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eine Richtlinie zur Kryokonservierung von Ei- P
oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie @0
entsprechende medizinische Malinahmen wegegP
keimzellschadigender Therapie (Kryo-RL)
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Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Ssz?g am 16. Juli 2020 die
Richtlinie zur Kryokonservierung von Ei- oder Samenzell er Keimzellgewebe sowie
entsprechende medizinische MaRnahmen wegen keimzel idigender Therapie (Kryo-RL)

beschlossen: K
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l. /7

»Richtlinie zur Kryokonservierung von Ei- (@Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie
entsprechende medizinische Mafinahmen en keimzellschadigender Therapie (Kryo-RL)

A\
$
§ 1 Regelungsgegenstand p\\

Diese Richtlinie besti@(\bforaussetzungen sowie Art und Umfang des in § 27a Absatz
4 SGBYV geregeIL istungsanspruchs von Versicherten auf Kryokonservierung von
weiblichen n% mannllchen Keimzellen und Keimzellgewebe wegen
kelmzellscha@b der Therapie sowie auf die dazugehodrigen medizinischen
MalRnahm

§2 Lelstug} raussetzungen

Q(&ersmherte haben unter den im Folgenden genannten Voraussetzungen Anspruch auf
< Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe sowie auf die
@)* dazugehorigen medizinischen Maf3nahmen.
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(2) Voraussetzung fur den Anspruch nach Absatz 1 ist, dass

1. die Kryokonservierung bei der versicherten Person wegen einer Erkrankung
(Grunderkrankung) und deren Behandlung mit einer keimzellschadigenden
Therapie im Sinne des 8§ 3 medizinisch notwendig erscheint, um spatere
medizinische MaRnahmen zur Herbeiflihrung einer Schwangerschaft nach der
Richtlinie Gber kinstliche Befruchtung vornehmen zu kénnen,



2. durch die die Grunderkrankung diagnostizierende oder behandelnde Facharztin
oder den die Grunderkrankung diagnostizierenden oder behandelnden
Facharzt eine arztliche Beratung gemal § 4 Satz 2 Nummer 1 erfolgte und
durch diese oder diesen eine Bescheinigung gemal § 4 Satz 2 Nummer 1 zur
Vorlage bei einer reproduktionsmedizinisch oder andrologisch qualifizierten
Facharztin oder bei einem reproduktionsmedizinisch oder andrologisch
gualifizierten Facharzt ausgestellt wurde, S

3. nach Vorlage der arztlichen Bescheinigung nach § 4 Satz 2 Nummer 1 die \\>
reproduktionsmedizinische oder - bei méannlichen Versicherten - andrologische(\)(\
Beratung und Aufklarung der Patientin oder des Patienten nach § 4 Numm
stattfand und

4. die Anforderungen des Transplantationsgesetzes (TPG) fur die illigung
beachtet werden. Danach muss die Patientin oder der Patient Zeitpunkt
der Entnahme von Keimzellen oder Keimzellgewebe einwill@gsféhig sein
und in die Durchfiihrung dieser MaRnahmen eingewilligt halen. Bei weiblichen
Versicherten kann im Falle der Einwilligungsunfahigkeit ein gesetzlicher
Vertreter oder ein Bevollméchtigter die Einwilligung erﬁ

(3) Der Anspruch nach Absatz 1 besteht nicht oder nicht m&b

1. fur mannliche Versicherte ab Vollendun &’s 50. Lebensjahres und fur
weibliche Versicherte ab Vollendung des}@Lebensjahres.

2. mit dem Tod des oder der Versiche}t@

\@Q

§ 3 Medizinische Indikationen \$®

(1) Fur die medizinische In I;Q@u zur Kryokonservierung und fur die dazugehdrigen
medizinischen MaRRnah nach dieser Richtlinie missen neben den allgemeinen

Voraussetzungen fiy| . die Durchfihrung einer Kryokonservierung beziiglich einer
Erkrankung Behangdluhgen geplant sein, die nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse kej schadigend sein kdnnen; dazu zahlen insbesondere:

> Operat@%ntfernung der Keimdrisen,
» Str P@nherapie mit zu erwartender Schadigung der Keimdrlisen oder
> @xtiell fertilitatsschadigende Medikation.

%9 Die Feststellung des Vorliegens dieser Voraussetzung trifft die oder der die
Grunderkrankung diagnostizierende oder behandelnde Fachérztin oder Facharzt.
<

@*(2) Die Indikationsstellung zur Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder

X Keimzellgewebe vor einer keimzellschadigenden Therapie und fir die dazugehdrigen
e>\ medizinischen Maflinahmen erfolgt durch Facharztinnen oder Fachéarzte, die fir die
\(\ Beratung gemal § 4 Satz 2 Nummer 2 qualifiziert sind.

§ 4 Beratung

Fur die umfassende Beratung der Betroffenen und die Integration der Kryokonservierung
sowie der dazugehorigen medizinischen MalRhahmen in die Behandlung der



Grunderkrankung ist unter Bertcksichtigung der individuellen Krankheitssituation eine
enge Kooperation zwischen den beteiligten Fachdisziplinen zu gewahrleisten.

