 647 — 653
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Publikation

Empfehlung / wesentliche Aussage

Hintergrund und Anmerkungen sowie angegebene Quellen

59 Vayssiére C, Gaudineau A, Attali L et al. Elective abortion. Clinical practice guidelines
from the French College of Gynecologists and Obstetricians (CNGOF). Eur. J. Obstet.
Gynecol. Reprod. Biol. 2018; 222: 95 - 101

67 American College of Obstetricians and Gynecologists’ Committee on Practice Bulletins -
Gynecology, Society of Family Planning. Medication Abortion Up to 70 Days of Gestation.
ACOG Practice Bulletin, Number 225. Obstet. Gynecol. 2020; 136(4): e31-e47

114 Ngo TD, Park MH, Shakur H, Free C. Comparative effectiveness, safety and acceptability
of medical abortion at home and in a clinic. A systematic review. Bull. World Health Organ.
2011; 89(5): 360 — 370

115 Gambir K, Kim C, Necastro KA, Ganatra B, Ngo TD. Self-administered versus provider-
administered medical abortion. Cochrane Database Syst. Rev. 2020; 3: CD013181

116 Wedisinghe L, Elsandabesee D. Flexible mifepristone and misoprostol administration
interval for first-trimester medical termination. Contraception 2010; 81(4): 269 — 274

Konsensbasierte Empfehlung 5.E36:

Ein medikamentoser Abbruch kann erganzend telemedizinisch
begleitet werden.

(Expertenkonsens; Konsensusstarke ++)

Zur Frage der telemedizinischen Behandlung und Betreuung
beim medikamentésen Abbruch liegt ein systematischer
Review vor [117]. Die eingeschlossenen Studien haben
methodische Mangel, insgesamt ist die Evidenz schwach.
Beschleunigt durch die Einschrankung der medizinischen
Versorgung unter den Bedingungen der COVID-19 Pandemie
in mehreren Landern erfolgte die Betreuung der Frauen beim
medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch auch in groRerer
Zahl telemedizinisch. Systematische Reviews liegen zu dieser
veranderten Situation noch nicht vor, aber es wurden in
GroRbritannien Kohortenstudien durchgefiihrt [65, 118].
Ubereinstimmend zeigen sie, dass die Durchfiihrung eines
medikamentdsen Schwangerschaftsabbruchs mit
telemedizinischer Begleitung durch Kontakt tber Video- oder
Telefonanrufe die gleiche Sicherheit und Effektivitat hat wie
die Durchfiihrung in Praxen. Mehrere internationale
Leitlinien [18, 59, 67] empfehlen die telemedizinische
Betreuung und Begleitung beim Schwangerschaftsabbruch.
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Publikation

Empfehlung / wesentliche Aussage

Hintergrund und Anmerkungen sowie angegebene Quellen

Ergebnisse einer Kohortenstudie in England zeigen, dass
diese dort von den betroffenen Frauen in der
Pandemiesituation préaferiert wurde, die Frauen zufrieden
waren [65]. In einer Studie in lowa (USA) konnte gezeigt
werden, dass die Moglichkeit des telemedizinischen
Schwangerschaftsabbruchs den Zugang zu Versorgungs-
strukturen erhéhen, Verzogerungen entgegenwirken und
dazu beitragen kann, die Rate an
Schwangerschaftsabbriichen in hoheren Wochen zu
reduzieren [67, 119].

Quellen:

117 Endler M, Lavelanet A, Cleeve A, Ganatra B, Gomperts R, Gemzell-Danielsson K. Tele-
medicine for medical abortion. A systematic review. BJOG 2019; 126(9): 1094 — 1102

65 Aiken A, Lohr PA, Lord J, Ghosh N, Starling J. Effectiveness, safety and acceptability of no-
test medical abortion (termination of pregnancy) provided via telemedicine. A national
cohort study. BJOG 2021; 128(9): 1464 — 1474

118 Reynolds-Wright JJ, Johnstone A, McCabe K, Evans E, Cameron S. Telemedicine medical
abortion at home under 12 weeks' gestation. A prospective observational cohort study
during the COVID-19 pandemic. BMJ Sex. Reprod. Health 2021; 47(4): 246 — 251

