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A Tragende Gründe und Beschluss 

A-1 Rechtsgrundlage 
[wird noch ergänzt: Textierung s. Tragende Gründe] 

 

A-2 Eckpunkte der Entscheidung 
[wird noch ergänzt: Textierung s. Tragende Gründe] 

 

A-3 § 2 Leistungsvoraussetzungen 
[wird noch ergänzt: Textierung s. Tragende Gründe] 

 

A-3.1 § 2 Leistungsvoraussetzungen – Absatz 2 Nummer 2 und 3 
[wird noch ergänzt: Textierung s. Tragende Gründe] 

 

A-3.2 § 2 Leistungsvoraussetzungen – Absatz 2, Nummer 4 
[wird noch ergänzt: Textierung s. Tragende Gründe] 

 

A-3.3 § 2 Leistungsvoraussetzungen – Absatz 3 
[wird noch ergänzt: Textierung s. Tragende Gründe] 

 

A-4 § 3 Medizinische Indikationen 
[wird noch ergänzt: Textierung s. Tragende Gründe] 

 

A-5 § 4 Beratung 
[wird noch ergänzt: Textierung s. Tragende Gründe] 

 

A-5.1 Erstberatung zur Kryokonservierung im Rahmen der Behandlung der Grun-
derkrankung - § 4 Satz 2 Nummer 1 

[wird noch ergänzt: Textierung s. Tragende Gründe] 

 

A-5.2 Vertiefte fachliche Beratung zur Kryokonservierung - § 4 Satz 2 Nummer 2 
[wird noch ergänzt: Textierung s. Tragende Gründe] 
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A-6  § 5 Umfang der medizinischen Maßnahmen 
[wird noch ergänzt: Textierung s. Tragende Gründe] 

 

A-6.1 § 5 Absatz 2 Nummer 1 
[wird noch ergänzt: Textierung s. Tragende Gründe] 

 

A-6.2 § 5 Absatz 2 Nummer 2 
[wird noch ergänzt: Textierung s. Tragende Gründe] 

 

A-6.3 § 5 Absatz 2 Nummer 3 
[wird noch ergänzt: Textierung s. Tragende Gründe] 

 

A-6.4 § 5 Absatz 3 
[wird noch ergänzt: Textierung s. Tragende Gründe] 

 

A-6.5 § 6 Berechtigte Leistungserbringer 
[wird noch ergänzt: Textierung s. Tragende Gründe] 

 

A-6.6 zu III: 
[wird noch ergänzt: Textierung s. Tragende Gründe] 

 

A-7  Würdigung der Stellungnahmen 
Der G-BA hat die schriftlichen und mündlichen Stellungnahmen ausgewertet. Das Stellung-
nahmeverfahren ist im Abschlussbericht unter Abschnitt B dokumentiert. 
 

A-8  Bürokratiekostenermittlung 
[wird noch ergänzt: Textierung s. Tragende Gründe] 

 

A-9  Verfahrensablauf 
[GF: wird noch aktualisiert, s. Tragende Gründe] 
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A-10  Beschluss über eine Neufassung einer Richtlinie zur Kryokonservierung von Ei- 
oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie entsprechende medizinische Maß-
nahmen wegen keimzellschädigender Therapie 

Veröffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz) AT am TT. Monat JJJJ 
[GF: wird noch ergänzt] 
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A-11  Anhang 

A-11.1 Ankündigung des Beratungsverfahrens 
A-11.1.1 Ankündigung des Beratungsverfahrens im Bundesanzeiger 
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A-11.1.2 Fragebogen zur strukturierten Einholung von Einschätzungen anlässlich 
der Ankündigung des Beratungsverfahrens „Anspruch auf Kryokonservie-
rung von Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe und die dazu ge-
hörigen Maßnahmen (Umsetzung des § 27a Absatz 4 SGB V)“ 

 
Vorbemerkung: 
Erläuterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragebogens zum Thema  
„Anspruch auf Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe und 
die dazu gehörigen Maßnahmen (Umsetzung des § 27a Absatz 4 SGB V)“ 
Ihre Stellungnahme soll den G-BA bei der Beratung zum Thema „Anspruch auf Kryokonser-
vierung von Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe und die dazu gehörigen Maßnah-
men (Umsetzung des § 27a Absatz 4 SGB V)“ unterstützen. 
Gemäß 2. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung des G-BA erhalten Sie Gelegenheit zur Abgabe 
einer ersten Einschätzung zum genannten Beratungsgegenstand. Bitte legen Sie Ihrer Ein-
schätzung den nachfolgenden Fragebogen zu Grunde. 
Da der rechtliche Rahmen durch die nachfolgend genannten Gesetze, Verordnungen und 
Richtlinien bereits geprägt ist: 

• Transplantationsgesetz (TPG), 

• TPG-Gewebeverordnung (TPG-GewV),  

• Arzneimittelgesetz (AMG),  

• Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHV),  

• Gesetz über die Qualität und Sicherheit von menschlichen Geweben und Zellen (Ge-
webegesetz) vom 20.07.2007, mit dem die Richtlinie 2004/23/EG des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 31.03.2004 zur Festlegung von Qualitäts- und Sicher-
heitsstandards für die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, 
Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen umgesetzt worden 
ist,  

• Durchführungsrichtlinien 2006/86/EG und 2006/17/EG und ihrer Änderungsrichtlinie 
2012/39/EG) sowie 

• Richtlinie der Bundesärztekammer zur Übertragung von menschlichen Keimzellen im 
Rahmen der assistierten Reproduktion in der Fassung vom 06.10.2017, 

richten sich die nachfolgenden Fragen auf Aspekte, die im Rahmen des neuen Leistungsan-
spruchs durch die Richtlinien des G-BA zu regeln sind (vgl. dazu auch Frage 9). Sollten Ihrer 
Meinung nach wichtige Aspekte nicht berücksichtigt sein, bitten wir darum, diese Aspekte zu-
sätzlich zu erläutern. 
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Leistungsvoraussetzungen, Indikationen, zugehörige Maßnahmen 
1. Therapien die das Risiko einer Keimzellschädigung beinhalten, werden insbesondere 

durch einen oder mehrere dieser Faktoren definiert: 

• Bestrahlung mit potenzieller Schädigung von Keimzellgewebe 

• Systemische Therapie mit potenziell keimzellschädigenden Arzneimitteln 

• Operation mit Entfernung von Keimzellgewebe. 
Welche individuellen Faktoren sind aus Ihrer Sicht für die Indikationsstellung zur Kryokon-
servierung von Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe bei der Ausgestaltung des 
Leistungsanspruchs in den Richtlinien des G-BA zu berücksichtigen? 

2. Welche Verfahren der Keimzell- oder Gewebegewinnung sind für welche Altersgrup-
pen/Situationen indiziert? 

3. Welche Maßnahmen sind beim jeweils indizierten Verfahren notwendig? 
4. Welche Aspekte sind Ihrer Meinung nach unzureichend im Gesetz geregelt und sollten in 

die Beratungen des G-BA einfließen? 
 
Verfahren der Konservierung 
5. Welches Verfahren der Kryokonservierung (Slow-Freezing, Vitrifikation, „Gavi-Methode“) 

sollten für welches Gewebe angewendet werden und auf welche Studien stützt sich Ihre 
Einschätzung? 

 
Beratung der Patientinnen und Patienten und/oder Sorgeberechtigte 
6. Welche Aufklärungs- und Beratungsinhalte sollten vorgegeben werden? 
7. Welche besonderen Aspekte sind aus Ihrer Sicht bei Nichteinwilligungsfähigen Patientin-

nen und Patienten zu berücksichtigen? 
8. Welche Fachgruppe(n) sollte(n) die Beratung(en) vornehmen, in welchem Setting sollte(n) 

die Beratung(en) stattfinden und wie begründen Sie Ihre Vorschläge? 
 
Eckpunkte der Qualitätssicherung 
9. Welche Aspekte, die nicht schon in den oben genannten Normen verbindlich geregelt 

sind, sollten Gegenstand einer Richtlinie des G-BA sein? 
 
Ergänzung 
10. Bitte benennen Sie weiterführende Aspekte, die in den oben aufgeführten Fragen keine 

Berücksichtigung fanden und zu denen Sie Stellung nehmen möchten. 
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A-11.1.3 Übersicht der eingegangenen Einschätzungen anlässlich der Ankündigung 
des Beratungsverfahrens 

Aufgrund der Veröffentlichung im BAnz (AT 29.07.2019 B5) vom 29. Juli 2019 sind 13 fristge-
rechte Einschätzungen eingegangen: 
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A-11.2 Prüfung durch das BMG gemäß § 94 Abs. 1 SGB V 
[GF: wird noch ergänzt] 

 
 
 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

47 

B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA  

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen 
Der Unterausschuss Methodenbewertung hat in seiner Sitzung am 23. Januar 2020 folgende 
Institutionen/Organisationen, denen gemäß 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO für diese Beschluss-
vorhaben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:  

• Bundesärztekammer (gemäß § 91 Absatz 5 SGB V) 
• Bundesbeauftragter für den Datenschutz und die Informationsfreiheit (gemäß § 91 

Absatz 5a SGB V) 
• jeweils einschlägige in der AWMF organisierte Fachgesellschaften (gemäß § 92 Ab-

satz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V). Die AWMF machte von der Gelegenheit, weitere 
ihrer Mitgliedsgesellschaften als einschlägig zu bestimmen, keinen Gebrauch. 

• jeweils einschlägige nicht in der AWMF organisierte Fachgesellschaften aus der Liste 
nach 1. Kapitel § 9 Absatz 5 VerfO (gemäß § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB 
V). 

 

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens  
Der zuständige Unterausschuss Methodenbewertung beschloss in seiner Sitzung am 23. Ja-
nuar 2020 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemäß §§ 91 Abs. 5, 5a und § 92 Abs. 
7d SGB V. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am 24. Januar 2020 über-
mittelt. Es wurde Gelegenheit für die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von 4 Wochen 
nach Übermittlung der Unterlagen gegeben.  
 

B-3 Allgemeine Hinweise für die Stellungnehmer  
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,  

• dass die übersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden müssen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veröffentlicht werden können,  

• 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 mündlichen Stellungnahme zu geben ist. 
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B-4 Übersicht über die Abgabe von Stellungnahmen 

B-4.1 Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellung-
nahme gegeben wurde  

 
Stellungnahmeberechtigte Eingang der  

Stellungnahme 
Bemerkungen 

Bundesärztekammer 21.02.2020  
Bundesbeauftragter für den Datenschutz und die 
Informationsfreiheit 

 31.01.2020 (Mittei-
lung, dass keine 
Stellungnahme ab-
gegeben wird) 

Einschlägige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften  
vom G-BA bestimmt 
Akademie für Ethik in der Medizin  Es wurde keine Stel-

lungnahme abgege-
ben. 

Deutsche Dermatologische Gesellschaft  Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben. 

Deutsche Gesellschaft für Allgemeinmedizin und 
Familienmedizin 

 Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben. 

Deutsche Gesellschaft für Andrologie* 
* gemeinsame Stellungnahme mit Deutscher Gesell-
schaft für Gynäkologie und Geburtshilfe, Deutscher 
Gesellschaft für Reproduktionsmedizin, Deutscher 
Gesellschaft für Urologie, Deutsche Gesellschaft für 
Pädiatrische Onkologie und Hämatologie)** 
** Stellungnahme auch im Namen folgender nicht 
stellungnahmeberechtigter Organisationen: Deutsche 
Gesellschaft für Gyn. Endokrinologie und Fortpflan-
zungsmedizin, Deutsche Gesellschaft für Humange-
netik, Deutsche Gesellschaft für Senologie, Arbeits-
gemeinschaft Gynäkologische Onkologie, Netzwerk 
FertiPROTEKT, Berufsverband für Frauenärzte, Bun-
desverband Reproduktionsmedizinischer Zentren 
Deutschlands) 

21.02.2020  

Deutsche Gesellschaft für Endokrinologie  Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben. 

Deutsche Gesellschaft für Gynäkologie und Ge-
burtshilfe 

21.02.2020  

Deutsche Gesellschaft für Hämatologie und On-
kologie* 
* gemeinsame Stellungnahme mit Deutscher Gesell-
schaft für Innere Medizin, Deutscher Gesellschaft für 
Kinder- und Jugendmedizin, Deutsche Gesellschaft 
für Kinder- und Jugendrheumatologie, Deutsche Ge-
sellschaft für Kinderchirurgie, Deutsche Gesellschaft 

21.02.2020  
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Stellungnahmeberechtigte Eingang der  
Stellungnahme 

Bemerkungen 

für Radioonkologie, Deutsche Gesellschaft für Urolo-
gie, Gesellschaft für pädiatrische Onkologie und Hä-
matologie)** 
**Stellungnahme auch im Namen folgender nicht 
stellungnahmeberechtigter Organisationen: Arbeits-
gemeinschaft für pädiatrische Immunologie, Arbeits-
gemeinschaft Kinder und Jugendgynäkologie, Deut-
sche Gesellschaft für Kinderendokrinologie und Dia-
betologie, Deutsche Gesellschaft für Senologie, 
Deutsche Stiftung für junge Erwachsene mit Krebs, 
Psychosoziale AG in der Gesellschaft für pädiatri-
sche Onkologie und Hämatologie) 
Deutsche Gesellschaft für Innere Medizin   Es wurde keine Stel-

lungnahme abgege-
ben. 

Deutsche Gesellschaft für Kinder- und Jugend-
medizin  

 Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben. 

Deutsche Gesellschaft für Kinder- und Jugend-
rheumatologie 

 Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben. 

Deutsche Gesellschaft für Kinderchirurgie   Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben. 

Deutsche Gesellschaft für Nuklearmedizin   Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben. 

Deutsche Gesellschaft für Psychosomatische 
Frauenheilkunde und Geburtshilfe 

21.02.2020  

Deutsche Gesellschaft für Radioonkologie  17.02.2020  
Deutsche Gesellschaft für Reproduktionsmedi-
zin 

20.02.2020  

Deutsche Gesellschaft für Rheumatologie   Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben. 

Deutsche Gesellschaft für Urologie* 
* gemeinsame Stellungnahme mit Deutscher Gesell-
schaft für Gynäkologie und Geburtshilfe, Deutscher 
Gesellschaft für Reproduktionsmedizin, Deutscher 
Gesellschaft für Urologie, Deutscher Gesellschaft für 
Andrologie, Deutscher Gesellschaft für Pädiatrische 
Onkologie und Hämatologie)** 
**Stellungnahme auch im Namen folgender nicht 
stellungnahmeberechtigter Organisationen: Deutsche 
Gesellschaft für Gyn. Endokrinologie und Fortpflan-
zungsmedizin, Deutsche Gesellschaft für Humange-
netik, Deutsche Gesellschaft für Senologie, Arbeits-
gemeinschaft Gynäkologische Onkologie, Netzwerk 
FertiPROTEKT, Berufsverband für Frauenärzte, Bun-
desverband Reproduktionsmedizinischer Zentren 
Deutschlands) 

20.02.2020  
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Stellungnahmeberechtigte Eingang der  
Stellungnahme 

Bemerkungen 

Deutsche Krebsgesellschaft   Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben. 

Gesellschaft für Pädiatrische Onkologie und Hä-
matologie 

 Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben. 

Paul-Ehrlich-Gesellschaft für Chemotherapie   Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben. 

Einschlägige, nicht in der AWMF-organisierte Fachgesellschaft 
Deutsche Arbeitsgemeinschaft für Knochen-
mark- und Blutstammzelltransplantation 

18.02.2020  

nicht als stellungnahmeberechtigte ausgewählte Organisationen 
Deutsche Gesellschaft für Kinderendokrinologie 
und –diabetologie 

19.02.2020  

Bundesverband Reproduktionsmedizinischer 
Zentren Deutschlands* 
*gemeinsame Stellungnahme von Deutscher Gesell-
schaft für Gynäkologie und Geburtshilfe, Deutscher 
Gesellschaft für Reproduktionsmedizin, Deutscher 
Gesellschaft für Gyn. Endokrinologie und Fortpflan-
zungsmedizin, Deutscher Gesellschaft für Urologie, 
Deutscher Gesellschaft für Andrologie, Deutscher 
Gesellschaft für Pädiatrische Onkologie und Hämato-
logie, Deutscher Gesellschaft für Humangenetik, 
Deutscher Gesellschaft für Senologie, Arbeitsge-
meinschaft Gynäkologische Onkologie, Netzwerk 
FertiPROTEKT, Berufsverband für Frauenärzte 
 

19.02.2020  

Deutsche Stiftung für junge Erwachsene mit 
Krebs 

21.02.2020  

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen zum Beschlussentwurf „Richtlinie zur Kryokon-
servierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie entsprechende medizini-
sche Maßnahmen wegen keimzellschädigender Therapie“ sind in der Anlage 1 dargestellt. 
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B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens  
Den Stellungnehmern wurden die nachgenannten Unterlagen übermittelt. 

B-5.1 Beschlussentwurf, Tragende Gründe 
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B-5.1.1 Beschlussentwurf 
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B-5.1.2 Tragende Gründe 
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B-6 Schriftliche Stellungnahmen 

B-6.1 Würdigung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel B-
4.1 aufgeführten Institutionen / Organisationen 
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B-7 Mündliche Stellungnahmen 
Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhörung am 23. April 2020 eingeladen. 

B-7.1 Teilnahme an der Anhörung und Offenlegung von Interessenkonflikten  
Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mündlichen Beratungen 
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maßgabe des 1. Kapitels 
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhängigkeit potenziell beeinflussen. 
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklärung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I, Form-
blatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).  
Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhörung am 23. April 2020 aufgeführt und deren po-
tenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf 
Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind im 
Anschluss an diese Zusammenfassung aufgeführt. 
 