Um die Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe und die
dazugehodrigen medizinischen MafRnahmen nach 8 5 in Anspruch nehmen zu kénnen,
muss vorab erfolgen:

1. eine Beratung durch die oder den die Grunderkrankung diagnostizierende oder @%
behandelnde Fachérztin oder Facharzt unter Berlicksichtigung der individuellen \\>
Prognose uber die mit der Behandlung der Grunderkrankung verbundene \(\
Risiken fir eine Keimzellschadigung und Erstinformationen iber die Moglic
einer reproduktionsmedizinischen Behandlung. Diese Beratung beinhalt h
eine arztliche Feststellung und Bescheinigung mit folgenden Angaben: ‘Q

wissenschaftlichen Erkenntnisse potentiell keimzellschadi e Therapie

a. Angabe der Grunderkrankung, fir die eine nach § tand der
geplant ist,

b. etwaige vorangegangene Therapie der Grunderkranstg

c. geplante keimzellschadigende Therapie, .&

d. bekannte Komorbiditaten, Q)

e. bei weiblichen Versicherten eine Informatlog\éo ein hormonabhangiger
Tumor vorliegt,

f. Indikationsstellung fiir die Beratung nach mer 2

g. eine Empfehlung zu dem zur Verfy stehenden Zeitfenster fur die

MalRnahmen zur Kryokonservierun
h. dass die Beratung nach Nummer folgt ist.

reproduktionsmedizinischen iethungsweise andrologischen Beratung zur
Kryokonservierung sowie di zugehdrigen medizinischen MalRnahmen nach
Nummer 2.

Im Rahmen dieser Beratungse{folgt die Indikationsstellung zu einer

2. eine reproduktio@dizinische beziehungsweise andrologische Beratung und
Aufklarung ZLgEﬁ okonservierung sowie der dazugehdrigen medizinischen
MalRnahme Vorlage der arztlichen Bescheinigung nach Nummer 1. Zur
Durcthh’r{vﬁQdieser Beratung berechtigt sind:

- (\)Qweiblichen Versicherten Facharztinnen oder Fachéarzte fir
Qauenheilkunde und Geburtshilfe mit Schwerpunkt Gynakologische
ndokrinologie und Reproduktionsmedizin einer Praxis oder Einrichtung, die

\}Q die Vorgaben geméaR § 6 Absatz 1 und 2 erfullt

Q(b, und

- bei mannlichen Versicherten Fachéarztinnen oder Facharzte, welche die
jeweils erforderlichen MafRnahmen nach 8 5 im Zusammenhang mit der
Gewinnung von Samenzellen und der Entnahme von Keimzellgewebe
anbieten und die diesbeziiglichen Vorgaben gemall § 6 Absatz 1 und 3
erfullen.

Die Beratung wird unter Bericksichtigung der Grunderkrankung selbst, des
Alters der Patientin oder des Patienten und der Prognose inklusive der Erérterung
der Erfolgsaussichten und Risiken der moglichen MalRnahmen und damit
verbundener, eventuell auch psychosozialer Belastungen durchgefihrt.

Die Facharztin oder der Facharzt prift am Ende der Beratung vor einer
keimzellschadigenden Therapie das Vorliegen der medizinischen Indikation nach

3



83 Absatz 2 zur Kryokonservierung einschliel3lich der dazugehdrigen
medizinischen MafRnahmen.

§ 5 Umfang der medizinischen MaRnahmen

Q) Die zu der Kryokonservierung gehérigen medizinischen MaRnahmen sind S
Vorbereitung, Entnahme, Aufbereitung, Transport, Einfrieren, Lagerung und 0@
spateres Auftauen von Ei- oder Samenzellen sowie Keimzellgewebe. \(\

@)

(2) Von der Vorbereitung fur die Kryokonservierung werden folgende medizinis@b
MalRnahmen erfasst:

1. Erforderliche Laboruntersuchungen nach 8 6 Absatz 1 Satz 2 in Ver g mit
Anlage 4 Nummer 1 und 3 TPG-Gewebeverordnung (Anti-HIV-1,2 sAg, Anti-
HBc, Anti-HCV-Ab; im Einzelfall soweit erforderlich weitere Unter%s ungen nach
Anlage 4 Nummer 1 Buchstaben d) und e) TPG-Gewebeverord nnerhalb von
drei Monaten vor der Keimzellgewinnung.

Die Befunde der Untersuchungen sollen bei der ﬁé&/mnung, Verarbeitung,
Verwendung und Lagerung der Zellen vorliegen. Ansk alls ist bis zum Eintreffen
der Infektionsparameter eine Aufbewahrung @(er Quarantanebedingungen
erforderlich. e}

2. Ma3nahmen im Zusammenhang mit @(Qﬁvmnung von Eizellen:
Durchfihrung der hormonellen Stmul%nsbehandlung unter Beachtung der
Grenzen der arzneimittelrechtlichen ulassung (z.B. Ovarielle Stimulation zur
Gewinnung von Eizellen), la oriumsmedizinische Bestimmungen von
luteinisierendem  Hormon, @sfradiol und Progesteron; sonographische
Untersuchungen sowie tra inale oder laparoskopische Eizellenentnahme
(Follikelpunktion).