18 National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Abortion care. A: Accessibility
and sustainability of abortion services. NICE guideline NG140. Evidence reviews, 2019.
https://www.nice.org.uk/guidance/ng140/evidence, 2022-05-2759

67 American College of Obstetricians and Gynecologists” Committee on Practice Bulletins -
Gynecology, Society of Family Planning. Medication Abortion Up to 70 Days of Gestation.
ACOG Practice Bulletin, Number 225. Obstet. Gynecol. 2020; 136(4): e31-e47

119 Grossman DA, Grindlay K, Buchacker T, Potter JE, Schmertmann CP. Changes in ser-vice
delivery patterns after introduction of telemedicine provision of medical abortion in lowa.
Am. J. Public Health 2013; 103(1): 73-78

Konsensbasierte Empfehlung 5.E38:

Die Patientin soll eine schriftliche Befund- und
Behandlungsdokumentation sowie eine Notfall-
Telefonnummer erhalten.

Internationale Leitlinien weisen auf die Notwendigkeit
mundlicher und schriftlicher Informationen zu Symptomen
hin, die auf eine weiterbestehende Schwangerschaft
hinweisen, oder die eine dringende Behandlung erfordern.
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Publikation

Empfehlung / wesentliche Aussage

Hintergrund und Anmerkungen sowie angegebene Quellen

(Expertenkonsens; Konsensusstarke ++)

Ebenso bendétigt die Patientin eine schriftliche
Dokumentation der erfolgten Befunderhebung und zum
Behandlungsablauf sowie eine Telefonnummer fiir den
Notfall [23, 69]. Es ist eine telefonische arztliche
Erreichbarkeit rund um die Uhr (,,24/7“) zu gewahrleisten,
gef. mit einer Vertretungsregelung oder in Kooperation mit
einem nahegelegenen Krankenhaus.

Quellen:

23 World Health Organization (WHO). Handbuch fiir die klinische Praxis zum sicheren
Schwangerschaftsabbruch Geneva: World Health Organization, 2014

69 Royal College of Obstetricians & Gynaecologists (RCOG). The Care of Women Re-
questing Induced Abortion (Evidence-based Clinical Guideline No. 7), 2018.
https://www.rcog.org.uk/guidance/browse-all-guidance/other-guidelines-and-re-ports/the-
care-of-women-requesting-induced-abortion-evidence-based-clinical-guide-line-no-7, 2022-
05-27

Konsensbasierte Empfehlung 5.E40:

Beim medikament6sen Schwangerschaftsabbruch sollten*
Anwendungsbeschriankungen sowie besondere gesundheitliche
Risiken bei der Anwendung beachtet werden.
(Expertenkonsens; Konsensusstarke ++)

*Erganzende Erlduterung: Die Angaben im Beipackzettel der
Herstellerfirma zu Mifepriston und Misoprostol sind nicht
evidenzbasiert, daher erfolgte durch die Leitliniengruppe keine
»Soll“-Empfehlung

Mifepriston hat eine antiglucocorticoide Wirkung. Bei Frauen
mit chronischer Nebennierenrinden-Insuffizienz oder mit
Erkrankungen, die durch orale Cortisongabe behandelt
werden, wie z.B. Asthma bronchiale, kann die Wirksamkeit
dieser Therapie durch die Einnahme von Mifepriston
reduziert werden. Eine Dosisanpassung ist u. U. fur eine
Woche sinnvoll. Ob ein medikamentoser
Schwangerschaftsabbruch bei diesen Frauen durchgefiihrt
werden kann, ist jeweils kritisch zu prufen.

Bei Frauen unter Antikoagulation, mit
Blutgerinnungsstorungen oder deutlicher Anamie
(Hamoglobin < 9,5 g/dl) muss der im Vergleich zum
operativen Abbruch hohere Blutverlust bedacht werden [67].
Wird dennoch ein medikamentdser
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Publikation

Empfehlung / wesentliche Aussage

Hintergrund und Anmerkungen sowie angegebene Quellen

Schwangerschaftsabbruch erwogen, ist dieses Risiko sehr
sorgfaltig abzuwagen.