Organisation/ 
Institution 

Anrede/Titel/Name  Frage 

1 2 3 4 5 6 

Deutsche Gesell-
schaft für Kinderen-
dokrinologie und -di-
abetologie 

Herr Dr. Felix 
Reschke 

nein nein ja ja nein nein 

Herr Dr. Dirk Schna-
bel 

ja ja ja ja ja nein 

Deutsche Gesell-
schaft für Gynäkolo-
gie und Geburtshilfe 
 

Frau Prof. Nicole 
Sänger 

nein ja ja nein ja nein 

Deutsche Gesell-
schaft für Reproduk-
tionsmedizin 

Frau Prof. Dr. Nicole 
Sänger 

nein ja ja nein ja nein 

Deutsche Gesell-
schaft für Psychoso-
matische Frauen-
heilkunde 

Herr Prof. Dr. Heri-
bert Kentenich 

 

nein nein nein nein ja nein 

Deutsche Gesell-
schaft für Radioon-
kologie 

Herr Prof. Dr. Nor-
mann Willich 

nein nein nein nein ja nein 

Deutsche Gesell-
schaft für Hämatolo-
gie und Medizini-
sche Onkologie 

 

Frau Prof. Dr. Anja 
Borgmann-Staudt 

nein nein nein nein nein nein 

Herr Prof. Dr. Ralf 
Dittrich 

ja nein ja ja nein ja 

Herr Prof. Dr. Ma-
thias Freund 

ja ja ja nein nein nein 

http://www.g-ba.de/
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Herr Prof. Dr. Bern-
hard Wörmann 

nein nein nein nein nein nein 

Frau Dr. Andrea Ja-
risch 

nein ja ja nein nein nein 

Frau Prof. Dr. Sa-
bine Kliesch 

nein ja ja nein nein nein 

Deutsche Gesell-
schaft für Urologie 

 

Frau Prof. Dr. Sa-
bine Kliesch 

nein ja ja nein nein nein 

Deutsche Gesell-
schaft für Androlo-
gie 

 

Frau Prof. Dr. Sa-
bine Kliesch 

nein ja ja nein nein nein 

Herr Dr. Ivan Hoff-
mann 

nein nein ja nein ja nein 

 
 
Frage 1: Anstellungsverhältnisse  
Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt 
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizin-
produkten oder einem industriellen Interessenverband? 
 
Frage 2: Beratungsverhältnisse  
Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, ins-
besondere 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 Gesundheitswe-
sen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinpro-
dukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten für Vorträge, Stellung-
nahmen oder Artikel? 
 
Frage 4: Drittmittel  
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, 
genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe 
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etc.), für die Sie tätig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit innerhalb des lau-
fenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder 
einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Un-
ternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenver-
band finanzielle Unterstützung für Forschungsaktivitäten, andere wissenschaftliche Leistun-
gen oder Patentanmeldungen erhalten? 
 
Frage 5: Sonstige Unterstützung  
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, 
genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe 
etc.), für die Sie tätig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, Personal, Unterstützung 
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Übernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebüh-
ren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution 
oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeuti-
schen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interes-
senverband? 
 
Frage 6: Aktien, Geschäftsanteile  
Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile eines Unternehmens o-
der 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? 
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B-7.2 Wortprotokoll der mündlichen Anhörung 
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B-7.3 Würdigung der mündlichen Stellungnahmen 
Aus der mündlichen Anhörung haben sich keine neueren Hinweise oder Erkenntnisse in Bezug 
auf das schriftliche Stellungnahmeverfahren ergeben. 
 

B-7.4 Fazit aus den Stellungnahmen 
Die Stellungnehmer haben in den schriftlichen Stellungnahmen und in der mündlichen Anhö-
rung insbesondere folgende Aspekte herausgestellt: 
1. Leistungsvoraussetzungen: 

I. die sich aus dem § 27a Absatz 4 SGB V ergeben – insbesondere die Einschränkung 
des Anspruchs auf Kryokonservierung auf therapiebedingte Keimzellschädigungen 
und zur Frage, wie die obere Altersgrenze auszulegen ist, 

II. arzneimittelrechtliche Einschränkung für nicht Erwachsene weibliche Versicherte bei 
hormoneller Stimulation, 

III. die sich aus dem TPG für nicht Einwilligungsfähige männliche Versicherte ergeben 
2. Berechtigte Leistungserbringer und Beratungsinhalte: 

I. Beteiligung von Andrologen außerhalb von reproduktionsmedizinischen Zentren, 
II. Beteiligung bzw. Zusammenwirken weiterer Facharztgruppen, 

III. Frage der Integration von psychosomatischen Beratungsangeboten. 
Die Festlegung, dass der G-BA die Beratungen zu weiteren Maßnahmen der Kryokonservie-
rung (z. B. von Keimzellgewebe) und den zugehörigen Maßnahmen fortsetzen wird, haben 
alle Stellungnehmer unterstützt.   
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C Anlagenverzeichnis 
 
 
Anlage 1 Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen zum Beschlussentwurf „Richtlinie 

zur Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie 
entsprechende medizinische Maßnahmen wegen keimzellschädigender The-
rapie“ 

 
 
 



 

11357/2020  

POSTANSCHRIFT  Der Bundesbeauftragte für den Datenschutz und die Informationsfreiheit 

Postfach 1468, 53004 Bonn 

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstraße 30, 53117 Bonn 

VERKEHRSANBINDUNG  Straßenbahn 61, Husarenstraße 

  

 

 

BETREFF  Stellungnahmeverfahren gemäß § 91 Absatz 5a SGB V - Richtlinie zur Kryokonservie-

rung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie entsprechende medizini-

sche Maßnahmen wegen keimzellschädigender Therapie 

BEZUG  Ihr Schreiben vom 24.01.2020 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

ich danke Ihnen für die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Absatz 5a SGB V. 

Eine Stellungnahme gebe ich zu diesem Beschlussentwurf nicht ab. 

Mit freundlichen Grüßen 

Im Auftrag 

Heinick 

HAUSANSCHRIFT  Husarenstraße 30, 53117 Bonn 

FON  (0228) 997799-1303 
FAX  (0228) 997799-5550  

E-MAIL  referat13@bfdi.bund.de

BEARBEITET VON  Herr Heinick 

INTERNET  www.datenschutz.bund.de 

DATUM  Bonn, 30.01.2020 

GESCHÄFTSZ.  13-315/072#1083  

Bitte geben Sie das vorstehende Geschäftszeichen 

bei allen Antwortschreiben unbedingt an. 

Gemeinsamer Bundesausschuss 

Gutenbergstr. 13 

10587 Berlin 
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Stellungnahme Deutsche Gesellschaft für Radioonkologie (DEGRO) zu Richtlinienentwurf 
Kryokonservierung… 
 

 

Sehr geehrte Damen und Herren , 

für die Gelegenheit zur Stellungnahme zu dem infrage stehenden Beschlussentwurf danken wir Ihnen. 

Wir haben folgende(n) Anmerkung/Vorschlag: 

 In dem Beschlussentwurf wird unter § 2(2)1. erwähnt, dass eine keimzellschädigende Therapie 

notwendig erscheint. 

 In § 3 wird unter den Behandlungen, die keimzellschädigend sein können, auch "Strahlentherapie im 

Bereich der Keimdrüsen" aufgeführt, wobei der Begriff „im Bereich“ nicht definiert wird und unscharf 

bleibt. 

 Paragraph 4,1. schreibt eine Beratung u.a. „über die mit der Behandlung der Grunderkrankung 

verbundenen Risiken für eine Keimzellschädigung" vor. Diese Beratung ist "durch die oder den die 

Grunderkrankung diagnostizierende oder behandelnde Fachärztin oder Facharzt" vorzunehmen. Die 

Beratung muss eine ärztliche Feststellung und Bescheinigung auch über eine "geplante 

keimzellschädigende  Therapie" enthalten. 

 In den Teilen des Beschlussentwurfs, der die erforderliche Qualifikation der beratenden Fachärzte 

aufführt, ist die Qualifikation "Radioonkologie/Strahlentherapie" nicht aufgeführt. 

 

Es kann nicht von vornherein erwartet werden, dass Fachärzte, die die Grunderkrankung diagnostizieren oder 

behandeln, die für eine qualifizierte Patientenberatung erforderliche Kenntnis der anstehenden 

strahlentherapeutischen/radioonkologischen Behandlungsdetails haben. Das Gegenteil wird die Regel sein. 

Eine entsprechende Qualifikation wird in der Richtlinie nicht verlangt.                                                                   -1- 
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Aus Sicht der Deutschen Gesellschaft für Radioonkologie ist dieser Tatbestand sehr bedauerlich, da hier eine 

qualifizierte Patientenberatung bezüglich des Strahlenrisikos aller Voraussicht nach nicht wird erfolgen 

können. Eine solche ist jedoch im Gesamtzusammenhang der Maßnahmen zu 

Fertilitätserhalt/Fertilitätszurückgewinnung unbedingt erforderlich.  

Die moderne Radioonkologie mit den heute zur Verfügung stehenden Hochpräzisionsverfahren der 

Bestrahlung erlaubt es in einem Ausmaß, das sich ein Nichtradioonkologe/Nichtstrahlentherapeut häufig 

nicht vorstellen kann, eine Gonadenprotektion bei Bestrahlungen durchzuführen. Dieser Sachverhalt kann 

ohne weiteres zu der Ansicht des Nichtfachmannes führen, dass eine Strahlentherapie keimzellschädigend 

sein wird, ohne dass sie es bei Verwendung moderner Technik in Wirklichkeit dann ist. Dies bedeutet, dass die 

entsprechende Maßnahme zur Fertilitätserhaltung vollständig überflüssig sein könnte. Auch der umgekehrte 

Fall (übertriebenes Vertrauen in die Möglichkeit der Radioprotektion der Gonaden) kann ohne weiteres 

vorkommen. In beiden Fällen erfolgt eine nicht vertretbare Patientenbelastung, abgesehen von der 

psychologischen Patientenbelastung durch eine in beiden Fällen falsche Aufklärung mangels 

radioonkologischen Fachwissens. 

Unser Vorschlag ist daher, an verschiedenen Stellen des Beschlussentwurfs, z. B. unter §4,1., einen kurzen 

Satz aufzunehmen, dass an der Beratung zu einem eventuell bestehenden Strahlenrisiko der Gonaden ein 

Radioonkologe/Strahlentherapeut (namentlich zu benennen) beteiligt wurde. 

 

Mit freundlichen Grüßen 

    

 
Prof. Dr. med. Normann Willich 

Generalsekretär 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                                                                                                                -2- 
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 Deutsche Gesellschaft für Kinderendokrinologie und –diabetologie (DGKED) e.V. 

Betrifft:  Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Richtlinie zur 
Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie entsprechende 
medizinische Maßnahme wegen keimzellschädigender Therapie 

 
 
Sehr geehrte Damen und Herren,  
der Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) hat nach unserer Kenntnis gemäß 
seinem Beschlussentwurf vom 23. Januar 2020 den einschlägigen, in der AWMF 
organisierten wissenschaftlichen Fachgesellschaften, Gelegenheit zur Abgabe von 
schriftlichen Stellungnahmen gegeben. Nachdem wir Ihnen bereits im November 2019 eine 
Stellungnahme gesandt hatten, sind wir in dieser Runde erneut nicht zu einer Stellungnahme 
gebeten worden, obwohl für die Behandlung von pädiatrischen Patienten die 
Fachkompetenz hinsichtlich der zu ergreifenden Maßnahmen einer potentiellen 
Fertilitätseinschränkung zu sehr großen Anteilen in der Kinderendokrinologie liegt. 
Erlauben Sie uns, Ihnen heute eine Stellungnahme zum Beschlussentwurf des G-BA zur o.a. 
Thematik zukommen zu lassen. 
 
 

Am 6. Mai 2019 wurde das Gesetz für schnellere Termine und bessere Versorgung 
(„Terminservice- und Versorgungsgesetz“ - TSVG) verabschiedet. Darin heißt es wie folgt 
(Bundesgesetzblatt Jahrgang 2019 Teil I Nr. 18: Änderung des Fünften Buches 
Sozialgesetzbuch, Artikel 1, §27a, Absatz 4): 
 
„Versicherte haben Anspruch auf Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder 
Keimzellgewebe, sowie auf die dazugehörigen medizinischen Maßnahmen, wenn die 
Kryokonservierung wegen einer Erkrankung und deren Behandlung mit einer 
keimzellschädigenden Therapie medizinisch notwendig erscheint, um spätere Maßnahmen 
zur Herbeiführung einer Schwangerschaft nach Absatz 1 vornehmen zu können“. 
 
Der der Gesetzgebung vorangehende Referentenentwurf ist der Deutschen Gesellschaft für 
Kinderendokrinologie und Diabetologie (DGKED e.V.) nicht zugegangen, weswegen keine 
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entsprechende Stellungnahme durch uns verfasst werden konnte. Gleichwohl betrifft der 
Gesetzestext inhaltlich durchaus Kinder und Jugendliche, die in unserem Fachgebiet von uns 
betreut werden.  
 
Die Änderung sieht die Kostenübernahme für medizinische Maßnahmen zur Gewinnung und 
(Kryo-) Konservierung von Keimzellgewebe für Patienten vor, die aufgrund einer schweren 
Grunderkrankung einer fertilitätsgefährdenden Therapie bedürfen. Diese Direktive ist aus 
unserer Sicht auch für den pädiatrischen Bereich ausgesprochen unterstützenswert. Allerdings 
sollten die Leistungsansprüche unbedingt Kinder- und Jugendliche berücksichtigen. Diesbezgl. 
haben wir unsere Ansprüche gemeinsam mit der durch DEGRO, DGGG, DGHO, DGKJ, DGS, 
DGU, GPOH , DSJEK abgegebenen Stellungnahme formuliert und verweisen auf diese. 
 
Darüber hinaus sind wir in unserer täglichen Praxis mit Patienten konfrontiert, welche 
aufgrund einer angeborenen Erkrankung (und nicht einer Therapie dieser) ein sehr hohes 
Risiko haben, in einer frühen Phase des Lebens eine starke Fertilitätseinschränkung zu 
erleiden, welche eine spätere Elternschaft verhindert. Dies betrifft Menschen, die aufgrund 
einer genetischen Besonderheit einen Mangel an Keimzellgewebe haben, in einer frühen 
Lebensphase einen progredienten Keimzelluntergang erfahren oder bei denen die 
körpereigene Keimzellstimulation unzureichend ist (Bsp.: Patienten mit einem Ullrich-Turner-
Syndrom, Klinefelter-Syndrom, Menschen mit einer Störung der sexuellen Reifung oder einer 
Variation der Geschlechtsentwicklung (engl. „differences of sexual development and 
maturation“).  
 
Bei genannten Betroffenen ist eine Kryokonservierung von Samen- oder Eizellen sowie 
Keimzellgewebe im späten Jugendalter mit hoher Wahrscheinlichkeit entscheidend für die 
Sicherung der Möglichkeit einer potentiellen späteren Elternschaft. 
 
Die durch das TSVG beschlossene Gesetzesänderung berücksichtigt in der aktuellen Form 
nicht die Kostenübernahme für Patienten, die von einer Grunderkrankung mit 
Keimzelluntergang oder fehlender spontaner Samenzellbildung betroffen sind. 
Infolgedessen tragen diese Patientengruppen derzeit selbst die Kosten, die nach Artikel 1, 
§27a, Absatz 4 für andere Indikationen erstattet werden. Nach Artikel 3 des Grundgesetzes 
der Bundesrepublik Deutschland sind alle Menschen vor dem Gesetz gleich, unabhängig von 
Geschlecht, und/ oder Erkrankung bzw. Behinderung. Die vorliegende Formulierung des TSVG 
erscheint gleichwohl als eine nicht zu rechtfertigende Benachteiligung gegenüber der oben 
genannten Menschengruppe und stellt eine Lücke in der Gesetzgebung dar. Wir bitten daher 
mit Nachdruck, die Auslegung durch den gemeinsamen Bundesausschuss  entsprechend 
anzupassen, so dass eine Kostenübernahme durch die GKV auch für diese Patientengruppen 
verpflichtend ist.  
 
Nachfolgend finden Sie den Vorschlag der DGKED für eine Anpassung des entsprechenden 
Passus in § 27a, Absatz 4, SGB V: 
 
„Versicherte haben Anspruch auf eine Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder 
Keimzellgewebe sowie auf die dazugehörigen medizinischen Maßnahmen, wenn die 
Kryokonservierung wegen einer angeborenen fertilitätsgefährdenden Erkrankung oder die 
Behandlung einer Erkrankung mit einer keimzellschädigenden Therapie medizinisch 
notwendig erscheint, um spätere Maßnahmen zur Herbeiführung einer Schwangerschaft nach 
Absatz 1 vornehmen zu können“. 
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Für Patienten mit den einzelnen Betroffen dürfte eine solche Kostenübernahme von großer 
finanzieller Bedeutung sein, da die Kosten für eine Kryokonservierung im Einzelfall nicht 
unerheblich sein können. Die Belastung für die GKV dürfte sich insgesamt hingegen in Grenzen 
halten, da die Anzahl der betroffenen Patienten überschaubar bleibt. 
 