3. MalBhahmen im mmenhang mit der Gewinnung, Untersuchung und der
Aufbereitung der 'f\u nzellen bei mannlichen Personen ab der Pubertéat inklusive
Spermlogram |e falls erforderlich die testikulare Spermienextraktion (TESE).

3) Das fir dh@der den Versicherten geeignete Verfahren der Kryokonservierung

einschli der dazugehorigen MalRBnahmen ist entsprechend den Regelungen
der linien der Bundesarztekammer zur Entnahme und Ubertragung von
m@wlichen Keimzellen im Rahmen der assistierten Reproduktion Abschnitt 3
@ nahme und Ubertragung menschlicher Keimzellen® durch die gemalR § 6
S erechtigten Leistungserbringer auszuwahlen.

(<‘Z>

@Berechtlgte Leistungserbringer

&Q (1) MalRnahmen nach 8§ 5 dirfen nur durchgefiihrt werden von Leistungserbringern, die
(\ neben den fur die oder den Versicherten jeweils einschlagigen Anforderungen der
A\ Absatze 2 oder 3 auch die fur die jeweils erforderlichen MalRhahmen nach § 5
einschlagigen Anforderungen der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Entnahme
und Ubertragung von menschlichen Keimzellen im Rahmen der assistierten

Reproduktion erflllen.

(2) Bei weiblichen Versicherten dirfen Mal3nahmen nach § 5 nur erbracht werden von:



N\

a. zugelassenen Arztinnen oder Arzte, ermachtigten Arztinnen oder Arzte oder
ermachtigten arztlich geleiteten Einrichtungen, welche folgende Anforderungen
erfullen:

1. Die Leiterin oder der Leiter der Praxis oder Einrichtung muss Fachérztin oder
Facharzt fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe sein und dber die
Schwerpunktbezeichnung ,Schwerpunkt Gynakologische Endokrinologie und
Reproduktionsmedizin“ verfigen.

)
N

2. In der Praxis oder Einrichtung missen die folgenden Kenntnisse unct\)(\

)

<z>@
- Endokrinologie der Reproduktion
- Gynakologische Sonographie @
- Operative Gynakologie é
- Reproduktionsbiologie. Q’\\

Von diesen vier Bereichen konnen jeweils nur zwei gleic 'ﬁvon einer Arztin
oder einem Arzt oder Wissenschaftlerin oder Wissens ler der Praxis oder
Einrichtung verantwortlich gefiihrt werden. Die regel i& Kooperation mit einer

Humangenetikerin oder einem Humangenetiker un
einem Psychotherapeuten muss gewahrleistet se

Erfahrungen vorhanden sein:

r Psychotherapeutin oder

b. Krankenhausern mit Vertragen nach § 11g§bsatz 2 Satz 1 Nummer 6 SGB V.

3) Bei mannlichen Versicherten dirfen Mfgnmen nach 8 5 im Zusammenhang mit

der Gewinnung von Samenzellen u er Entnahme von Keimzellgewebe nur von
Facharztinnen oder Fachéarzt |t der Zusatz-Weiterbildung Andrologie
durchgefuhrt werden, welche séﬂ che der in 8 5 Absatz 2 Nummer 3 genannten
Mal3nahmen anbieten.

4) Die in der Ric n% verwendeten  Facharzt-, Schwerpunkt- und

Bundesarztekam und schlieRen die Arztinnen und Arzte ein, welche eine
entsprechende,@e eichnung nach altem Recht fuhren.
N\

N

Zusatzbezeichnu%% hten sich nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung der

87 Ubergangsfal!&\o
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Far Falﬁ\% denen Versicherte aufgrund einer Erkrankung und deren Behandlung mit
eine mzellschadigenden Therapie ihre Ei- oder Samenzellen oder mannliches
Kej llgewebe bereits haben kryokonservieren lassen oder mit den Malnahmen zur
konservierung im Sinne dieser Richtlinien bereits begonnen haben, besteht ab dem
ag des Inkrafttretens der Umsetzung dieser Richtlinie im Erweiterten
Bewertungsmal3stab in dem von diesem Zeitpunkt an im konkreten Einzelfall
erforderlichen Umfang Anspruch auf Kryokonservierung und die dazugehérigen
medizinische MalRnahmen nach dieser Richtlinie. Entsprechende Leistungen werden auf
Antrag der Versicherten gewahrt. Dem Antrag ist eine arztliche Bescheinigung
entsprechend § 4 Satz 2 Nummer 1 beizufugen.”

Die Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Der G-BA setzt die Beratungen zu weiteren Mal3nahmen der Kryokonservierung (z.B.
von Keimzellgewebe) und den dazugehérigen medizinischen Maflinahmen
(insbesondere auch bei Minderjahrigen) fort.



Die Tragenden Grilinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.

| \0

gemal § 91 SGB V Q
Der Vorsitzende @)

Prof. Hecken


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