Bei Frauen mit hereditadrer Porphyrie kann die Gabe von
Mifepriston einen akuten Anfall mit schweren Symptomen
ausldsen. Sie soll deshalb vermieden werden [121].

Quellen:

67 American College of Obstetricians and Gynecologists’ Committee on Practice Bulletins -
Gynecology, Society of Family Planning. Medication Abortion Up to 70 Days of Gestation.
ACOG Practice Bulletin, Number 225. Obstet. Gynecol. 2020; 136(4): e31-e47

121 Bancsi A, Grindrod K. Update on medical abortion. Can. Fam. Physician 2020; 66: 42 —
44

World Health
Organization.
2022 [20].

SERVICE DELIVERY Recommendation 28: Medical management
of induced abortion at gestational ages < 12 weeks," in whole
or in part (i.e. performing all or some of the subtasks; see list at

start of section 3.4.2) using mifepristone plus misoprostol, or
misoprostol alone.

Who - Type of healthworker:

eCommunity health workers (CHWs)?: Recommended

ePharmacy workers3: Recommended

ePharmacists: Recommended

eTraditional and complementary medicine professionals®):
Recommended

eAuxiliary nurses/ANMs °): Recommended

eNurses: Recommended

eMidwives: Recommended

eAssociate/advanced associate clinicians: Recommended

Rationale for Who — type of healthworker:

For this and all health worker recommendations, given the
limited evidence for many of the health worker—task
combinations, the discussions of the expert panel focused on
the competency framework in WHQ's 2011 publication,
Sexual and reproductive health: core competencies in
primary care (121), which provides information on the
competencies (including skills and knowledge) required for
each task, and also the WHO-INTEGRATE criteria, in
particular on the feasibility, equity and acceptability of the
intervention and women’s values and preferences.
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Publikation

Empfehlung / wesentliche Aussage

Hintergrund und Anmerkungen sowie angegebene Quellen

eGeneralist medical practitioners, Specialist medical
practitioners: Recommended

Where — location:
No requirement for location (on-site vs off-site).

Where — implementation considerations:

o[t is not essential that the person providing the medical
abortion should also be trained and competent in vacuum
aspiration provision.

eRestrictions on prescribing and dispensing authority for some
categories of health workers may need to be modified within
the regulatory framework of the health system or other
mechanisms put in place to allow these providers to make the
medicines available to abortion seekers.

ePrivacy should be ensured in all settings, in particular in places
where a private space may be challenging (e.g. pharmacies).

eSupport tools can be used to assess eligibility and outcome
(e.g. high-sensitivity pregnancy tests, checklists).

oA range of service-delivery models exist to facilitate the
medical abortion process, such as telemedicine or community
outreach (see section 3.6.1).

eMechanisms to ensure access to quality medicines need to be
set up. Development of tools like point-of-care tests to assess
quality could support both the pharmacy worker and the
individual.

Quellen:

121. Sexual and reproductive health: core competencies in primary care. Geneva; World
Health Organization; 2011
(http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44507/9789241501002 eng.pdf).
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Publikation

Empfehlung / wesentliche Aussage

Hintergrund und Anmerkungen sowie angegebene Quellen

e[t is important to note that as with all other medicines,
pharmacy workers should dispense mifepristone and
misoprostol as indicated by prescription.

eThe person undergoing medical abortion should have
access/referral to emergency care in case this becomes
necessary.

eAs part of the enabling environment, health workers should
recognize self-management as a legitimate pathway to
abortion care and to adapt health systems to facilitate and
support women in their self-management of abortion, e.g.
adapting clinical protocols.

eMechanisms need to be established to ensure access or
referrals to post-abortion contraception services and
provision of contraceptives for women who want them.

SERVICE DELIVERY Recommendation 48 (NEW):
Telemedicine approaches to delivering medical abortion care

Recommend the option of telemedicine as an alternative to in-
person interactions with the health worker to deliver medical
abortion services in whole or in part.