 
 
Detailliert haben wir dies betreffend folgende Anmerkungen zu dem vorliegenden 
Beschlussentwurf:  
 
§1 Regelungsgegenstand:  
Wir bitten, die o.g. Patientengruppen mit zu berücksichtigen und schlagen folgende Ergänzung 
vor:  
 
…wegen keimzellschädigender Therapie und angeborener fertilitätsgefährdender 
Grunderkrankung gemäß §27a Absatz 4 SGB 
 
§2(1-3): Leistungsvorraussetzungen:  
Wir erachten eine Beratung durch behandelnde Ärzte und außerdem endokrinologisch 
qualifizierte Ärzte (Andrologen, Gynäkologen, Endokrinologen und – insbesondere für das 
Kindes- / Jugendalter: Kinder- und Jugendendokrinologen) für absolut indiziert.  
 
(2) 1 … wegen einer Erkrankung die fertilitätsgefährdend ist oder deren Behandlung mit einer 
keimzellschädigenden Therapie … 
 
(2) 4 Die Regelung der Einwilligung bei Einwilligungsunfähigkeit ist auf weibliche Versicherte 
begrenzt: Dies sollte geschlechtsneutral für weibliche, männliche und diverse Versicherte 
formuliert werden, da Kryokonservierung von Hodengewebe oder testikuläre 
Spermienextraktion durchaus auch bei präpubertären/ pubertären oder postpubertären 
Minderjährigen eine Option darstellt, wenn beispielsweise eine Ejakulation nicht möglich ist.  
 
…. Im Falle der Einwilligungsunfähigkeit kann die Einwilligung durch einen gesetzlichen 
Vertreter oder Bevollmächtigten erfolgen.  
 
§3 Medizinische Indikationen:  
Wie erwähnt müssen hier Versicherte berücksichtigt werden, die aufgrund einer angeborenen 
Erkrankung (und nicht einer Therapie dieser) ein sehr hohes Risiko haben, in einer frühen 
Phase des Lebens eine starke Fertilitätseinschränkung zu erleiden, welche eine spätere 
Elternschaft verhindert 
 

➢ Potentiell fertilitätsgefährdende Medikation  

➢ Angeborene fertilitätsgefährdende Erkrankung 

 
§4 Beratung 
 
Aus unserer Sicht muss eine Beratung hinsichtlich einer Kryokonservierung von Ei-/ 
Samenzell- oder Keimzellgewebe bei Kindern und Jugendlichen neben dem 
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behandelnden Facharzt unbedingt durch einen Kinder-/ Jugendendokrinologen 
durchgeführt werden, da die Wertung der entsprechenden klinischen und 
paraklinischen Parameter, welche Einfluss auf den Fertilitätszustand bzw. deren 
Entwicklung haben im Kindes- und Jugendalter nur durch diese Fachgruppe 
fachgerecht erfolgen kann.  
 
3. Dies sind:  
 -… 
 -…andrologisch qualifizierte Fachärzte 
 … bei minderjährigen Patienten –unabhängig vom Geschlecht (weiblich, männlich, divers) 
–  durch Kinder- und Jugendendokrinologen  
 
§5 Umfang der medizinischen Maßnahmen:  
 
(2) 2. Der Einschränkung der hormonellen Stimulationsbehandlung auf ausschließlich 
erwachsene Frauen, können wir nicht zustimmen, da die Kryokonservierung von 
Keimzellgewebe gerade bei fertilitätsgefährdenden Erkrankungen, aber auch bei 
fertilitätsgefährdenden Therapien auch bereits im Kindes-/ Jugendalter erfolgen muss, um 
diesen Menschen im späteren Leben eine Elternschaft zu ermöglichen.  
 
(2) 3. Da die testikuläre Spermienextraktion oder die Kryokonservierung von präpubertärem 
Hodengewebe eine Option für die Möglichkeit einer späteren Elternschaft bei männlichen 
Betroffenen darstellen, muss der nachfolgende Passus komplett entfallen:  
 
Außerdem muss der Umfang auf Personen mit Variation der Geschlechtsentwicklung, die sich 
weder dem weiblichen noch dem männlichen Geschlecht zugehörig fühlen erweitert werden.  
 
§6 Berechtigte Leistungserbringer:  
 
Für die Behandlung von pädiatrischen Patienten liegt die Fachkompetenz hinsichtlich der zu 
ergreifenden Maßnahmen einer potentiellen Fertilitätseinschränkung zu sehr großen Anteilen 
in der Kinderendokrinologie. Dementsprechend empfehlen wir nachfolgende Änderung:  
 
2. Grundsätzlich müssen andrologisch und endokrinologisch qualifizierte Ärzte (Urologen, 
Dermatologen, Internisten bzw. Pädiater mit Schwerpunkt Endokrinologie) in Diagnostik und 
Therapie integriert sein.  
 
Wir fordern weiterhin die Aufnahme in den Verteiler der Gremien, die im Rahmen der 
Gesetzes-Evaluation und der Umsetzung von Beschlüssen des GBA mit einer Stellungnahme 
betraut werden sollen (Ansprechpartner für die AG Pubertät und Gonaden der DGKED: Dr. 
med. Felix Reschke; e-mail: Felix.Reschke@hka.de; PD Dr. med. Julia Rohayem; e-mail: 
Julia.Rohayem@ukmuenster.de) bzw. info@dgked.de  
 
Für Rückfragen stehen wir gerne zur Verfügung. 
 
 
Mit freundlichen Grüßen  
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z.Zt. verreist           
 
Frau  Priv.-Doz.  Dr. med. Julia Rohayem                               Dr. med. Felix Reschke 
Sprecherin  AG Pubertät und Gonaden                          Co-Sprecher  AG Pubertät und Gonaden 
 
 

       
 
Prof. Dr. med. Joachim Wölfle                                       Dr. med. Dirk Schnabel 
             Präsident                                Geschäftsführender Vorstand 
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Betrifft: Eingeleitetes Beratungsverfahren zum Thema:  
Anpassung der Richtlinie über künstliche Befruchtung – Anspruch auf Kryokonservierung 
vom Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe und dazugehöriger medizinischer 
Maßnahmen (Umsetzung des § 27a, Absatz 4, SGB V) – Berücksichtigung von Menschen mit 
angeborener fertilitätsgefährdender Erkrankung  
 
 
 
 
Sehr geehrter Professor Hecken,  
 
Am 6. Mai 2019 wurde das Gesetz für schnellere Termine und bessere Versorgung 
(„Terminservice- und Versorgungsgesetz“ - TSVG) verabschiedet. Darin heißt es wie folgt 
(Bundesgesetzblatt Jahrgang 2019 Teil I Nr. 18: Änderung des Fünften Buches 
Sozialgesetzbuch, Artikel 1, §27a, Absatz 4): 
 
„Versicherte haben Anspruch auf Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder 
Keimzellgewebe, sowie auf die dazugehörigen medizinischen Maßnahmen, wenn die 
Kryokonservierung wegen einer Erkrankung und deren Behandlung mit einer 
keimzellschädigenden Therapie medizinisch notwendig erscheint, um spätere Maßnahmen 
zur Herbeiführung einer Schwangerschaft nach Absatz 1 vornehmen zu können“. 
 
Der der Gesetzesgebung vorangehende Referentenentwurf ist der Deutschen Gesellschaft 
für Kinderendokrinologie und Diabetologie (DGKED e.V.) nicht zugegangen, weswegen keine  
entsprechende Stellungnahme durch uns verfasst werden konnte. Gleichwohl betrifft der 
Gesetzestext inhaltlich durchaus Kinder und Jugendliche, die in unserem Fachgebiet von uns 
betreut werden.  

 
Präsident 

Prof. Dr. med. Joachim Wölfle 
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Herrn Prof. Josef Hecken 
Unparteiischer Vorsitzender  
Gemeinsamer Bundesausschuss 
Gutenbergstr. 13 
 
10587 Berlin  

 Deutsche Gesellschaft für Kinderendokrinologie und –diabetologie (DGKED) e.V. 
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Nach Kenntnisnahme über das diesbezüglich noch nicht abgeschlossene Beratungs-
verfahren des Gemeinsamen Bundesausschusses bitten wir um Berücksichtigung des 
nachfolgend geschilderten Anliegens:  
 
Die Änderung sieht die Kostenübernahme für medizinische Maßnahmen zur Gewinnung und 
(Kryo-) Konservierung von Keimzellgewebe für Patienten vor, die aufgrund einer schweren 
Grunderkrankung einer fertilitätsgefährdenden Therapie bedürfen. Diese Direktive ist aus 
unserer Sicht auch für den pädiatrischen Bereich ausgesprochen unterstützenswert. 
  
Darüber hinaus sind wir in unserer täglichen Praxis mit Patienten konfrontiert, welche 
aufgrund einer angeborenen Erkrankung (und nicht einer Therapie dieser) ein sehr hohes 
Risiko haben, in einer frühen Phase des Lebens eine starke Fertilitätseinschränkung zu 
erleiden, welche eine  spätere Elternschaft verhindert. Dies betrifft Menschen, die aufgrund 
einer genetischen Besonderheit einen Mangel an Keimzellgewebe haben, in einer frühen 
Lebensphase einen progredienten Keimzelluntergang erfahren oder bei denen die 
körpereigene Keimzellstimulation unzureichend ist (Bsp.: Patienten mit einem Ullrich-
Turner-Syndrom, Klinefelter-Syndrom, Menschen mit einer Störung der sexuellen Reifung 
oder einer Variation der Geschlechtsentwicklung (engl. „differences of sexual development 
and maturation“).  
 
Bei genannten Betroffenen ist eine Kryokonservierung von Samen- oder Eizellen sowie 
Keimzellgewebe im späten Jugendalter mit hoher Wahrscheinlichkeit entscheidend für die 
Sicherung der Möglichkeit einer potentiellen späteren Elternschaft. 
 
Die durch das TSVG beschlossene Gesetzesänderung berücksichtigt in der aktuellen Form 
nicht die Kostenübernahme für Patienten, die von einer Grunderkrankung mit 
Keimzelluntergang oder fehlender spontaner Samenzellbildung betroffen sind. 
Infolgedessen tragen diese Patientengruppen derzeit selbst die Kosten, die nach Artikel 1, 
§27a, Absatz 4 für andere Indikationen erstattet werden. Nach Artikel 3 des Grundgesetzes 
der Bundesrepublik Deutschland sind alle Menschen vor dem Gesetz gleich, unabhängig 
von Geschlecht, und/ oder Erkrankung bzw. Behinderung. Die vorliegende Formulierung des 
TSVG erscheint gleichwohl als eine nicht zu rechtfertigende Benachteiligung gegenüber der 
oben genannten Menschengruppe und stellt eine Lücke in der Gesetzgebung dar. Wir bitten 
daher mit Nachdruck, die Auslegung durch den gemeinsamen Bundesausschuss  
entsprechend anzupassen, so dass eine Kostenübernahme durch die GKV auch für diese 
Patientengruppen verpflichtend ist.  
  
Für den einzelnen Betroffen dürfte eine solche Kostenübernahme von großer finanzieller 
Bedeutung sein, da die Kosten für eine Kryokonservierung im Einzelfall nicht unerheblich 
sein können. Die Belastung für die GKV dürfte sich insgesamt hingegen in Grenzen halten, da 
die Anzahl der betroffenen Patienten überschaubar bleibt. 
 
Nachfolgend finden Sie den Vorschlag der DGKED für eine Anpassung des entsprechenden 
Passus in § 27a, Absatz 4, SGB V:   
 
 „Versicherte haben Anspruch auf eine Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder 
Keimzellgewebe sowie auf die dazugehörigen medizinischen Maßnahmen, wenn die 
Kryokonservierung wegen einer angeborenen fertilitätsgefährdenden Erkrankung oder die 
Behandlung einer Erkrankung mit einer keimzellschädigenden Therapie medizinisch 
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notwendig erscheint, um spätere Maßnahmen zur Herbeiführung einer Schwangerschaft 
nach Absatz 1 vornehmen zu können“. 
 
Wir bitten weiterhin um die Aufnahme in den Verteiler der Gremien, die im Rahmen der 
Gesetzes-Evaluation mit einer Stellungnahme betraut werden sollen (Ansprechpartner für 
die AG Pubertät und Gonaden der DGKED: Dr. med. Felix Reschke; e-mail: 
Felix.Reschke@hka.de; PD Dr. med. Julia Rohayem; e-mail: Julia.Rohayem@ukmuenster.de).  
 
Für Rückfragen stehen wir gerne zur Verfügung. 
 
 
Mit freundlichen Grüßen  
 

z.Zt. verreist           
 
Frau Priv.-Doz.  Dr. med. Julia Rohayem  Dr. med. Felix Reschke 
Sprecherin  AG Pubertät und Gonaden  Co-Sprecherin  AG Pubertät und Gonaden 
 
 
 

       
 
 
Prof. Dr. med. Joachim Wölfle                Dr. med. Dirk Schnabel 
Präsident        Geschäftsführender Vorstand 
 

Anlage 1 Zusammenfassende Dokumentation Erstfassung Kryo-RL

mailto:Felix.Reschke@hka.de
mailto:Julia.Rohayem@ukmuenster.de


 

BRZ 
Bundesverband  

Reproduktionsmedizinischer     
Zentren Deutschlands e.V.  

 
 

1. Vorsitzender: Dr. med. Ulrich Hilland Bankverbindung: Commerzbank Berlin 
Geschäftsführung: Monika Uszkoreit, MA IBAN: DE06 1004 0000 0208 7666 00  BIC: 

COBADEFFXXX 
 

BRZ-Geschäftsstelle: Dudweilerstraße 58, 66111 Saarbrücken 
 
An den 
Gemeinsamen Bundesausschuss 
– Unterausschuss Methodenbewertung – 
Abteilung Methodenbewertung und  
veranlasste Leistungen 

 
per eMail 
 
 
 
 
 
Berlin, den 19.2.2020/Dr.Hil/MRU 
 

 
Sehr geehrte Damen und Herren, 
 
bitte finden Sie nachfolgend die Stellungnahme zur Richtlinie für 
„Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie entsprechende, medizinische 
Maßnahmen wegen einer keimzellschädigenden Therapie“  
des im Rahmen am 23. Januar 2020 eröffneten Stellungnahme-Verfahrens seitens des Gemeinsamen 
Bundesausschusses (G-BA). 
 
Diese Stellungnahme wurde im Konsens folgender Gesellschaften und Interessensgruppen bzw. 
Berufsverbänden verfasst und wird jeweils separat noch einmal eingereicht: 

• Deutsche Gesellschaft für Gynäkologie und Geburtshilfe (DGGG) 
• Deutsche Gesellschaft für Reproduktionsmedizin (DGRM) 
• Deutsche Gesellschaft für Gyn. Endokrinologie und Fortpflanzungsmedizin (DGGEF) 
• Deutsche Gesellschaft für Urologie (DGU) 
• Deutsche Gesellschaft für Andrologie (DGA) 
• Deutsche Gesellschaft für Pädiatrische Onkologie und Hämatologie  (GPOH) 
• Deutsche Gesellschaft für Humangenetik (GfH) 
• Deutsche Gesellschaft für Senologie (DGS) 
• Arbeitsgemeinschaft Gynäkologische Onkologie (AGO) 
• Netzwerk FertiPROTEKT e.V.a 
• Berufsverband für Frauenärzte (BVF) 
• Bundesverband Reproduktionsmedizinischer Zentren Deutschlands (BRZ) 

 
 
Zu den folgenden Punkten des Beschlussentwurfs möchten wir Stellung beziehen: 
  

Büro  Saarb rücken  
Dudwe i le rs t raße  58  
66111  Saarb rücken  
Tel. : (06 81) 37 35 51 
Fax : (06 81) 37 35 39 
Mo, Mi :      10-14 Uhr 
Di, Do :       10-16 Uhr 
 
Bü ro  Be r l i n  
Un te r  den  L inden  10  
10117  Ber l i n  
Tel. : (0 30) 39 49 47 38 
Fax : (06 81) 37 35 39 
Mo - Fr:      9-13 Uhr 
 
 
E-Mail: brz@repromed.de 
http://www.repromed.de 
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§ 2 Leistungsvoraussetzungen 
Absatz 2 Nr. 4 regelt die Einwilligung nach den Anforderungen des TPG. Der letzte Satz erklärt, dass nur 
bei weiblichen Versicherten im Falle der Einwilligungsunfähigkeit ein gesetzlicher Vertreter einwilligen 
kann.  
 
Unsere Stellungnahme:   
Nicht einwilligungsfähige Jungen werden von fertilitätsprotektiven Maßnahmen (Kryokonservierung von 
Samenzellen und Keimzellgewebe) insoweit ausgeschlossen als die Gewinnung von Samenzellen und 
Keimzellgewebe mit der Intention der späteren Verwendung im Rahmen einer „künstlichen 
Befruchtung“ nicht mit den Bestimmungen des TPG in Einklang steht. Hier existiert dringender 
gesetzgeberischer Handlungsbedarf, da anderenfalls männliche Jugendliche, deren Spermien oder 
Keimzellgewebe aufgrund ihrer somatischen Entwicklung gewonnen werden können, von der 
Behandlung bzw. der Kostenerstattung der Maßnahmen ausgeschlossen sind. Nach jetziger Regelung 
könnte nur „bei weiblichen Versicherten im Falle der Einwilligungsfähigkeit ein gesetzlicher Vertreter 
einwilligen“. Dies muss selbstverständlich auch in gleichem Umfang für männliche Versicherte gelten. 
 
Abs. 3, Nr. 3 und 4 
Unsere Stellungnahme: 
Der unter Nr. 3 und 4 formulierten Ausschluss des Leistungsanspruches auf die Kryokonservierung in 
Koppelung an eine spätere erfolgreiche Maßnahme der künstlichen Befruchtung ist abzulehnen, da dies 
im Vorfeld nicht vorhergesagt werden kann. 
 
§ 3 (Medizinische Indikationen) 
Unsere Stellungnahme: 
Wir begrüßen außerordentlich die Formulierung „operative Entfernung der Keimdrüsen bei Ovarial- oder 
Hodentumoren“, da dies ebenso benigne Tumore an den Keimdrüsen wie z.B. Endometriose oder 
Dermoide am Ovar beinhaltet, welche durch einen sanierenden, chirurgischen Eingriff ebenso zur 
massiven Reduktion an Keimzellen führen kann. Somit konnte unser bereits im Vorfeld erbrachter 
Einwand, die benignen Erkrankungen (sofern die Kriterien erfüllt sind) in den Leistungskatalog mit 
aufzunehmen, berücksichtigt werden.  
 
Dennoch merken wir an dieser Stelle an, dass zwar gemäß Wortlaut des § 27a Absatz 4 SGB V 
(„Versicherte haben Anspruch auf Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe 
sowie auf die dazugehörigen medizinischen Maßnahmen, wenn die Kryokonservierung wegen einer 
Erkrankung und deren Behandlung mit einer keimzellschädigenden Therapie medizinisch notwendig 
erscheint, um spätere medizinische Maßnahmen zur Herbeiführung einer Schwangerschaft nach Absatz 
1 vornehmen zu können. Absatz 3 Satz 1 zweiter Halbsatz gilt entsprechend.“) die Ereignisse 
„Erkrankung“ und „Therapie“ zusammenfallen müssen, um eine Leistungspflicht der GKV auszulösen. 
Allerdings fallen auch Patienten mit angeborenen Formen einer sexuellen Differenzierungsstörung 
beziehungsweise Anlageträgerschaft für monogene oder chromosomale Erkrankungen (z.B. Turner-
Syndrom, Klinefelter-Syndrom), als auch z.B. Patienten mit einer Fehlanlage der Keimdrüsen (z.B. 
Leisten- oder Abdominalhoden) in das Patientenkollektiv mit erhöhtem Risiko einer vorzeitigen Ovarial- 
oder Testesinsuffizienz, welche von einer frühzeitigen Konservierung ihrer Ei- und Samenzellen sowie 
Keimzellgewebe bezüglich der späteren Realisierung eines Kinderwunsches profitieren.  
Damit auch diese Patientengruppe bei medizinischer Indikation der Zugang zu einer solchen 
Kryokonservierung ohne finanzielle Benachteiligung im Vergleich zu Patienten mit Tumorerkrankung 
gewährt wird, sollte der Gesetzgeber zu einer entsprechenden Gesetzesänderung aufgefordert werden. 
 

Anlage 1 Zusammenfassende Dokumentation Erstfassung Kryo-RL



 

BRZ 
Bundesverband  

Reproduktionsmedizinischer     
Zentren Deutschlands e.V.  

 
 

1. Vorsitzender: Dr. med. Ulrich Hilland Bankverbindung: Commerzbank Berlin 
Geschäftsführung: Monika Uszkoreit, MA IBAN: DE06 1004 0000 0208 7666 00  BIC: 

COBADEFFXXX 
 

§ 4 Beratung 
Abs 1. … eine Beratung durch die oder den die Grunderkrankung diagnostizierende oder behandelnde 
Fachärztin oder Facharzt unter Berücksichtigung der individuellen Prognose über die mit der Behandlung 
der Grunderkrankung verbundenen Risiken für eine Keimzellschädigung und Erstinformation über die 
Möglichkeit einer reproduktionsmedizinischen Behandlung.  
 
In den Tragenden Gründen zum Beschlussentwurf heißt es dazu auf Seite 5 unter 6.1: „Die 
Indikationsstellung für die Kryokonservierung erfolgt durch die Fachärztin oder den Facharzt, die oder der 
die Grunderkrankung diagnostiziert oder behandelt.“ 
Unsere Stellungnahme: 
Der die Grunderkrankung diagnostizierende und behandelnde Facharzt/Fachärztin ist nicht dafür 
ausgebildet, die Risiken einer Keimzellschädigung hinreichend  einzuschätzen und ferner nicht darauf 
spezialisiert über reproduktionsmedizinische Behandlungsmaßnahmen zu informieren. Vielmehr ist es 
die Aufgabe der die Grunderkrankung diagnostizierenden oder behandelnden Fachärztin oder des 
Facharztes, über die Möglichkeit fertilitätsprotektiver Maßnahmen eine Erstinformation zu geben und 
den Patienten an entsprechend qualifizierte Ärzte weiter zu leiten. Wir empfehlen, die Formulierung hier 
anzupassen. Die missverständliche Formulierung im Begründungstext, dass „die Indikationsstellung für 
die Kryokonservierung“ durch den behandelnden Arzt der Grunderkrankung erfolgt, sollte wie folgt 
abgeändert werden:  
 
„Die Indikationsstellung für die Beratung zur Kryokonservierung erfolgt durch die Fachärztin oder den 
Facharzt, die oder der die Grunderkrankung diagnostiziert oder behandelt.“ Dementsprechend ist auch 
die Formulierung in § 4 Abs. 1 anzupassen.  
 
Abs. 2: ….. einer Praxis oder Einrichtung, die die Vorgaben gem. § 6 erfüllt. 
Unsere Stellungnahme:  
Der bisherigen Formulierung kann im Falle weiblicher Patienten zugestimmt werden. Auf männlicher 
Seite würde eine strikte Anwendung von § 27a SGB V mit Begrenzung auf derzeit rund 140 
Kinderwunschzentren in Deutschland die Erreichbarkeit für Beratungsmöglichkeiten und ggf. folgender 
Kryokonservierung erheblich einschränken und in diesen Fällen gegebenenfalls zum Ausschluss 
andrologisch qualifizierter Ärzte in der Beratung und Versorgung der männlichen Patienten führen.  
 
§ 5 (Umfang der medizinischen Maßnahmen): 
 
Absatz 1 („Die zu der Kryokonservierung gehörigen medizinischen Maßnahmen sind insbesondere 

Vorbereitung, Entnahme, Aufbereitung, Transport, Einfrieren, Lagerung und späteres 
Auftauen von Ei- oder Samenzellen sowie Keimzellgewebe.“) 

Unsere Stellungnahme: 
Leider regelt § 27a Abs. 4 SGB V nur die medizinischen Voraussetzungen und Anforderungen zur 
Vorbereitung, Entnahme, Aufbereitung, Transport, Einfrieren, Lagerung und ein späteres Auftauen von 
Ei- Samenzellen oder Keimzellgewebe, soweit sie im Zusammenhang mit späteren Maßnahmen zur 
extrakorporalen Befruchtung erforderlich sind. Die Verwendung initial entnommenen und 
kryokonservierten Ovarialgewebes erfordert hingegen eine operative, laparoskopische Transplantation 
zur autologen Rückführung des Keimzellgewebes in dieselbe Person mit dem Ziel der potentiell 
möglichen spontan eintretenden Schwangerschaft im Verlauf. Dieser operative Eingriff ist nicht über 
§ 27a SGB V abgedeckt, sondern fällt in den Bereich des § 27 SGB V. Eine entsprechende gesetzliche 
Anpassung muss erfolgen, um die zur Herbeiführung einer Schwangerschaft notwendigen medizinischen 
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Schritte auch im Falle der Kryokonservierung von Ovarialgewebe für die spätere Rückübertragung 
gewährleisten zu können. 
 
Absatz 2, Nr. 1 („Erforderliche Laboruntersuchungen nach § 6 Absatz 1 Satz 2 in Verbindung mit Anlage 

4 Nummer 1 und 3 TPG-Gewebeverordnung … Die Befunde der Untersuchungen 
müssen bei der Gewinnung, Verarbeitung, Verwendung und Lagerung der Zellen 
vorliegen.“) 

Unsere Stellungnahme: 
Die Entnahme von Gewebe für fertilitätserhaltende Maßnahmen muss z. T. sehr rasch erfolgen. Es kann 
deshalb nicht immer gewährleistet werden, dass die erforderlichen Laboruntersuchungen nach § 6 
Absatz 1 Satz 2 TPG-Gewebeverordnung (TPG-GewV) im Einzelfall zum Zeitpunkt der Gewebeentnahme 
vorliegen. Anlage 4 TPG-GewV schreibt unter Nr. 1c für diesen Fall vor, dass das Gewebe getrennt 
gelagert werden muss. Für die Entnahme und Lagerung von (Keimzell-)Gewebe bedarf es einer Erlaubnis 
nach § 20b bzw. 20c Arzneimittelgesetz (AMG). Einrichtungen, die über die genannten Erlaubnisse 
verfügen, unterliegen der arzneimittelrechtlichen Überwachung, die auch sicherstellt, dass die in der 
TPG-GewV bestimmte Quarantänelagerung beachtet wird. Die Bestimmung, dass die erforderlichen 
Laboruntersuchungen nach § 6 Absatz 1 Satz 2 TPG-GewV vor Beginn der Gewinnung, Verarbeitung, 
Verwendung und Lagerung vorliegen müssen, ist deshalb entsprechend zu modifizieren. 
 
Absatz 2 Nr.2 [„Maßnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung von Eizellen: Durchführung einer 

Stimulationsbehandlung (KBV/GKV-SV:) unter Beachtung der Grenzen der 
arzneimittelrechtlichen Zulassung. Medikamente zur ovariellen Stimulation vor 
Eizellgewinnung sind aktuell ausschließlich für erwachsene Frauen zugelassen. Werden 
diese Medikamente im Zusammenhang mit der ovariellen Stimulation bei nicht 
erwachsenen Frauen eingesetzt, sind die gesamten in dieser Richtlinie geregelten 
Leistungen keine GKV-Leistung …“]  

Unsere Stellungnahme: 
Der Einwand der KBV und des GKV-SV, aufgrund einer fehlenden arzneimittelrechtlichen Zulassung im 
pädiatrischen Bereich seien die gesamten, in dieser Richtlinie geregelten Leistungen zur 
Kryokonservierung von Eizellen bei nicht erwachsenen Frauen keine GKV-Leistung, entspricht sicher 
nicht der Intention des Gesetzgebers. Einen Ausschluss bestimmter Alters- oder Patientengruppen bildet 
das Gesetz nicht ab. Die Kryokonservierung unbefruchteter Eizellen ist eine etablierte und 
standardisierte reproduktionsmedizinische Technik. Grundvoraussetzung ist ein zu erwartendes gutes 
Ansprechverhalten der Eierstöcke auf eine dafür notwendige Hormonstimulationstherapie. Die 
Behandlung erfolgt nach den aktuellen Leitlinien der ASCO [American Society of Clinical Oncology], der 
ESHRE/ASRM [European Society of Human Reproduction and Embryology/American Society for 
Reproductive Medicine], nationalen wie internationalen Empfehlungen sowie der AWMF S2k-Leitlinie 
der Deutschen, Österreichischen und Schweizerischen Gesellschaften für Gynäkologie und Geburtshilfe 
(DGGG, OEGGG, SGGG) zum Fertilitätserhalt bei onkologischen Erkrankungen. Die Erfolgsaussichten, 
welche zu einer Schwangerschaft führen sind sowohl national als auch international gut dokumentiert. 
 
Erfolgsraten nach Einfrieren unbefruchteter Eizellen  

Überlebensrate pro unbefruchteter Eizelle nach Kryokonservierung/Auftauen 80-90% 
Fertilisierungsrate pro unbefruchteter Eizelle nach Kryokonservierung/Auftauen 76-83% 
Klinische Schwangerschaftsrate 44,9% 
Fehlbildungsrate 1,3% 

Beispiel aus AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften, S2k-Leitlinie zum 
Fertilitätserhalt bei onkologischen Erkrankungen [AWMF Nr. 015/08] von 07/2017) 
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Die Erfolgsraten korrelieren streng mit dem Alter der Patientinnen bei Entnahme sowie der Anzahl der 
gewonnenen Eizellen. Aufgrund der physiologischen und altersbedingten hohen Anzahl an Eizellen bei 
den postpubertären Mädchen und jungen Adoleszentinnen ist folglich die höchste Erfolgsrate zu 
verzeichnen. In einer der neusten Arbeiten (Cobo et al., 2018 (Hum Reprod. 2018 Dec 1;33(12):2222-
2231. doi: 10.1093/humrep/dey321. Elective and Onco-fertility preservation: factors related to IVF 
outcomes.) wurde die bisher größte Serie von eingefrorenen Eizellen im Rahmen des Fertilitätserhalts 
bei Adoleszentinnen bis Erwachsenen untersucht und lieferte damit Daten durch den Vergleich von IVF-
Daten zu Eizellüberleben, klinischen Ergebnissen und Lebendgeburtenraten.  
 
Kumulative klinische Ergebnisse für onkologische Patientinnen, sortiert nach den Altersgruppen: ≤35 
Jahre und >35 Jahre  

Altersgruppen ≤35 Jahre >35 Jahre 
Anzahl Patientinnen 42 38 
Anzahl der Vitrifikations-
/Auftauzyklen 

42 39 

Oozytenüberlebensrate % 81.2 82.7 
Klinische SSR/Zyklus (%) 18(42.8) 15 (38.5) 
Fortlaufende SSR/Zyklus (%) 15 (35.7) 10 (25.6) 
Lebendgeburtrate/Patientin (%) 16/38 (42.1) 9/33 (29.0) 

 
Den höchsten Anteil an Eizellen enthalten die Eierstöcke eines noch nicht geborenen weiblichen Föten. 
Anders als bei Männern, ist der Eizellvorrat einmalig angelegt und verringert sich Jahr um Jahr um 
mehrere tausend Zellen bis zum Eintritt der Menopause. Es gibt keine Möglichkeit der 
„Nachproduktion“. Je jünger das postpubertäre Mädchen bzw. die Frau, desto mehr Eizellen sind bei der 
Eizellgewinnung nach hormoneller Stimulation zu erwarten.  
 

 
Das Argument, dass die hierfür erforderlichen Medikamente nicht für pädiatrische (also noch 
minderjährige) Patientinnen zugelassen seien, erscheint hier nicht stichhaltig, da dies bekanntermaßen 
auf sehr viele Medikationen aus anderen pädiatrischen Teilbereichen ebenfalls zutrifft.  

„Viele Arzneimittel, die bei Kindern eingesetzt werden, sind nicht ausreichend an Kindern geprüft und 
deshalb auch nicht für Kinder zugelassen. Daher ist die geeignete – das heißt die zugleich wirksame und 
sichere Dosierung – nicht bekannt. Zusätzlich fehlt es häufig an für Kinder geeigneten 
Darreichungsformen. Dennoch sind Kinder- und Jugendmediziner häufig darauf angewiesen, 
Arzneimittel, die eigentlich nur an Erwachsenen ausreichend geprüft wurden, auch bei Kindern 
anzuwenden. Seit 2007 ist die sogenannte "Kinderverordnung" mit dem Ziel in Kraft, die 
Arzneimittelsicherheit bei Kindern und Jugendlichen zu verbessern. Auf nationaler Ebene wurde die 
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„Kommission für Arzneimittel für Kinder und Jugendliche“ (KAKJ) im BfArM gebildet, die bei jeder 
nationalen Zulassungsentscheidung für Kinderarzneimittel beteiligt wird. Das BfArM ist maßgeblich an 
dieser wichtigen Aufgabe beteiligt und engagiert sich zu diesem Zweck auf nationaler und internationaler 
Ebene in verschiedenen Gremien. Der pädiatrische Ausschuss der Europäischen Arzneimittelagentur 
genehmigt die Entwicklungspläne für Kinderarzneimittel und überprüft die Einhaltung der Vorgaben.“ 
(https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Arzneimittel_fuer_Kinder/node.html)  

Ein gangbarer Weg ist das Ersuchen einer Genehmigung zur pädiatrischen Verwendung (PUMA: 
Paediatric use marketing authorisation): „Die Genehmigung für die pädiatrische Verwendung (Paediatric 
use marketing authorisation (PUMA)) ist eine neue Form der Arzneimittelzulassung. Diese besondere, 
zusätzliche Genehmigung kann für jedes Arzneimittel erteilt werden, welches bereits für Erwachsene 
zugelassen ist, und für das eine weitere Zulassung ausschließlich für die Verwendung in der pädiatrischen 
Bevölkerung beantragt wird. Diese Genehmigung kann für alle pädiatrischen Indikationen in allen oder 
bestimmten Altersgruppen und für die Entwicklung kindgerechter Darreichungsformen erteilt werden. 
Die Entwicklung für die Anwendung bei Kindern muss dem durch den Pädiatrieausschuss gebilligten 
pädiatrischen Prüfkonzept folgen.“ 
(https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Arzneimittel_fuer_Kinder/PaediatricInv
estigationPlan/euverord-art30-puma.html) 
 
Zur besseren Übersicht (und aufgrund Fehlens im methodischen Bewertungsanteils der „Tragenden 
Gründe“) anbei anschauliche, wissenschaftlich reliable Literatur zur Abbildung der europäischen, bereits 
seit Jahren umgesetzt herrschenden Praxis im Umgang mit Kindern und Jugendlichen zu 
Kryokonservierung von Ei-, Samen oder Keimzellen.  
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2. JH Dalle et al. (2017) on behalf of the EBMT Paediatric Diseases Working Party. State-of-the-art 
fertility preservation in children and adolescents undergoing haematopoietic stem cell 
transplantation: a report on the expert meeting of the Paediatric Diseases Working Party (PDWP) 
of the European Society for Blood and Marrow Transplantation (EBMT) in Baden, Austria, 29-30 
September 2015. Bone Marrow Transplant. 2017 Jul;52(7):1029-1035. doi: 
10.1038/bmt.2017.21. Epub 2017 Mar 13. doi: 10.1038/bmt.2017.21. 