Remarks:

eThe above recommendation applies to assessment of
eligibility for medical abortion, counselling and/or instruction
relating to the abortion process, providing instruction for and

Rationale

A systematic review was undertaken to address this key
guestion. Ten studies reporting on medical abortion
provision through telemedicine were identified by the search
strategy. Four randomized controlled trials were conducted
in Bangladesh, Cambodia, Egypt and Indonesia, and six
observational studies took place in Canada, Peru and the
USA. In studies comparing telemedicine with in-person
medical abortion care services, there was no difference
between the two groups in rates of successful abortion or
ongoing pregnancies (based on very low-certainty evidence).
Referrals for surgical intervention were fewer among women
who used telemedicine (based on low-certainty evidence).
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active facilitation of the administration of medicines, and Satisfaction with telemedicine services was high and
follow-up post-abortion care, all through telemedicine. comparable to the usual clinical services (based on very low-
eHotlines, digital apps or one-way modes of communication certainty evidence). A summary of the evidence is presented
(e.g. reminder text messages) that simply provide information |in Supplementary material 3, EtD framework on

were not included in the review of evidence for this Telemedicine.
recommendation.

How — Implementation consideration:

eTelemedicine services should include referrals (based on the
woman’s location) for medicines (abortion and pain control
medicines), any abortion care or post-abortion follow-up
required (including for emergency care if needed), and for
post-abortion contraceptive services, which may apply to both
medical and surgical abortion.

D Available evidence for the independent provision of medical abortion by non-physicians is for pregnancy durations up to 10 weeks (70 days).

2 CHW: A person who performs functions related to health-care delivery/information provision and has been trained in some way in the context of the task but has received
no formal professional or paraprofessional certificate or tertiary education degree. Examples: Lay health worker, village health worker, female community health volunteer,
trained birth attendant, trained helpline worker, abortion accompanier, hotline counsellor

3 Technicians and assistants who perform a variety of tasks associated with dispensing medicinal products under the guidance of a pharmacist. They inventory, prepare and
store medications and other pharmaceutical compounds and supplies, and may dispense medicines and drugs to clients and instruct on their use as prescribed by health
professionals. Technicians typically receive two or three years of training in a pharmaceutical school, with an award not equivalent to a university degree. Assistants have
usually also been through two or three years of secondary school with a subsequent period of on-the-job training or apprenticeship. Examples: Pharmacy assistant, pharmacy
technician dispenser, pharmacist aide, dispensary assistant.

4 A professional of traditional and complementary systems of medicine (non-allopathic physician) whose training includes a four- or five-year university degree that teaches
human anatomy, physiology, management of normal labour and the pharmacology of modern medicines used in obstetrics and gynaecology, in addition to their systems of
medicine. For the purpose of this guideline, these doctors are included with reference to the provision of elements of abortion-related care as per conventional medical
practice. Examples: Ayush doctor, Ayurvedic physician, doctor of complementary systems of medicine, non-allopathic physician

9 An auxiliary nurse is someone trained in basic nursing skills but not in nursing decision-making. An ANM has basic nursing skills and some midwifery competencies but is not
fully qualified as a midwife. The duration of training may vary from a few months up to three years. A period of on-the job training may be included, and this is sometimes
formalized in apprenticeships. Examples: Auxiliary midwife, family welfare visitor
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4.3 Pilotprojekt: telemedizinisch begleiteter, medikamentoser
Schwangerschaftsabbruch

Die Arbeitsgruppe der WHO-Leitlinie von 2022 [20] empfiehlt die telemedizinische Begleitung
als gleichwertige Alternative. Auch die deutsche Leitlinie [5] erwdhnt diese Option (siehe
Tabelle 3).

Zur Erleichterung der Betreuung ungewollt Schwangerer wahrend der COVID19-Pandemie in
Deutschland wurden Ende Marz 2020 telefonische Konfliktberatungen durch die
Schwangerschaftskonfliktberatungsstellen von der Bundesregierung genehmigt [1]. Eine
Anfrage an das Gesundheitsministerium Ende 2020 ergab, dass der telemedizinischen
Begleitung keine rechtlichen Regelungen entgegenstianden [7]. So wurde das Modellprojekt
»Schwangerschaftsabbruch Zuhause« im »Familienplanungszentrum Balance in Berlin«
entwickelt und bereits im Dezember 2020 initiiert [8].