3. Balduzzi A et al. (2017). Fertility preservation issues in pediatric hematopoietic stem cell 
transplantation: practical approaches from the consensus of the pediatric diseases working 
party of the EBMT and the international BFM study group. doi: 10.1038/bmt.2017.147.  

4. Poirot C et al (2019). Ovarian tissue cryopreservation for fertility preservation in 418 girls and 
adolescents up to 15 years of age facing highly gonadotoxic treatment. Twenty years of 
experience at a single center. Acta Obstet Gynecol Scand. 2019 May;98(5):630-637. doi: 
10.1111/aogs.13616. Epub 2019 Apr 14 

5. Burns KC et al. Fertility preservation options in pediatric and adolescent patients with cancer. 
Cancer. 2018 May 1;124(9):1867-1876. doi: 10.1002/cncr.31255. Epub 2018 Jan 25. 

6. Bernaudin F et al. (2020). Long-term event-free survival, chimerism and fertility outcomes in 234 
patients with sickle-cell anemia younger than 30 years after myeloablative conditioning and 
matched-sibling transplantation in France. 
Haematologica. 2020 Jan;105(1):91-101. doi: 10.3324/haematol.2018.213207. Epub 2019 May 
16. 
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7. Diesch T et al. (2017). Fertility preservation practices in pediatric and adolescent cancer patients 
undergoing HSCT in Europe: a population-based survey. 
Bone Marrow Transplant. 2017 Jul;52(7):1022-1028. doi: 10.1038/bmt.2016.363. Epub 2017 Jan 
23. 

 
Der Gesetzgeber ist deshalb im Interesse der betroffenen Patientinnen aufzufordern, kurzfristig eine 
Lösung herbeizuführen, die Ärztinnen und Ärzte von dem Risiko befreit, bei der Verordnung notwendiger 
Medikamente zulasten der GKV in der Folge mit einem Arzneimittelregress belastet zu werden. Ob und 
welche Methode des Fertilitätserhalts gewählt wird und die höchste Erfolgswahrscheinlichkeit für den 
Eintritt einer späteren Schwangerschaft hat, sollte sich an der Reife der Jugendlichen, des Zeitfensters 
bis Umsetzung der gonadotoxischen/keimzellreduzierenden Therapie orientieren und nicht am Eintritt 
der Volljährigkeit.  
 
Wir widersprechen ausdrücklich der Verweigerung der Finanzierung von Eizellentnahme, Verarbeitung, 
Kryokonservierung und Lagerung im Falle der Anwendung eines „off-label-use“ der 
Stimulationstherapeutika bei Kindern und Jugendlichen aus den o.g. Beweggründen in dem Bewusstsein, 
dass hier der Gesetzgeber nachjustieren muss. 
 
Auch das Vorhaben über die Kryokonservierung von Ovargewebe, welche die einzige Option für z.B. 
präpubertäre Mädchen darstellt, zu einem späteren, von dieser Beschlussfassung getrennten Zeitpunkt 
(Timeline offen bis 2023), schließt Kinder, Pubertierende und Adoleszentinnen sowie Patientinnen mit 
einem bedingt durch die Grundtherapie bestehenden Zeitdruck oder einer vorliegenden 
Kontraindikation gegen eine hormonelle Stimulation zur Gewinnung von Eizellen von der medizinisch 
erforderlichen Leistung fertilitätserhaltender Maßnahmen bei erforderlicher Indikation aus. 
Beides entspricht nicht der Rationale des TSVG! 
 
Absatz 2 Nr.3 [„Maßnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung und der Aufbereitung 

von Samenzellen bei männlichen Personen ab der Pubertät incl. Spermiogramm…“] 
 
Für präpubertäre Jungen stellt die Kryokonservierung von Hodengewebe die derzeit einzige, verfügbare 
Möglichkeit der fertilitätserhaltenden Maßnahmen dar. Die Gewinnung des Hodengewebes ist sowohl 
bei Jungen ab der Geschlechtsreife als auch bei erwachsenen Männern eine belegbar etablierte 
Methode.  
Ferner: die Rationale zur Erläuterung, warum ein Junge in der Pubertät, welcher zur Masturbation fähig 
ist, keine Legitimation incl. Kostenerstattung erhalten sollte, um Samenzellen für eine spätere 
Schwangerschaft kryokonservieren zu können, ist uns nicht ersichtlich. 
Um diese beiden Patientengruppen entsprechend dem Wortlaut der Gesetzgebung nicht von einer 
fruchtbarkeitserhaltenden Maßnahme auszuschließen, sollte  § 5 Abs. 2 Nr. 3 wie folgt geändert werden: 
 
„Maßnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung und der Aufbereitung von 
Samenzellen aus dem Ejakulat und dem Hodengewebe (TESE) bei männlichen Personen in Abhängigkeit 
von der sexuellen Reife sowie von Hodengewebe bei prä-bzw. frühpubertären männlichen Personen.“ 
 
 Literatur zum Stand der Kenntnis bei prä-, früh und postpubertären männlichen Personen: 

1. Goossens E et al. Fertility preservation in boys: recent developments and new insights. Accepted 
for publication in Human Reproduction Open.  

2. Fayomi AP et al. Autologous grafting of cryopreserved prepubertal rhesus testis produces sperm 
and offspring. Science. 2019;363(6433):1314-1319 
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3. Neuhaus N, Schlatt S. Stem cell-based options to preserve male fertility. Science. 
2019;363(6433):1283-1284. 

4. Sharma S et al. Spermatogonial stem cells: updates from specification to clinical relevance. Hum 
Reprod Update. 2019;25(3):275-297. 

5. AWMF Leitlinie 015/082 Fertilitätsprotektion bei onkologischen Erkrankungen (2017). 
6. Picton HM et al. , ESHRE Task Force On Fertility Preservation In Severe Diseases. A European 

perspective on testicular tissue cryopreservation for fertility preservation in prepubertal and 
adolescent boys. Hum Reprod. 2015;30(11):2463-75. 

7. Heckmann L et al. A Diagnostic Germ Cell Score for Immature Testicular Tissue at Risk of Germ 
Cell Loss. Hum Reprod 2018;33:636-645. 

8. Kliesch S. Androprotect and prospects for fertility treatment. Urologe 2016;55:898-903  
9. Kamischke A et al. Cryopreservation of spermi from adolescents and adults with malignancies. 

J Androl 2004;25:586-592 
10. Kliesch S et al. Cryopreservation of semen from adolescent patients with malignancies. Med 

Ped Oncol 1996;26:20-27 
 
§ 6 Berechtigte Leistungserbringer, Absatz 1-2 
Unsere Stellungnahme: 
Dieser getreu im Wortlaut übernommene Absatz aus den Richtlinien des Bundesausschusses der Ärzte 
und Krankenkassen über ärztliche Maßnahmen zur künstlichen Befruchtung (Nr. 22.1) sollte durch 
folgenden Passus ersetzt werden: 
 
„Maßnahmen nach § 5 und § 4 dürfen für weibliche Betroffene nur nach § 121a SGB V zugelassene Ärzte, 
ermächtigte Ärzte, ermächtigt ärztlich geleitete Einrichtungen oder Krankenhäuser mit Verträgen 
durchführen. Maßnahmen nach § 5 und § 4 dürfen für männliche Betroffene nur von 
Gewebeeinrichtungen durchgeführt werden, die die Erlaubnis nach § 20 b/c AMG besitzen und ohne 
dass eine Genehmigung nach § 121a SGB V Vorraussetzung ist. 
 
Zusätzlich halten wir die Möglichkeit einer psychosoziale Beratung der Betroffenen (sowohl zur 
Grunderkrankung als auch den Aspekten des Fertilitätsverlusts bzw. Erlangen einer Schwangerschaft aus 
zuvor kryokonserviertem Keimmaterial) für unerlässlich, wie auch in den vorhandenen Leitlinien zu 
diesem Thema ist die medizinische und psychosoziale Beratung detailliert dargelegt. 
Leitlinie „Fertilitätserhalt bei onkologischen Erkrankungen“ S2k, AWMF 015/082. 
Leitlinie „Psychosomatisch orientierte Diagnostik und Therapie von Fertilitätsstörungen“ AWMF 016/03 
Update 2014. 
 
Stellungnahme zu Aspekten der „Tragenden Gründe“: 
 
Punkt 3. Vorgehensweise mit Einwand KBV/GKV-SV: 
Der G-BA hat auf der Grundlage einer von ihm beauftragten Recherche zu internationalen Leitlinien 
festgestellt, dass die Anforderungen an eine ausreichende Standardisierung für Verfahren zur 
Kryokonservierung von … Ovargewebe … nicht erfüllt sind. Im Verlauf wird geschildert, dass die 
Beratungen hierzu weiter andauern werden, um in einem zweiten Schritt beschieden zu werden. 
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Unsere Stellungnahme:  
Wir fordern an dieser Stelle die Neubewertung unter Zuhilfenahme folgender Publikation: 
Fertility preservation in patients undergoing gonadotoxic therapy or gonadectomy: a committee 
opinion. 
Practice Committee of the American Society for Reproductive Medicine.  
Fertil Steril. 2019 Dec; 112(6):1022-1033. doi: 10.1016/j.fertnstert.2019.09.013 
 
Diese gilt als offizielle Empfehlungen der ASRM (American Society for Reproductive Medicine) und 
beschreibt, dass die Ovarkryokonservierung sowohl bei Kindern, Jugendlichen als auch Erwachsenen 
nicht mehr als experimentell, sondern als etabliert gilt! 
 
Die Kryokonservierung von Ovarialgewebe für eine spätere Transplantation ist eine fertilitätserhaltende 
Methode, die sehr kurzfristig, zumeist binnen 2–4 Tagen durchgeführt werden kann. Das später wieder 
eingesetzte Ovarialgewebe führt zu einer temporären Wiederherstellung der körpereigenen 
Hormonproduktion und bietet, anders als nach Einfrieren von Eizellen, als einziges Verfahren im 
Fertilitätserhalt die Möglichkeit eines spontanen Schwangerschaftseintritts, d.h. ohne Zuhilfenahme 
weiterer, teurer reproduktionsmedizinischer Verfahren. Diese Methode ist die derzeit einzige, 
verfügbare für präpubertäre Kinder. Bislang wurden 10 Kinder aus Transplantationen von Ovargewebe 
von bei Kryokonservierung initial präpubertären Kindern geboren. Bei den Erwachsenen sind es mehr als 
140. Somit ist der Proof-of-Principle gegeben. Da diese Methodik erst seit knapp 10 Jahren angeboten 
wird, kann eine Erhöhung der Geburtenrate zwar sicher erwartet, aber noch nicht eindeutig belegt 
werden. 
Der Erfolg dieser fertilitätserhaltenden Methode, also die Chance auf eine spätere Schwangerschaft und 
die Geburt eines gesunden Kindes, ist auch hier umso größer, je höher die Eizellreserve zum 
Entnahmezeitpunkt und vor Beginn der onkologischen Therapie ist. Wie oben erwähnt trifft dies 
physiologisch bedingt v.a. auf Kinder, Jugendliche und junge Erwachsene zu. 
 
Finden Sie bitte nachstehend die soeben veröffentlichten, landeseigenen Daten des Netzwerk 
FertiPROTEKT zu den Erfolgsraten nach Transplantation von Ovargewebe in dieselbe Patientin: 
 
 
Erfolgsraten nach Einfrieren von Eierstockgewebe:  
 

 

 
Quelle: J Reproduktionsmed Endokrinol 2019, 16 (6), D.I.R Jahrbuch 2018 ( www.deutsches-ivf-register.de) 
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6.1 § 4 Beratung Nummer 1  
Siehe bitte analog hierzu unsere Stellungnahme unter § 4. 
 
§ 7 Übergangsfälle 
Unsere Stellungnahme: 
Es ist absolut zu begrüßen, dass Versicherten, die bereits kryokonserviert haben, entsprechende 
Leistungen auf Antrag gewährt werden sollen. Aus Gründen der Praktikabilität möchten wir anregen, 
dass die ärztliche Bescheinigung nicht nur nach § 4 Nummer 1, sondern auch vom Leistungserbringer 
ausgestellt werden kann (§ 4 Nummer 2) aus der hervorgeht, dass die Kryokonservierung aufgrund einer 
keimzellschädigenden Therapie erfolgte.  
 
Zusammenfassend bleibt festzustellen, dass mit der Einfügung von § 27a Absatz 4 SGB V durch das TSVG  
der Gesetzgeber einen umfassenden Anspruch auf Kryokonservierung  zugänglich machen wollte.  
Dieser solle „Personen zu Gute kommen, die aufgrund der Erkrankung eine keimzellschädigende Therapie 
in Anspruch nehmen müssen und bei denen zwar keine spätere Wiederherstellung der Zeugungsfähigkeit 
oder Empfängnisfähigkeit an sich in Betracht kommt, für die aber eine spätere künstliche Befruchtung in 
Frage kommen könnte“ (BT-Drs. 19/6337, S. 84).  
Weder eine untere Altersgrenze noch eine geschlechtliche Benachteiligung mit konsekutiver Begrenzung 
der Kryokonservierung  war damit beabsichtigt.  
 
Diesem umfassenden gesetzlichen Anspruch sollte der Beschlussentwurf des G-BA Rechnung tragen.  
Ein gemeinsamer, interdisziplinärer Dialog aller betroffenen Fachdisziplinen garantiert eine optimale 
Behandlungsoption für den/die Betroffenen. 
 
 
Für Fragen stehen wir gern und jederzeit zur Verfügung. 
 
 
Hochachtungsvoll, 
 

 
 

 

 

 

Prof. Dr. med. Nicole Sänger Prof. Dr. med. Jan-Steffen Krüssel Dr. med. Ulrich Hilland 
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An den 
 
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) 
Unterausschuss Methodenbewertung 
 

 
Abteilung Methodenbewertung & veranlasste Leistungen 
 
      
 
        Dortmund, 20.02.2020 
 
 
Sehr geehrte Damen und Herren, 
 
bitte finden Sie folgende Stellungnahme zur Richtlinie für 
„Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe 
sowie entsprechende, medizinische Maßnahmen wegen einer 
keimzellschädigenden Therapie“ des im Rahmen am 23. Januar 2020 
eröffneten Stellungnahme-Verfahrens seitens des Gemeinsamen 
Bundesausschusses (G-BA). 
Diese Stellungnahme wird eingereicht von: 
• Deutsche Gesellschaft für Reproduktionsmedizin (DGRM) 
 
Zu folgenden Punkten des Beschlussentwurfs möchten wir wie folgt Stellung 
beziehen: 
 
§ 2 Leistungsvoraussetzungen 
Absatz 2 Nr. 4 regelt die Einwilligung nach den Anforderungen des TPG.  
Der letzte Satz erklärt, dass nur bei weiblichen Versicherten im Falle der 
Einwilligungsunfähigkeit ein gesetzlicher Vertreter einwilligen kann. 
 
Unsere Stellungnahme: 
 
Nicht einwilligungsfähige Jungen werden insofern von fertilitätsprotektiven 
Maßnahmen (Kryokonservierung von Samenzellen und Keimzellgewebe) 
ausgeschlossen als die Gewinnung von Samenzellen und Keimzellgewebe  
mit der Intention der späteren Verwendung im Rahmen einer „künstlichen 
Befruchtung“ nicht mit den Bestimmungen des TPG in Einklang steht. Hier 
existiert dringender gesetzgeberischer Handlungsbedarf, da anderenfalls 
männliche Jugendliche, deren Spermien oder Keimzellgewebe aufgrund ihrer 
somatischen Entwicklung gewonnen werden können, von der Behandlung 
bzw. der Kostenerstattung der Maßnahmen ausgeschlossen sind. Nach 
jetziger Regelung könnte nur „bei weiblichen Versicherten im Falle der 
Einwilligungsfähigkeit ein gesetzlicher Vertreter einwilligen“. Dies muss 
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selbstverständlich auch in gleichem Umfang für männliche Versicherte auch 
im Sinne der Gleichberechtigung gelten. 
 
 
Abs. 3, Nr. 3 und 4 drückt mögliche Ausschlusskriterien aus. 
 
Unsere Stellungnahme: 
 
Der unter Nr. 3 und 4 formulierte Ausschluss des Leistungsanspruches auf die 
Kryokonservierung in Koppelung an eine spätere erfolgreiche Maßnahme der 
künstlichen Befruchtung ist abzulehnen, da dies im Vorfeld schwer vorher 
gesagt werden kann. 
 
§ 3 (Medizinische Indikationen): 
 
Unsere Stellungnahme: 
 
Wir begrüßen außerordentlich die Formulierung „operative Entfernung der 
Keimdrüsen bei Ovarial- oder Hodentumoren“, da dies ebenso benigne 
Tumore an den Keimdrüsen, wie z.B. Endometriose oder Dermoide am Ovar 
beinhaltet, welche durch einen sanierenden, chirurgischen Eingriff ebenso zur 
massiven Reduktion an Keimzellen führen können. Somit konnte unser bereits 
im Vorfeld erbrachter Einwand, die benignen Erkrankungen (sofern die 
Kriterien erfüllt sind) in den Leistungskatalog mit aufzunehmen, berücksichtigt 
werden. 
Dennoch merken wir an dieser Stelle an, dass zwar gemäß Wortlaut des  
§ 27a Absatz 4 SGB V („Versicherte haben Anspruch auf Kryokonservierung 
von Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe sowie auf die 
dazugehörigen medizinischen Maßnahmen, wenn die Kryokonservierung 
wegen einer Erkrankung und deren Behandlung mit einer 
keimzellschädigenden Therapie medizinisch notwendig erscheint, um spätere 
medizinische Maßnahmen zur Herbeiführung einer Schwangerschaft nach 
Absatz 1 vornehmen zu können. Absatz 3 Satz 1 zweiter Halbsatz gilt 
entsprechend.“) die Ereignisse „Erkrankung“ und „Therapie“ zusammenfallen 
müssen, um eine Leistungspflicht der GKV auszulösen. Allerdings fallen auch 
Patienten mit angeborenen Formen einer sexuellen Differenzierungsstörung 
beziehungsweise Anlageträgerschaft für monogene oder chromosomale 
Erkrankungen (z.B. Turner-Syndrom, Klinefelter-Syndrom), als auch z.B. 
Patienten mit einer Fehlanlage der Keimdrüsen (z.B. Leisten- oder 
Abdominalhoden) in das Patientenkollektiv mit erhöhtem Risiko einer 
vorzeitigen Ovarial- oder Testesinsuffizienz, welche von einer frühzeitigen 
Konservierung ihrer Ei- und Samenzellen sowie Keimzellgewebe bezüglich 
der späteren Realisierung eines Kinderwunsches profitieren. 
Damit auch diese Patientengruppe bei medizinischer Indikation der Zugang zu 
einer solchen Kryokonservierung ohne finanzielle Benachteiligung im 
Vergleich zu Patienten mit Tumorerkrankung gewährt wird, sollte der 
Gesetzgeber eine entsprechende Gesetzesänderung erwägen. 
 
 
 
§ 4 Beratung 
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Abs 1. … eine Beratung durch die oder den die Grunderkrankung 
diagnostizierende oder behandelnde Fachärztin oder Facharzt unter 
Berücksichtigung der individuellen Prognose über die mit der Behandlung der 
Grunderkrankung verbundenen Risiken für eine Keimzellschädigung und 
Erstinformation über die Möglichkeit einer reproduktionsmedizinischen 
Behandlung. 
In den Tragenden Gründen zum Beschlussentwurf heißt es dazu auf Seite 5 
unter 6.1: „Die Indikationsstellung für die Kryokonservierung erfolgt durch die 
Fachärztin oder den Facharzt, die oder der die Grunderkrankung 
diagnostiziert oder behandelt.“ 
 
Unsere Stellungnahme: 
 
Der die Grunderkrankung diagnostizierende und behandelnde 
Facharzt/Fachärztin ist nicht darauf spezialisiert, die Risiken einer 
Keimzellschädigung hinreichend einzuschätzen und ferner nicht darauf 
spezialisiert, über reproduktionsmedizinische Behandlungsmaßnahmen zu 
informieren. Vielmehr ist es die Aufgabe der die Grunderkrankung 
diagnostizierenden oder behandelnden Fachärztin oder des Facharztes, über 
die Möglichkeit fertilitätsprotektiver Maßnahmen eine Erstinformation zu geben 
und den Patienten an entsprechend qualifizierte Ärzte weiter zu leiten. Wir 
empfehlen, die Formulierung hier anzupassen. Die missverständliche 
Formulierung im Begründungstext, dass „die Indikationsstellung für die 
Kryokonservierung“ durch den behandelnden Arzt der Grunderkrankung 
erfolgt, sollte abgeändert werden wie folgt: 
„Die Indikationsstellung für die Beratung zur Kryokonservierung erfolgt durch 
die Fachärztin oder den Facharzt, die oder der die Grunderkrankung 
diagnostiziert oder behandelt.“ Dementsprechend ist auch die Formulierung in 
§ 4 Abs. 1 anzupassen. 
  
 
Abs. 2: ….. einer Praxis oder Einrichtung, die die Vorgaben gem. § 6 erfüllt. 
 
Unsere Stellungnahme: 
 
Der bisherigen Formulierung kann im Falle weiblicher Patienten zugestimmt 
werden. Auf männlicher Seite wird in der praktischen Durchführung durch die 
Konsultation eines andrologischen Facharztes ein weiterer Termin für den 
Patienten erforderlich. An dieser Stelle wäre auch aufgrund des zum Teil 
hohen Therapiedrucks zu überlegen, ob die Konsultation des andrologischen 
Facharztes ggfs. auch im Anschluss an die Ejakulatabgabe und 
Kryokonservierung erfolgen kann. Aus praktischer Sicht erfolgt die 
Kryokonservierung von Samenzellen häufiger in Kinderwunschzentren als in 
andrologischen Schwerpunktpraxen. Ebenso sind die im Netzwerk Fertiprotekt 
e.V. organisierten Kinderwunschzentren auf die kurzfristige Versorgung von 
Patientinnen und Patienten mit keimzellschädigenden Therapien in den 
Sprechstunden eingerichtet. 
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§ 5 (Umfang der medizinischen Maßnahmen): 
 
Absatz 1 („Die zu der Kryokonservierung gehörigen medizinischen 
Maßnahmen sind insbesondere Vorbereitung, Entnahme, Aufbereitung, 
Transport, Einfrieren, Lagerung und späteres Auftauen von Ei- oder 
Samenzellen sowie Keimzellgewebe.“) 
 
Unsere Stellungnahme: 
 
Leider regelt § 27a Abs. 4 SGB V nur die medizinischen Voraussetzungen und 
Anforderungen zur Vorbereitung, Entnahme, Aufbereitung, Transport, 
Einfrieren, Lagerung und ein späteres Auftauen von Ei- oder Samenzellen 
oder Keimzellgewebe, soweit sie im Zusammenhang mit späteren 
Maßnahmen zur extrakorporalen Befruchtung erforderlich sind. Die 
Verwendung initial entnommenen und kryokonservierten Ovarialgewebes 
erfordert hingegen eine operative, laparoskopische Transplantation zur 
autologen Rückführung des Keimzellgewebes in dieselbe Person mit dem Ziel 
einer potentiell möglichen spontan eintretenden Schwangerschaft im Verlauf. 
Dieser operative Eingriff ist nicht über § 27a SGB V abgedeckt, sondern fällt in 
den Bereich des § 27 SGB V. Eine entsprechende gesetzliche Anpassung 
muss erfolgen, um die zur Herbeiführung einer Schwangerschaft notwendigen 
medizinischen Schritte auch im Falle der Kryokonservierung von 
Ovarialgewebe für die spätere Rückübertragung gewährleisten zu können. 
 
Absatz 2, Nr. 1 („Erforderliche Laboruntersuchungen nach § 6 Absatz 1 Satz 2 
in Verbindung mit Anlage 4 Nummer 1 und 3 TPG-Gewebeverordnung … Die 
Befunde der Untersuchungen müssen bei der Gewinnung, Verarbeitung, 
Verwendung und Lagerung der Zellen vorliegen.“) 
Unsere Stellungnahme: 
Die Entnahme von Gewebe für fertilitätserhaltende Maßnahmen muss z. T. 
sehr rasch erfolgen. Es kann deshalb nicht immer gewährleistet werden, dass 
die erforderlichen Laboruntersuchungen nach § 6 Absatz 1 Satz 2 TPG-
Gewebeverordnung (TPG-GewV) im Einzelfall zum Zeitpunkt der 
Gewebeentnahme vorliegen. Anlage 4 TPG-GewV schreibt unter Nr. 1c für 
diesen Fall vor, dass das Gewebe getrennt gelagert werden muss. Für die 
Entnahme und Lagerung von (Keimzell-)Gewebe bedarf es einer Erlaubnis 
nach § 20b bzw. 20c Arzneimittelgesetz (AMG). Einrichtungen, die über die 
genannten Erlaubnisse verfügen, unterliegen der arzneimittelrechtlichen 
Überwachung, die auch sicherstellt, dass die in der TPG- GewV bestimmte 
Quarantänelagerung beachtet wird. Die Bestimmung, dass die erforderlichen 
 Laboruntersuchungen nach § 6 Absatz 1 Satz 2 TPG-GewV vor Beginn der 
Gewinnung, Verarbeitung, Verwendung und Lagerung vorliegen müssen, ist 
deshalb entsprechend zu modifizieren. 
Absatz 2 Nr.2 [„Maßnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung von 
Eizellen: Durchführung einer Stimulationsbehandlung (KBV/GKV-SV:) unter 
Beachtung der Grenzen der arzneimittelrechtlichen Zulassung. Medikamente 
zur ovariellen Stimulation vor Eizellgewinnung sind aktuell ausschließlich für 
erwachsene Frauen zugelassen. Werden diese Medikamente im 
Zusammenhang mit der ovariellen Stimulation bei nicht erwachsenen Frauen 
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eingesetzt, sind die gesamten in dieser Richtlinie geregelten Leistungen keine 
GKV-Leistung …“] 
 
Unsere Stellungnahme: 
 
Der Einwand der KBV und des GKV-SV aufgrund einer fehlenden 
arzneimittelrechtlichen Zulassung im pädiatrischen Bereich seien die 
gesamten, in dieser Richtlinie geregelten Leistungen zur Kryokonservierung 
von Eizellen bei nicht erwachsenen Frauen keine GKV- Leistung, entspricht 
sicher nicht der Intention des Gesetzgebers. Einen Ausschluss bestimmter 
Alters- oder Patientengruppen bildet das Gesetz nicht ab. Die 
Kryokonservierung unbefruchteter Eizellen ist eine etablierte und 
standardisierte reproduktionsmedizinische Technik. Grundvoraussetzung ist 
ein zu erwartendes gutes Ansprechverhalten der Eierstöcke nach Eintritt in die 
Pubertät auf eine dafür notwendige Hormonstimulationstherapie. Die 
Behandlung erfolgt nach den aktuellen Leitlinien der ASCO [American Society 
of Clinical Oncology], der ESHRE/ASRM [European Society of Human 
Reproduction and Embryology/American Society for Reproductive Medicine], 
nationalen wie internationalen Empfehlungen sowie der AWMF S2k-Leitlinie 
der Deutschen, Österreichischen und Schweizerischen Gesellschaften für 
Gynäkologie und Geburtshilfe (DGGG, OEGGG, SGGG) zum Fertilitätserhalt 
bei onkologischen Erkrankungen. Die Erfolgsaussichten, welche zu einer 
Schwangerschaft führen, werden sowohl national als auch international gut 
dokumentiert. 
Die Erfolgsraten korrelieren streng mit dem Alter der Patientinnen bei 
Entnahme sowie der Anzahl der gewonnenen Eizellen. Aufgrund der 
physiologischen und altersbedingten hohen Anzahl an Eizellen bei den 
postpubertären Mädchen und jungen Adoleszentinnen ist folglich die höchste 
Erfolgsrate zu verzeichnen. In einer der neusten Arbeiten (Cobo  et  al.,  2018  
(Hum Reprod. 2018 Dec 1;33(12):2222-2231. doi: 10.1093/humrep/dey321. 
Elective and Onco-fertility preservation: factors related to IVF outcomes.) 
wurde die bisher größte Serie von eingefrorenen Eizellen im Rahmen des 
Fertilitätserhalts bei Adoleszentinnen bis Erwachsenen im Vergleich von 
elektiven Einfriervorgängen zu Patientinnen vor gonadotoxischer Therapie 
untersucht.  
 
Kumulative klinische Ergebnisse für onkologische Patientinnen sortiert 
nach Altersgruppen:  
Altersgruppen ≤35 Jahre >35 Jahre 
Anzahl Patientinnen (n) 42 38 
Anzahl d. Vitrifikations-/Auftauzyklen (n)  42 39 
Mittlere Anzahl (n) entnommener 
Oozyten/Pat.  

12,5+/- 3,2 ohne Altersbegrenzung 

Mittlere Anzahl (n) eingefrorener 
Oozyten/Pat.  

9.,+/-2,6 ohne Altersbegrenzung 

Oozytenüberlebensrate nach Auftau (%) 81,2 82,7 
Klinische Schwangerschaftsrate 
(SSR)/Zyklus (%) 

18 (42,8) 15 (38,5) 

Fortlaufende SSR/Zyklus (%) 15 (35,7) 10 (25,6) 
Lebendgeburtenrate/Patientin (%) 16/38 (42,1) 9/33 (29,0) 
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Die Autoren um Cobo et al. haben mittels einer Kaplan-Meier Kurve 
dargestellt, dass für ein ca. 60%-ige Lebendgeburtenrate bei unter 35-
Jährigen Patientinnen 12 Oozyten nach Auftau in ihrem Patientinnenkollektiv 
verwendet werden müssen. Im Rahmen der Reproduktion ältere Patientinnen 
erzielen bei 10 zu verwendenden Oozyten eine ca. 43%-ige 
Lebendgeburtenrate. Auf Basis dieser Daten kann eine doppelte Stimulation 
vor gonadotoxischer Therapie bei ausreichend großem Zeitfenster erwogen 
werden, um eine optimale Anzahl an Eizellen kryokonservieren zu können.  
 
 
Den höchsten Anteil an Eizellen enthalten die Eierstöcke eines noch nicht 
geborenen weiblichen Föten. Anders als bei Männern ist der Eizellvorrat bei 
Frauen einmalig angelegt und verringert sich Jahr um Jahr um mehrere 
tausend Zellen bis zum Eintritt der Menopause. Es gibt keine Möglichkeit der 
„Nachproduktion“. Je jünger das postpubertäre Mädchen bzw. die Frau, desto 
mehr Eizellen sind bei der Eizellgewinnung nach hormoneller Stimulation zu 
erwarten. 
 
Das Argument, dass die hierfür erforderlichen Medikamente nicht für 
pädiatrische (also noch minderjährige) Patientinnen zugelassen seien, 
erscheint hier nicht stichhaltig, da dies bekanntermaßen auch auf sehr viele 
Medikationen aus anderen pädiatrischen Teilbereichen ebenfalls zutrifft. 
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„Viele Arzneimittel, die bei Kindern eingesetzt werden, sind nicht ausreichend 
an Kindern geprüft und deshalb auch nicht für Kinder zugelassen. Daher ist 
die geeignete - das heißt die zugleich wirksame und sichere Dosierung - nicht 
bekannt. Zusätzlich fehlt es häufig an für Kinder geeigneten 
Darreichungsformen. Dennoch sind Kinder- und Jugendmediziner häufig 
darauf angewiesen, Arzneimittel, die eigentlich nur an Erwachsenen 
ausreichend geprüft wurden, auch bei Kindern anzuwenden. Seit 2007 ist die 
sogenannte "Kinderverordnung" mit dem Ziel, die Arzneimittelsicherheit bei 
Kindern und Jugendlichen zu verbessern in Kraft. Auf nationaler Ebene wurde 
die „Kommission für Arzneimittel für Kinder und Jugendliche“ (KAKJ) im BfArM 
gebildet, die bei jeder nationalen Zulassungsentscheidung für 
Kinderarzneimittel beteiligt wird. Das BfArM ist maßgeblich an dieser 
wichtigen Aufgabe beteiligt und engagiert sich zu diesem Zweck auf nationaler 
und internationaler Ebene in verschiedenen Gremien. Der pädiatrische 
Ausschuss der Europäischen Arzneimittelagentur genehmigt die 
Entwicklungspläne für Kinderarzneimittel und überprüft die Einhaltung der 
Vorgaben.“ 
  
(https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Arzneimittel_fuer
_Kinder/nod e.html) 
 
Ein gangbarer Weg ist das Ersuchen einer Genehmigung zur pädiatrischen 
Verwendung (PUMA: Paediatric use marketing authorisation): „Die 
Genehmigung für die pädiatrische Verwendung (Paediatric use marketing 
authorisation (PUMA)) ist eine neue Form der Arzneimittelzulassung. Diese 
besondere, zusätzliche Genehmigung kann für jedes Arzneimittel erteilt 
werden, welches bereits für Erwachsene zugelassen ist, und für das eine 
weitere Zulassung ausschließlich für die Verwendung in der pädiatrischen 
Bevölkerung beantragt wird. Diese Genehmigung kann für alle pädiatrischen 
Indikationen in allen oder bestimmten Altersgruppen und für die Entwicklung 
kindgerechter Darreichungsformen erteilt werden. Die Entwicklung für die 
Anwendung bei Kindern muss dem durch den Pädiatrieausschuss gebilligten 
pädiatrischen Prüfkonzept folgen.“ 
(https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Arzneimittel_fuer
_Kinder/Pae diatricInvestigationPlan/euverord-art30-puma.html) 
 
Zur besseren Übersicht (und aufgrund Fehlens im methodischen 
Bewertungsanteils der „Tragenden Gründe“) anbei anschauliche, 
wissenschaftlich zuverlässige Literatur zur Abbildung der europäischen, 
bereits seit Jahren umgesetzt herrschenden Praxis im Umgang mit Kindern, 
Jugendlichen und Erwachsenen zur Kryokonservierung von Ei-, Samen oder 
Keimzellen. 
 