Die ersten Erfahrungen des Projekts zeigen, dass hauptsdachlich Schwangere die eine
unzureichende Versorgung an ihrem Wohnort vorfinden, das Angebot einer
telemedizinischen Begleitung nutzen [12].

Ablauf der telemedizinischen Begleitung im Familienplanungszentrum Berlin

Nach Erstkontakt per Mail oder Telefon werden die Ein- und Ausschlusskriterien fiir einen
telemedizinisch  begleiteten medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch  Uberprift.
Erforderlich sind ein Ultraschallbild mit Darstellung eines intrauterinen Sitzes sowie eine
Beratungsbescheinigung einer staatlich anerkannten Beratungsstelle zur Einhaltung der
rechtlichen Bedingungen fiir einen straffreien Abbruch.

Uber einen datensicheren Messengerdienst konnen alle erforderlichen Unterlagen
hochgeladen werden. Nach Vollstandigkeit der Unterlagen folgt ein arztliches Videogesprach
zur Klarung von Ablauf und Kontrazeption. Optional sind Gesprache lber die Griinde des
Abbruchs. AuBerdem wird geklart, wie schnell im Notfall eine Klinik mit gynakologischer
Abteilung erreicht werden kann.

Nach dem Gesprach werden auf Wunsch die notwendigen Medikamente, ausfiihrliche
Informationen zum Einnahmeschema und ein wenig-sensitiver Urin-HCG-Test versandt. Im
zweiten Gesprach nach Erhalt der Medikamente wird das Einnahmeschema und die Wirkung
der Medikamente ausfiihrlich erklart. Mifepriston wird wahrend des Videogesprachs in
Anwesenheit der Arztinnen/der Arzte eingenommen.

Zwei Tage spater wird Misoprostol in Anwesenheit einer vertrauten Person eingenommen.
Ein Bereitschaftstelefon ist gesichert. Nach 14-16 Tagen wird selbststandig der Urin-HCG-Test
zur Sicherstellung der Beendigung der Schwangerschaft durchgefiihrt. Bei Bedarf ist ein 3.
Videogesprach als Nachuntersuchung moglich.

Evaluation des Projektes

Eine umfassende Evaluation des Projektes steht noch aus und ist bisher nicht publiziert. Eine
Zwischenevaluation umfasste Daten zwischen Dezember 2020 und Juni 2022; in dem Zeitraum
brachen 134 Teilnehmende die Schwangerschaft mit telemedizinischer Begleitung ab, davon
teilten 84 Frauen ihre Erfahrungen mittels eines Fragebogens mit. Bei der Entscheidung fiir
die Inanspruchnahme spielen eine Vielzahl von Faktoren wie duBere Hirden, Zeitdruck,
individuelle Familiensituation und der Wunsch der Geheimhaltung eine Rolle. Daten zur
Effektivitat und Sicherheit stehen noch aus [12].
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4.4 Regelungen in anderen europdischen Landern

Es liegen basierend auf zwei Dokumenten [6,17] Informationen zum Zugang zum
medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch in finf europdischen Liandern vor. Die
wesentlichen Informationen zu strukturellen Voraussetzungen beim medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruch sind in Tabelle 4 dargestellt. Die Texte sind woértlich aus den
Dokumenten tibernommen.

Tabelle 4: Strukturelle Voraussetzungen beim medikamentésen Schwangerschaftsabbruch in
anderen europdischen Ldndern.

Land Wesentliche Informationen zu strukturellen Voraussetzungen beim
medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch

Frankreich |Frankreich darf ein freiwilliger Schwangerschaftsabbruch nach Art. L 2212-2
[6] Code de santé publique?* nicht nur von Arzten, sondern auch von Hebammen
durchgefliihrt werden. Dies gilt sowohl fiir operative als auch medikamentése
Schwangerschaftsabbriiche. Die Durchfiihrung eines medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruchs darf bis zum Ende der siebten bzw. neunten
Schwangerschaftswoche? erfolgen.