1. Fertility preservation in patients undergoing gonadotoxic therapy or 
gonadectomy: a committee opinion. Practice Committee of the American 
Society for Reproductive Medicine. Fertil Steril. 2019 Dec;112(6):1022-1033. 
doi: 10.1016/j.fertnstert.2019.09.013 
2. JH Dalle et al. (2017) on behalf of the EBMT Paediatric Diseases Working 
Party. State-of-the-art fertility preservation in children and adolescents 
undergoing haematopoietic stem cell transplantation: a report on the expert 
meeting of the Paediatric Diseases Working Party (PDWP) of the European 
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Society for Blood and Marrow Transplantation (EBMT) in Baden, Austria, 29-
30 September 2015. Bone Marrow Transplant. 2017 Jul;52(7):1029-1035. doi: 
10.1038/bmt.2017.21. Epub 2017 Mar 13. doi: 10.1038/bmt.2017.21. 
3. Balduzzi A et al. (2017). Fertility preservation issues in pediatric 
hematopoietic stem cell transplantation: practical approaches from the 
consensus of the pediatric diseases working party of the EBMT and the 
international BFM study group. doi: 10.1038/bmt.2017.147. 
4. Poirot C et al (2019). Ovarian tissue cryopreservation for fertility 
preservation in 418 girls and adolescents up to 15 years of age facing highly 
gonadotoxic treatment. Twenty years of experience at a single center. Acta 
Obstet Gynecol Scand. 2019 May;98(5):630-637. doi: 10.1111/aogs.13616. 
Epub 2019 Apr 14 
5. Burns KC et al. Fertility preservation options in pediatric and adolescent 
patients with cancer. 
Cancer. 2018 May 1;124(9):1867-1876. doi: 10.1002/cncr.31255. Epub 2018 
Jan 25. 
6. Bernaudin F et al. (2020). Long-term event-free survival, chimerism and 
fertility outcomes in 234 patients with sickle-cell anemia younger than 30 years 
after myeloablative conditioning and matched-sibling transplantation in 
France. 
Haematologica. 2020 Jan;105(1):91-101. doi: 10.3324/haematol.2018.213207. 
Epub 2019 May 16. 
7. Diesch T et al. (2017). Fertility preservation practices in pediatric and 
adolescent cancer patients undergoing HSCT in Europe: a population-based 
survey. 
Bone Marrow Transplant. 2017 Jul;52(7):1022-1028. doi: 
10.1038/bmt.2016.363. Epub 2017 Jan 23. 
8. S2k-Leitlinie Fertilitätserhalt bei onkologischen Erkrankungen. AWMF Nr. 
015-082 
(https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Leitlinien/015_D_Ges_fuer_Gyn
aekologie_und_Geburtshilfe/015-082d_S2k_Fertilitaetserhaltung-bei-
onkologischen-Therapien_2017-12.pdf) 
 
Der Gesetzgeber ist deshalb im Interesse der betroffenen Patientinnen 
aufzufordern, kurzfristig eine Lösung herbeizuführen, die Ärztinnen und Ärzte 
von dem Risiko befreit, bei der Verordnung notwendiger Medikamente 
zulasten der GKV in der Folge mit einem Arzneimittelregress belastet zu 
werden. Ob und welche Methode des Fertilitätserhalts gewählt wird und die 
höchste Erfolgswahrscheinlichkeit für den Eintritt einer späteren 
Schwangerschaft hat, sollte sich an der Reife der Jugendlichen, des 
Zeitfensters bis zur Umsetzung der gonadotoxischen/keimzellreduzierenden 
Therapie orientieren und nicht am Eintritt der Volljährigkeit. 
Wir widersprechen ausdrücklich der Verweigerung der Finanzierung von 
Eizellentnahme, Verarbeitung, Kryokonservierung und Lagerung im Falle der 
Anwendung eines „off-label-use“ der Stimulationstherapeutika bei Jugend-
lichen aus den o.g. Beweggründen in dem Bewusstsein, dass hier der 
Gesetzgeber nachjustieren muss. 
Auch das Vorhaben, über die Kryokonservierung von Ovargewebe, welche die 
einzige Option für z.B. präpubertäre Mädchen darstellt, erst zu einem 
späteren, von dieser Beschlussfassung getrennten Zeitpunkt zu erörtern 
(Timeline offen bis 2023), schließt Kinder, Pubertierende und Adoleszentinnen 
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sowie Patientinnen mit einem bedingt durch die gonadotoxische Therapie 
bestehenden Zeitdruck oder einer vorliegenden Kontraindikation gegen eine 
hormonelle Stimulation zur Gewinnung von Eizellen von der medizinisch 
erforderlichen Leistung fertilitätserhaltender Maßnahmen bei erforderlicher 
Indikation aus. 
Beides entspricht nicht der Rationale des TSVG! 
 
 
Absatz 2 Nr.3 [„Maßnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung, 
Untersuchung und der Aufbereitung von Samenzellen bei männlichen 
Personen ab der Pubertät incl. Spermiogramm…“] 
 
Für präpubertäre Jungen stellt die Kryokonservierung von Hodengewebe die 
derzeit einzige, verfügbare Möglichkeit der fertilitätserhaltenden Maßnahmen 
dar. Die Gewinnung des Hodengewebes ist sowohl bei Jungen ab der 
Geschlechtsreife als auch bei erwachsenen Männern eine belegbar etablierte 
Methode. 
Ferner: die Rationale zur Erläuterung, warum ein Junge in der Pubertät, 
welcher zur Masturbation fähig ist, keine Legitimation inkl. Kostenerstattung 
erhalten sollte, um Samenzellen für eine spätere Schwangerschaft 
kryokonservieren zu können, ist uns nicht ersichtlich. 
Um diese beiden Patientengruppen entsprechend dem Wortlaut der 
Gesetzgebung nicht von einer fruchtbarkeitserhaltenden Maßnahme 
auszuschließen, sollte § 5 Abs. 2 Nr. 3 wie folgt geändert werden: 
„Maßnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung und der 
Aufbereitung von Samenzellen aus dem Ejakulat und dem Hodengewebe 
(TESE) bei männlichen Personen in Abhängigkeit von der sexuellen Reife 
sowie von Hodengewebe bei prä-bzw. frühpubertären männlichen Personen.“ 
  
 
Literatur zum Stand der Kenntnis bei prä-, früh und postpubertären 
männlichen Personen: 
 
1. Goossens E et al. Fertility preservation in boys: recent developments and 
new insights. Accepted for publication in Human Reproduction Open. 
2. Fayomi AP et al. Autologous grafting of cryopreserved prepubertal rhesus 
testis produces sperm and offspring. Science. 2019;363(6433):1314-1319 
3. Neuhaus N, Schlatt S. Stem cell-based options to preserve male fertility. 
Science. 2019;363(6433):1283-1284. 
4. Sharma S et al. Spermatogonial stem cells: updates from specification to 
clinical relevance. Hum Reprod Update. 2019;25(3):275-297. 
5. AWMF Leitlinie 015/082 Fertilitätsprotektion bei onkologischen 
Erkrankungen (2017). 
6. Picton HM et al. , ESHRE Task Force On Fertility Preservation In Severe 
Diseases. A European perspective on testicular tissue cryopreservation for 
fertility preservation in prepubertal and adolescent boys. Hum Reprod. 
2015;30(11):2463-75. 
7. Heckmann L et al. A Diagnostic Germ Cell Score for Immature Testicular 
Tissue at Risk of Germ Cell Loss. Hum Reprod 2018;33:636-645. 
8. Kliesch S. Androprotect and prospects for fertility treatment. Urologe 
2016;55:898-903 
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9. Kamischke A et al. Cryopreservation of spermi from adolescents and 
adults with malignancies. J Androl 2004;25:586-592 
10. Kliesch S et al. Cryopreservation of semen from adolescent patients with 
malignancies. Med Ped Oncol 1996;26:20-27 
 
§ 6 Berechtigte Leistungserbringer, Absatz 1-2  
 
Unsere Stellungnahme: 
 
Dieser getreu im Wortlaut übernommene Absatz aus den Richtlinien des 
Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkassen über ärztliche 
Maßnahmen zur künstlichen Befruchtung (Nr. 22.1) sollte durch folgenden 
Passus ersetzt werden: 
 
„Maßnahmen nach § 5 und § 4 dürfen für weibliche Betroffene nur nach § 
121a SGB V zugelassene Ärzte, ermächtigte Ärzte, ermächtigt ärztlich 
geleitete Einrichtungen oder Krankenhäuser mit Verträgen durchführen. 
Maßnahmen nach § 5 und § 4 dürfen für männliche Betroffene nur von 
Gewebeeinrichtungen durchgeführt werden, die die Erlaubnis nach § 20 b/c 
AMG besitzen und ohne dass eine Genehmigung nach § 121a SGB V 
Voraussetzung ist. 
 
Zusätzlich halten wir die Möglichkeit einer psychosoziale Beratung der 
Betroffenen (sowohl zur Grunderkrankung als auch den Aspekten des 
Fertilitätsverlusts bzw. Erlangen einer Schwangerschaft aus zuvor 
kryokonserviertem Keimmaterial) für unerlässlich wie auch in den 
vorhandenen Leitlinien zu diesem Thema ist die medizinische und 
psychosoziale Beratung detailliert dargelegt. 
Leitlinie „Fertilitätserhalt bei onkologischen Erkrankungen“ S2k, AWMF 
015/082. 
Leitlinie „Psychosomatisch orientierte Diagnostik und Therapie von 
Fertilitätsstörungen“ AWMF 016/03 Update 2014. 
  
 
Stellungnahme zu Aspekten der „Tragenden Gründe“: 
Punkt 3. Vorgehensweise mit Einwand KBV/GKV-SV: 
 
Der G-BA hat auf der Grundlage einer von ihm beauftragten Recherche zu 
internationalen Leitlinien festgestellt, dass die Anforderungen an eine 
ausreichende Standardisierung für Verfahren zur Kryokonservierung von  
Ovargewebe nicht erfüllt sind. Im Verlauf wird geschildert, dass die 
Beratungen hierzu weiter andauern werden, um in einem zweiten Schritt 
beschieden zu werden. 
 
Unsere Stellungnahme: 
 
Wir fordern an dieser Stelle die Neubewertung unter Zuhilfenahme folgender 
Publikation: Fertility preservation in patients undergoing gonadotoxic therapy 
or gonadectomy: a committee opinion. 
Practice Committee of the American Society for Reproductive Medicine. 
Fertil Steril. 2019 Dec; 112(6):1022-1033. doi: 10.1016/j.fertnstert.2019.09.013 

Anlage 1 Zusammenfassende Dokumentation Erstfassung Kryo-RL



 

Seite 11 von 12 
 

 

 
Diese gilt als offizielle Empfehlung der ASRM (American Society for 
Reproductive Medicine) und beschreibt, dass die Kryokonservierung von 
Ovargewebe sowohl bei Kindern, Jugendlichen als auch Erwachsenen nicht 
mehr als experimentell, sondern als etabliert gilt! 
 
Die Kryokonservierung von Ovarialgewebe für eine spätere Transplantation ist 
eine fertilitätserhaltende Methode, die sehr kurzfristig, zumeist binnen 1–4 
Tagen durchgeführt werden kann. Das später wieder eingesetzte Ovarial-
gewebe führt zu einer temporären Wiederherstellung der körpereigenen 
Hormonproduktion und bietet, anders als nach Einfrieren von Eizellen, als 
einziges Verfahren im Fertilitätserhalt die Möglichkeit eines spontanen 
Schwangerschaftseintritts, d.h. ohne Zuhilfenahme weiterer, teurer 
reproduktionsmedizinischer Verfahren. Diese Methode ist die derzeit einzige 
verfügbare für präpubertäre Kinder. Bislang wurden 10 Kinder aus 
Transplantationen von Ovargewebe im Erwachsenenalter von bei 
Kryokonservierung initial präpubertären Kindern geboren. Bei den 
Erwachsenen sind es mehr als 140. Somit ist der Proof-of-Principle belegt. Da 
diese Methodik erst seit knapp 10 Jahren angeboten wird, kann eine 
Erhöhung der Geburtenrate zwar sicher erwartet, aber noch nicht eindeutig 
belegt werden. 
Der Erfolg dieser fertilitätserhaltenden Methode, also die Chance auf eine 
spätere Schwangerschaft und die Geburt eines gesunden Kindes, ist auch 
hier umso größer, je höher die Eizellreserve zum Entnahmezeitpunkt und vor 
Beginn der onkologischen Therapie ist. Wie oben erwähnt trifft dies 
physiologisch bedingt v.a. auf Kinder, Jugendliche und junge Erwachsene zu. 
 
Finden Sie bitte nachstehend die soeben veröffentlichten, landeseigenen 
Daten des Netzwerks FertiPROTEKT zu den Erfolgsraten nach 
Transplantation von Ovargewebe in dieselbe Patientin: 
  
 
Erfolgsraten nach Einfrieren von Eierstockgewebe: 
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Quelle: J Reproduktionsmed Endokrinol 2019, 16 (6), D.I.R Jahrbuch 2018 
(www.deutsches-ivf-register.de) 
 
6.1 § 4 Beratung Nummer 1 
 
Sehen Sie bitte analog hierzu unsere Stellungnahme unter § 4. 
 
§ 7 Übergangsfälle 
 
Unsere Stellungnahme: 
 
Es ist absolut zu begrüßen, dass Versicherten, die bereits kryokonserviert 
haben, entsprechende Leistungen auf Antrag gewährt werden soll. Aus 
Gründen der Praktikabilität möchten wir anregen, dass die ärztliche 
Bescheinigung nicht nur nach § 4 Nummer 1, sondern auch vom 
Leistungserbringer ausgestellt werden kann (§ 4 Nummer 2) aus der 
hervorgeht, dass die Kryokonservierung aufgrund einer keimzellschädigenden 
Therapie erfolgte. 
 
Zusammenfassend bleibt festzustellen, dass mit der Einfügung von § 27a 
Absatz 4 SGB V durch das TSVG der Gesetzgeber einen umfassenden 
Anspruch auf Kryokonservierung zugänglich machen wollte. 
Dieser solle „Personen zu Gute kommen, die aufgrund der Erkrankung eine 
keimzellschädigende Therapie in Anspruch nehmen müssen und bei denen 
zwar keine spätere Wiederherstellung der Zeugungsfähigkeit oder 
Empfängnisfähigkeit an sich in Betracht kommt, für die aber eine spätere 
künstliche Befruchtung in Frage kommen könnte“ (BT-Drs. 19/6337, S. 84). 
Weder eine untere Altersgrenze noch eine geschlechtliche Benachteiligung 
mit konsekutiver Begrenzung der Kryokonservierung war damit beabsichtigt. 
  
Diesem umfassenden gesetzlichen Anspruch sollte der Beschlussentwurf des 
G-BA Rechnung tragen. 
Ein gemeinsamer, interdisziplinärer Dialog aller betroffenen Fachdisziplinen 
garantiert eine optimale Behandlungsoption für den/die Betroffenen. 
Für Fragen stehen wir gerne jederzeit zur Verfügung; die DGRM darf Herrn 
Prof. Dr. med. Jan-Steffen Krüssel als Experten für die Anhörung vorschlagen. 
 
 
 
Hochachtungsvoll, 
 
 
 
 
 
Dr. rer. nat. Dunja Baston-Büst      Prof. Dr. med. Jan-Steffen Krüssel  
 
 
 
 
 
 
Dr. med. Georg Döhmen    Prof. Dr. med. Barbara Sonntag 
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DGU e.V. | Uerdinger Str. 64 | 40474 Düsseldorf  

 
An den 
Gemeinsamen Bundesausschuss 
Unterausschuss Methodenbewertung 

  
Abteilung Methodenbewertung &  
veranlasste Leistungen 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Sehr geehrte Damen und Herren, 
 
bitte finden Sie folgende Stellungnahme zur Richtlinie für 
 
„Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie 
entsprechende, medizinische Maßnahmen wegen einer keimzellschädigenden 
Therapie“  
 
des im Rahmen am 23. Januar 2020 eröffneten Stellungnahme-Verfahrens seitens des 
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). 
 
Diese Stellungnahme wurde im gemeinsamen Konsens folgender Gesellschaften und 
Interessensgruppen bzw. Berufsverbänden verfasst und wird jeweils separat noch einmal 
eingereicht werden: 
 

 Deutsche Gesellschaft für Gynäkologie und Geburtshilfe (DGGG) 
 Deutsche Gesellschaft für Reproduktionsmedizin (DGRM) 
 Deutsche Gesellschaft für Gyn. Endokrinologie und Fortpflanzungsmedizin (DGGEF) 
 Deutsche Gesellschaft für Urologie (DGU) 
 Deutsche Gesellschaft für Andrologie (DGA) 
 Deutsche Gesellschaft für Pädiatrische Onkologie und Hämatologie  (GPOH) 
 Deutsche Gesellschaft für Humangenetik (GfH) 
 Deutsche Gesellschaft für Senologie (DGS) 
 Arbeitsgemeinschaft Gynäkologische Onkologie (AGO) 
 Netzwerk FertiPROTEKT e.V.a 
 Berufsverband für Frauenärzte (BVF) 
 Bundesverband Reproduktionsmedizinischer Zentren Deutschlands (BRZ) 

 
Zu folgenden Punkten des Beschlussentwurfs möchten wir wie folgt Stellung 
beziehen: 

Deutsche Gesellschaft für Urologie e.V. 

 

VORSTAND 

 

Telefon Düsseldorf +49(0)211 516096-0 

Telefon Berlin+49(0)30 8870833-0 

 

info@dgu.de 

 

20. Februar 2020 
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§ 2 Leistungsvoraussetzungen 
 
Absatz 2 Nr. 4 regelt die Einwilligung nach den Anforderungen des TPG. Der letzte Satz erklärt, 
dass nur bei weiblichen Versicherten im Falle der Einwilligungsunfähigkeit ein gesetzlicher 
Vertreter einwilligen kann.  
 
Unsere Stellungnahme:   
 
Nicht einwilligungsfähige Jungen werden von fertilitätsprotektiven Maßnahmen 
(Kryokonservierung von Samenzellen und Keimzellgewebe) insoweit ausgeschlossen als die 
Gewinnung von Samenzellen und Keimzellgewebe mit der Intention der späteren Verwendung 
im Rahmen einer „künstlichen Befruchtung“ nicht mit den Bestimmungen des TPG in Einklang 
steht. Hier existiert dringender gesetzgeberischer Handlungsbedarf, da anderenfalls männliche 
Jugendliche, deren Spermien oder Keimzellgewebe aufgrund ihrer somatischen Entwicklung 
gewonnen werden können, von der Behandlung bzw. der Kostenerstattung der Maßnahmen 
ausgeschlossen sind. Nach jetziger Regelung könnte nur „bei weiblichen Versicherten im Falle 
der Einwilligungsfähigkeit ein gesetzlicher Vertreter einwilligen“. Dies muss selbstverständlich 
auch in gleichem Umfang für männliche Versicherte gelten. 
 