Anders als in Deutschland diirfen beide Medikamente sowohl von Arzten als
auch von Hebammen?® verabreicht werden. Dabei muss die Einnahme des
ersten Medikaments in Gegenwart des Arztes bzw. der Hebamme erfolgen,
wahrend die Einnahme des zweiten Medikaments nach Ablauf von 36 bis 48
Stunden auch ohne Aufsicht moglich ist. Beide Schritte des medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruchs kdnnen auch in hduslicher Umgebung
durchgefiihrt werden.?” Der Code de santé publique sieht dariiber hinaus die
Moglichkeit vor, die im Zuge eines Schwangerschaftsabbruchs erforderlichen
Konsultationen telemedizinisch durchzufiihren.

Niederlande |In den Niederlanden darf eine Behandlung, die auf einen

[6] Schwangerschaftsabbruch abzielt, nach Art. 2 WAZ?8 nur von einem Arzt in
einem Krankenhaus oder in einer dafiir vom niederldandischen Ministerium fiir
Gesundheit, Wohlbefinden und Sport (Ministry of Health, Welfare and Sport —
VWS) zugelassenen Klinik durchgefiihrt werden. Der
Schwangerschaftsabbruch kann dabei entweder operativ oder medikamentds
erfolgen. Derzeit besitzen insgesamt 17 Einrichtungen in den Niederlanden
eine Lizenz des VWS zur Durchfiihrung von Schwangerschaftsabbriichen.?®

Die Medikamente sind verschreibungspflichtig und diirfen ausschlieBlich von
Arzten in zur Durchfiihrung von Schwangerschaftsabbriichen zugelassenen
Einrichtungen verschrieben werden.

Eine Gesetzesinitiative, die darauf abzielt, dass zuklinftig auch Hauséarzte —
nach dem Absolvieren einer entsprechenden Fortbildung3? — einen
medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch vornehmen kdnnen, wurde im
niederlandischen Reprasentantenhaus verabschiedet und befindet sich derzeit
zur Beratung im niederlandischen Senat.

Osterreich |Fiir die Abgabe von Mifegyne® besteht eine Auflage nach § 18 (3) Z 4

[6] Arzneimittelgesetz3®, wonach diese nur an Krankenanstalten und — seit
Anderung des entsprechenden Zulassungsbescheids Mitte des Jahres 2020 —
auch niedergelassene Facharzte fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe
erfolgen darf. Gemal der entsprechenden Fachinformation des Medikaments
darf dieses nur in Gegenwart des Arztes oder nach schriftlicher arztlicher
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Anordnung in Gegenwart einer/eines Angehorigen des gehobenen Dienstes
fiir Gesundheits- und Krankenpflege verabreicht werden.3® Den
berufsrechtlichen Regelungen entsprechend sind in Osterreich aufgrund der
Berufsbilder und der fachlichen Kompetenzen auch Arzte fiir
Allgemeinmedizin berechtigt, medikamentdse Schwangerschaftsabbriiche
durchzufiihren. Presseberichten zufolge hatte die Ausweitung der
Berechtigung zur Durchfiihrung medikamentdser Schwangerschaftsabbriiche
auf niedergelassene Gynikologen zumindest in Teilen Osterreichs in den
ersten Monaten kaum Auswirkungen auf die Anzahl der Facharzte, die
medikamentdse Schwangerschaftsabbriiche vorzunehmen bereit waren.3’

Polen [6] In Polen finden Schwangerschaftsabbriiche ausschlieRlich in Einrichtungen des
offentlichen Gesundheitssystems statt. Es existieren keine speziellen
gesetzlichen Regelungen im Hinblick auf die Durchfiihrung von
medikamentdsen Schwangerschaftsabbriichen.

Schweiz Entscheidet sich die Frau fir den medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch,

[17] erfolgt die Einnahme von Mifegyne® gemass dem von der Aerztin/dem Arzt

definierten und im gegenseitigen Einvernehmen unterzeichneten arztlichen
Therapie- und Betreuungsprotokoll, welches klarstellt, dass das Praparat nicht
an Dritte zur Einnahme weitergegeben darf. Die Méglichkeit dieses
Medikament zeitversetzt zur Konsultation einzunehmen, erlaubt es sowohl
der Situation der Frau als auch den medizinischen Ressourcen gerecht zu
werden.

Der medikamentése Schwangerschaftsabbruch kann in Tageskliniken,
Polikliniken oder Praxen erfolgen, welche Kooperationen mit Institutionen
haben, die entsprechende Erfahrungen mit der, wenn notwendig, auch
chirurgischen Nachbehandlung haben und in Notfallen eine durchgehende
Erreichbarkeit garantieren.

Wenn es die personliche Situation der Frau erlaubt und das Vertrauen in die
korrekte Anwendung des Medikamentes besteht, kann das MisoOne®
autonom zu Hause eingenommen werden. Ein Behandlungsbeginn in der
Tagesklinik, Poliklinik oder Praxis mit voriibergehender Aufenthalt zur
Beobachtung ermoglicht eine entsprechende Begleitung und Betreuung und
eine modulierbare Schmerzlinderung bevor die Patientin nach erfolgter
Expulsion oder zur Vervollstandigung der Expulsion nach Hause geht.

Ob unter ambulanter Uberwachung in der Klinik oder in vertrauter Umgebung
zu Hause, mit abschliessender Kontrolle und persénlichem Gesprach, oder in
ausgewahlten Fallen als «One Stop Medical Termination of Pregnancy
(MToP)» mit einem einzigen Arztbesuch, entscheidend ist letztlich, dass die
Anbieter bei der Wahl des therapeutischen Settings, den gesundheitlichen und
psychosozialen Bediirfnisse der Frauen Rechnung tragen und dass die
Sicherheit dank der individuellen Disponibilitdt oder der Einbettung in ein
medizinisches Netzwerk garantiert ist.
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5 Zusammenfassung und Diskussion

Ziel der Stellungnahme war es, die vorliegenden Quellen zu den strukturellen
Voraussetzungen beim medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch bis zum 63. Tag der
Amenorrhoe aufzubereiten. Die Unterlagen umfassten neben der Fachinformation der beiden
Medikamente Mifepriston und Misoprostol [14,15], Hintergrundliteratur, zwei Leitlinien
(WHO-Leitlinie und deutsche S2k-Leitlinie) [5,20] auch zwei Arbeiten, die Informationen zum
Zugang zum medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch in fiinf européischen Landern
darstellen [6,17].

Fiir den medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch werden in der Regel die Medikamente
Mifepriston und Misoprostol eingesetzt. Die Zulassungsbedingungen fiir die Anwendung von
Mifepriston und Misoprostol und aktuell giiltige Gesetze und Bestimmungen insbesondere
nach § 47a Arzneimittelgesetz, den Regelungen des Schwangerschaftskonfliktgesetzes und
des Strafgesetzbuches (§§ 218 ff. StGB) legen Voraussetzungen fest.

Wichtig ist dabei, dass die Bedirfnisse der betroffenen Frauen beriicksichtigt werden. Diese
sind beim Schwangerschaftsabbruch vielschichtig und sollten daher mit den Frauen individuell
abgestimmt werden, damit mit Aspekten wie beispielsweise dem Ort der Durchfiihrung
addquat umgegangen werden kann.

5.1 Medikamentoser Schwangerschaftsabbruch bis zum 63. Tag p.m.

Bei der Einnahme der Medikamente ist in der Fachinformation von Mifepriston [14]
festgelegt, dass die Arzneimittel ,unter Aufsicht eines Arztes oder von diesem ermachtigtes
medizinisches Fachpersonal angewendet werden” missen. Die deutsche S2k-Leitlinie [5]
betont, dass der medikamentdse Schwangerschaftsabbruch (im ersten Trimenon) keine
speziellen raumlichen oder apparativen Voraussetzungen bendétigt und dass daher die
Patientinnen die Wahlmoglichkeit erhalten sollten, ob sie die Einnahme des Prostaglandins
(Misoprostol) in Kliniken oder Praxen oder zu Hause vornehmen wollen. Bei letzterer Option
kann eine telemedizinische Begleitung angeboten werden. Wichtig ist dabei, dass die
betroffenen Frauen eine Notfall-Telefonnummer erhalten, um eine arztliche Erreichbarkeit
rund um die Uhr (,,24/7“) zu gewahrleisten. Hinsichtlich des Ortes der Durchfihrung gibt es
auch bei der WHO-Leitlinie [20] keine bestimmten Empfehlungen. Auch in der Leitlinie wird
betont, dass ein Zugang zur Notfallversorgung im Falle von unerwiinschten Nebenwirkungen
im hduslichen Setting mdglich sein sollte.

In Deutschland wurde ein Modellprojekt zum telemedizinisch begleiteten, medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruch durchgefiihrt. Zu dem Projekt liegt eine Zwischenevaluation vor,
die noch keine Informationen zur Wirksamkeit und Sicherheit enthdlt [12]. Die
Leitliniengruppe der DGGG 2022 empfiehlt eine telemedizinische Begleitung optional [5].
Auch die WHO-Leitlinie empfiehlt [20] eine telemedizinische Begleitung beim
medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch. Die britische Regierung hat den telemedizinisch
begleiteten = Schwangerschaftsabbruch im  April 2020 als Reaktion auf die
Zugangsbeschrankungen wahrend der COVID-19-Pandemie und seit 2022 dauerhaft
zugelassen [12,13].

5.2 Strukturelle Voraussetzungen des medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruchs in anderen europdischen Lindern

Zu den strukturellen Voraussetzungen des medikamentdsen Schwangerschaftsabbruchs
liegen Informationen aus fiinf anderen européischen Landern vor [6,17]:
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e Frankreich: Verabreichung von Mifepriston durch Arztinnen und Arzte oder
Hebammen, Einnahme von Misoprostol (36-48 Stunden spater) auch ohne Aufsicht
moglich; beide Schritte in hduslicher Umgebung moéglich. Medikamentdser
Schwangerschaftsabbruch darf bis zum Ende der siebten bzw. neunten
Schwangerschaftswoche erfolgen.

e Niederlande: Verabreichung durch Arztinnen und Arzte im Krankenhaus oder in einer
zugelassenen Klinik. Gesetzesinitiative zur Durchfiihrung des medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruchs durch Hauséarztinnen und Hauséarzte wurde beraten (Stand
2022).

e Osterreich: Abgabe von Mifepriston nur an Krankenanstalten und ambulante
Facharztinnen und Facharzte fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe. Einnahme des
Medikaments nur in Gegenwart einer Arztin oder eines Arztes oder einer oder eines
Angehdrigen des gehobenen Dienstes fiir Gesundheits- und Krankenpflege (nach arztl.
Anordnung). Auch Hausarztinnen und Hausarzte berechtigt.

e Polen: Schwangerschaftsabbriiche erfolgen ausschlieBlich in Einrichtungen des
offentlichen Gesundheitssystems.

e Schweiz: Medikamentdser Schwangerschaftsabbruch kann in Tageskliniken,
Polikliniken oder Praxen erfolgen (mit Kooperationen zu Institutionen, die ggf. eine
chirurgische Nachbehandlung und eine durchgehende Erreichbarkeit garantieren).
Misoprostol kann zu Hause eingenommen werden.

5.3 Fazit

Die Zulassungsbedingungen fiir die Anwendung von Mifepriston und Misoprostol und aktuell
glltige Gesetze und Bestimmungen legen Voraussetzungen fiir den medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruch fest. Entsprechend der beiden dargestellten Leitlinien (WHO-
Leitlinien und  deutsche  S2k-Leitlinie), werden fir den medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruch bis zum 63. Tag p.m. keine speziellen raumlichen oder apparativen
Voraussetzungen bendtigt. Prinzipiell erscheint eine Durchfiihrung des medikamentosen
Schwangerschaftsabbruchs in der hauslichen Umgebung mit einer telemedizinischen
Unterstlitzung moglich (siehe Pilotprojekt) und wird in den Leitlinien auch als Alternative
empfohlen. Eine durchgehende Erreichbarkeit einer Einrichtung, bei der modgliche
chirurgische Eingriffe im Falle von Komplikationen durchgefiihrt werden kénnten, sollte
garantiert sein.

Entsprechend dieser genannten Empfehlungen gestalten sich die Regelungen in den
deutschen Nachbarldndern Frankreich, Osterreich und Schweiz dhnlich.
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