Abs. 3, Nr. 3 und 4 
 
Unsere Stellungnahme: 
 
Der unter Nr. 3 und 4 formulierten Ausschluss des Leistungsanspruches auf die 
Kryokonservierung in Koppelung an eine spätere erfolgreiche Maßnahme der künstlichen 
Befruchtung ist abzulehnen da dies im Vorfeld nicht vorhergesagt werden kann. 
 
§ 3 (Medizinische Indikationen): 
 
Unsere Stellungnahme: 
 
Wir begrüßen außerordentlich die Formulierung „operative Entfernung der Keimdrüsen bei 
Ovarial- oder Hodentumoren“, da dies ebenso benigne Tumore an den Keimdrüsen wie z.B. 
Endometriose oder Dermoide am Ovar beinhaltet, welche durch einen sanierenden, 
chirurgischen Eingriff ebenso zur massiven Reduktion an Keimzellen führen kann. Somit konnte 
unser bereits im Vorfeld erbrachter Einwand, die benignen Erkrankungen (sofern die Kriterien 
erfüllt sind) in den Leistungskatalog mit aufzunehmen, berücksichtigt werden.  
 
Dennoch merken wir an dieser Stelle an, dass zwar gemäß Wortlaut des § 27a Absatz 4 SGB V 
(„Versicherte haben Anspruch auf Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder von 
Keimzellgewebe sowie auf die dazugehörigen medizinischen Maßnahmen, wenn die 
Kryokonservierung wegen einer Erkrankung und deren Behandlung mit einer 
keimzellschädigenden Therapie medizinisch notwendig erscheint, um spätere medizinische 
Maßnahmen zur Herbeiführung einer Schwangerschaft nach Absatz 1 vornehmen zu können. 
Absatz 3 Satz 1 zweiter Halbsatz gilt entsprechend.“) die Ereignisse „Erkrankung“ und „Therapie“ 
zusammenfallen müssen, um eine Leistungspflicht der GKV auszulösen. Allerdings fallen auch 
Patienten mit angeborenen Formen einer sexuellen Differenzierungsstörung beziehungsweise 
Anlageträgerschaft für monogene oder chromosomale Erkrankungen (z.B. Turner-Syndrom, 
Klinefelter-Syndrom), als auch z.B. Patienten mit einer Fehlanlage der Keimdrüsen (z.B. Leisten- 
oder Abdominalhoden) in das Patientenkollektiv mit erhöhtem Risiko einer vorzeitigen Ovarial- 
oder Testesinsuffizienz, welche von einer frühzeitigen Konservierung ihrer Ei- und Samenzellen 
sowie Keimzellgewebe bezüglich der späteren Realisierung eines Kinderwunsches profitieren.  
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Damit auch diese Patientengruppe bei medizinischer Indikation der Zugang zu einer solchen 
Kryokonservierung ohne finanzielle Benachteiligung im Vergleich zu Patienten mit 
Tumorerkrankung gewährt wird, sollte der Gesetzgeber zu einer entsprechenden 
Gesetzesänderung aufgefordert werden. 
 
§ 4 Beratung 
 
Abs 1. … eine Beratung durch die oder den die Grunderkrankung diagnostizierende oder 
behandelnde Fachärztin oder Facharzt unter Berücksichtigung der individuellen Prognose über 
die mit der Behandlung der Grunderkrankung verbundenen Risiken für eine Keimzellschädigung 
und Erstinformation über die Möglichkeit einer reproduktionsmedizinischen Behandlung.  
 
In den Tragenden Gründen zum Beschlussentwurf heißt es dazu auf Seite 5 unter 6.1: „Die 
Indikationsstellung für die Kryokonservierung erfolgt durch die Fachärztin oder den Facharzt, die 
oder der die Grunderkrankung diagnostiziert oder behandelt.“ 
 
Unsere Stellungnahme: 
 
Der die Grunderkrankung diagnostizierende und behandelnde Facharzt/Fachärztin ist nicht dafür 
ausgebildet, die Risiken einer Keimzellschädigung hinreichend  einzuschätzen und ferner nicht 
darauf spezialisiert über reproduktionsmedizinische Behandlungsmaßnahmen zu informieren. 
Vielmehr ist es die Aufgabe der die Grunderkrankung diagnostizierenden oder behandelnden 
Fachärztin oder des Facharztes, über die Möglichkeit fertilitätsprotektiver Maßnahmen eine 
Erstinformation zu geben und den Patienten an entsprechend qualifizierte Ärzte weiter zu leiten. 
Wir empfehlen, die Formulierung hier anzupassen. Die missverständliche Formulierung im 
Begründungstext, dass „die Indikationsstellung für die Kryokonservierung“ durch den 
behandelnden Arzt der Grunderkrankung erfolgt, sollte abgeändert werden wie folgt:  
 
„Die Indikationsstellung für die Beratung zur Kryokonservierung erfolgt durch die Fachärztin oder 
den Facharzt, die oder der die Grunderkrankung diagnostiziert oder behandelt.“ 
Dementsprechend ist auch die Formulierung in § 4 Abs. 1 anzupassen.  
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Abs. 2: ….. einer Praxis oder Einrichtung, die die Vorgaben gem. § 6 erfüllt. 
 
Unsere Stellungnahme:  
 
Der bisherigen Formulierung kann im Falle weiblicher Patienten zugestimmt werden. Auf 
männlicher Seite würde eine Anwendung von § 27a SGB V mit Begrenzung auf derzeit rund 
140 Kinderwunschzentren in Deutschland die Erreichbarkeit für Beratungsmöglichkeiten und ggf. 
folgender Kryokonservierung erheblich einschränken und somit zum Ausschluss andrologisch 
qualifizierter Ärzte in der Beratung und Versorgung der männlichen Patienten führen.  
 
§ 5 (Umfang der medizinischen Maßnahmen): 
 
Absatz 1 („Die zu der Kryokonservierung gehörigen medizinischen Maßnahmen sind 

insbesondere Vorbereitung, Entnahme, Aufbereitung, Transport, Einfrieren, Lagerung 
und späteres Auftauen von Ei- oder Samenzellen sowie Keimzellgewebe.“) 

 
Unsere Stellungnahme: 
 
Leider regelt § 27a Abs. 4 SGB V nur die medizinischen Voraussetzungen und Anforderungen 
zur Vorbereitung, Entnahme, Aufbereitung, Transport, Einfrieren, Lagerung und ein späteres 
Auftauen von Ei- Samenzellen oder Keimzellgewebe, soweit sie im Zusammenhang mit späteren 
Maßnahmen zur extrakorporalen Befruchtung erforderlich sind. Die Verwendung initial 
entnommenen und kryokonservierten Ovarialgewebes erfordert hingegen eine operative, 
laparoskopische Transplantation zur autologen Rückführung des Keimzellgewebes in dieselbe 
Person mit dem Ziel der potentiell möglichen spontan eintretenden Schwangerschaft im Verlauf. 
Dieser operative Eingriff ist nicht über § 27a SGB V abgedeckt, sondern fällt in den Bereich des 
§ 27 SGB V. Eine entsprechende gesetzliche Anpassung muss erfolgen, um die zur Herbeiführung 
einer Schwangerschaft notwendigen medizinischen Schritte auch im Falle der Kryokonservierung 
von Ovarialgewebe für die spätere Rückübertragung gewährleisten zu können. 
 
Absatz 2, Nr. 1 („Erforderliche Laboruntersuchungen nach § 6 Absatz 1 Satz 2 in Verbindung 

mit Anlage 4 Nummer 1 und 3 TPG-Gewebeverordnung … Die Befunde der 
Untersuchungen müssen bei der Gewinnung, Verarbeitung, Verwendung und 
Lagerung der Zellen vorliegen.“) 

 
Unsere Stellungnahme: 
 
Die Entnahme von Gewebe für fertilitätserhaltende Maßnahmen muss z. T. sehr rasch erfolgen. 
Es kann deshalb nicht immer gewährleistet werden, dass die erforderlichen 
Laboruntersuchungen nach § 6 Absatz 1 Satz 2 TPG-Gewebeverordnung (TPG-GewV) im 
Einzelfall zum Zeitpunkt der Gewebeentnahme vorliegen. Anlage 4 TPG-GewV schreibt unter Nr. 
1c für diesen Fall vor, dass das Gewebe getrennt gelagert werden muss. Für die Entnahme und 
Lagerung von (Keimzell-)Gewebe bedarf es einer Erlaubnis nach § 20b bzw. 20c 
Arzneimittelgesetz (AMG). Einrichtungen, die über die genannten Erlaubnisse verfügen, 
unterliegen der arzneimittelrechtlichen Überwachung, die auch sicherstellt, dass die in der TPG-
GewV bestimmte Quarantänelagerung beachtet wird. Die Bestimmung, dass die erforderlichen 
Laboruntersuchungen nach § 6 Absatz 1 Satz 2 TPG-GewV vor Beginn der Gewinnung, 
Verarbeitung, Verwendung und Lagerung vorliegen müssen, ist deshalb entsprechend zu 
modifizieren. 
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Absatz 2 Nr.2 [„Maßnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung von Eizellen: 

Durchführung einer Stimulationsbehandlung (KBV/GKV-SV:) unter Beachtung 
der Grenzen der arzneimittelrechtlichen Zulassung. Medikamente zur ovariellen 
Stimulation vor Eizellgewinnung sind aktuell ausschließlich für erwachsene 
Frauen zugelassen. Werden diese Medikamente im Zusammenhang mit der 
ovariellen Stimulation bei nicht erwachsenen Frauen eingesetzt, sind die 
gesamten in dieser Richtlinie geregelten Leistungen keine GKV-Leistung …“]  

 
Unsere Stellungnahme 
 
Der Einwand der KBV und des GKV-SV, aufgrund einer fehlenden arzneimittelrechtlichen 
Zulassung im pädiatrischen Bereich seien die gesamten, in dieser Richtlinie geregelten 
Leistungen zur Kryokonservierung von Eizellen bei nicht erwachsenen Frauen keine GKV-
Leistung, entspricht sicher nicht der Intention des Gesetzgebers. Einen Ausschluss bestimmter 
Alters- oder Patientengruppen bildet das Gesetz nicht ab. Die Kryokonservierung unbefruchteter 
Eizellen ist eine etablierte und standardisierte reproduktionsmedizinische Technik. 
Grundvoraussetzung ist ein zu erwartendes gutes Ansprechverhalten der Eierstöcke auf eine 
dafür notwendige Hormonstimulationstherapie. Die Behandlung erfolgt nach den aktuellen 
Leitlinien der ASCO [American Society of Clinical Oncology], der ESHRE/ASRM [European Society 
of Human Reproduction and Embryology/American Society for Reproductive Medicine], 
nationalen wie internationalen Empfehlungen sowie der AWMF S2k-Leitlinie der Deutschen, 
Österreichischen und Schweizerischen Gesellschaften für Gynäkologie und Geburtshilfe (DGGG, 
OEGGG, SGGG) zum Fertilitätserhalt bei onkologischen Erkrankungen. Die Erfolgsaussichten, 
welche zu einer Schwangerschaft führen sind sowohl national als auch international gut 
dokumentiert. 
 
Erfolgsraten nach Einfrieren unbefruchteter Eizellen  
 

Überlebensrate pro unbefruchteter Eizelle nach 
Kryokonservierung/Auftauen 

80-
90% 

Fertilisierungsrate pro unbefruchteter Eizelle nach 
Kryokonservierung/Auftauen 

76-
83% 

Klinische Schwangerschaftsrate 44,9% 
Fehlbildungsrate 1,3% 

Beispiel aus AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften, S2k-
Leitlinie zum Fertilitätserhalt bei onkologischen Erkrankungen [AWMF Nr. 015/08] von 07/2017) 
 
Die Erfolgsraten korrelieren streng mit dem Alter der Patientinnen bei Entnahme sowie 
der Anzahl der gewonnenen Eizellen. Aufgrund der physiologischen und altersbedingten hohen 
Anzahl an Eizellen bei den postpubertären Mädchen und jungen Adoleszentinnen ist folglich die 
höchste Erfolgsrate zu verzeichnen. In einer der neusten Arbeiten (Cobo et al., 2018 (Hum 
Reprod. 2018 Dec 1;33(12):2222-2231. doi: 10.1093/humrep/dey321. Elective and Onco-
fertility preservation: factors related to IVF outcomes.) wurde die bisher größte Serie von 
eingefrorenen Eizellen im Rahmen des Fertilitätserhalts bei Adoleszentinnen bis Erwachsenen 
untersucht und lieferte damit Daten durch den Vergleich von IVF-Daten zu Eizellüberleben, 
klinischen Ergebnissen und Lebendgeburtenraten.  
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Kumulative klinische Ergebnisse für onkologische Patientinnen, sortiert nach den 
Altersgruppen: ≤35 Jahre und >35 Jahre  

Altersgruppen ≤35 Jahre >35 Jahre 
Anzahl Patientinnen 42 38 
Anzahl der Vitrifikations-
/Auftauzyklen 

42 39 

Oozytenüberlebensrate % 81.2 82.7 
Klinische SSR/Zyklus (%) 18(42.8) 15 (38.5) 
Fortlaufende SSR/Zyklus (%) 15 (35.7) 10 (25.6) 
Lebendgeburtrate/Patientin (%) 16/38 (42.1) 9/33 (29.0) 

 
Den höchsten Anteil an Eizellen enthalten die Eierstöcke eines noch nicht geborenen weiblichen 
Föten. Anders als bei Männern, ist der Eizellvorrat einmalig angelegt und verringert sich Jahr um 
Jahr um mehrere tausend Zellen bis zum Eintritt der Menopause. Es gibt keine Möglichkeit der 
„Nachproduktion“. Je jünger das postpubertäre Mädchen bzw. die Frau, desto mehr Eizellen sind 
bei der Eizellgewinnung nach hormoneller Stimulation zu erwarten.  
 

 
Das Argument, dass die hierfür erforderlichen Medikamente nicht für pädiatrische (also noch 
minderjährige) Patientinnen zugelassen seien, erscheint hier nicht stichhaltig, da dies 
bekanntermaßen auch auf sehr viele Medikationen aus anderen pädiatrischen Teilbereichen 
ebenfalls zutrifft.  

Viele Arzneimittel, die bei Kindern eingesetzt werden, sind nicht ausreichend an Kindern geprüft 
und deshalb auch nicht für Kinder zugelassen. Daher ist die geeignete - das heißt die zugleich 
wirksame und sichere Dosierung - nicht bekannt. Zusätzlich fehlt es häufig an für Kinder 
geeigneten Darreichungsformen. Dennoch sind Kinder- und Jugendmediziner häufig darauf 
angewiesen, Arzneimittel, die eigentlich nur an Erwachsenen ausreichend geprüft wurden, auch 
bei Kindern anzuwenden. Seit 2007 ist die sogenannte "Kinderverordnung" mit dem Ziel, die 
Arzneimittelsicherheit bei Kindern und Jugendlichen zu verbessern in Kraft. Auf nationaler Ebene 
wurde die „Kommission für Arzneimittel für Kinder und Jugendliche“ (KAKJ) im BfArM gebildet, 
die bei jeder nationalen Zulassungsentscheidung für Kinderarzneimittel beteiligt wird. Das BfArM 
ist maßgeblich an dieser wichtigen Aufgabe beteiligt und engagiert sich zu diesem Zweck auf 
nationaler und internationaler Ebene in verschiedenen Gremien. Der pädiatrische Ausschuss der 
Europäischen Arzneimittelagentur genehmigt die Entwicklungspläne für Kinderarzneimittel und 
überprüft die Einhaltung der Vorgaben.“ 
(https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Arzneimittel_fuer_Kinder/node.
html)  

Ein gangbarer Weg ist das Ersuchen einer Genehmigung zur pädiatrischen Verwendung (PUMA: 
Paediatric use marketing authorisation): „Die Genehmigung für die pädiatrische Verwendung 
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(Paediatric use marketing authorisation (PUMA)) ist eine neue Form der Arzneimittelzulassung. 
Diese besondere, zusätzliche Genehmigung kann für jedes Arzneimittel erteilt werden, welches 
bereits für Erwachsene zugelassen ist, und für das eine weitere Zulassung ausschließlich für die 
Verwendung in der pädiatrischen Bevölkerung beantragt wird. Diese Genehmigung kann für alle 
pädiatrischen Indikationen in allen oder bestimmten Altersgruppen und für die Entwicklung 
kindgerechter Darreichungsformen erteilt werden. Die Entwicklung für die Anwendung bei 
Kindern muss dem durch den Pädiatrieausschuss gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept folgen.“ 
(https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Arzneimittel_fuer_Kinder/Paedi
atricInvestigationPlan/euverord-art30-puma.html) 
 
Zur besseren Übersicht (und aufgrund Fehlens im methodischen Bewertungsanteils der 
„Tragenden Gründe“) anbei anschauliche, wissenschaftlich reliable Literatur zur Abbildung der 
europäischen, bereits seit Jahren umgesetzt herrschenden Praxis im Umgang mit Kindern und 
Jugendlichen zu Kryokonservierung von Ei-, Samen oder Keimzellen.  
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treatment. Twenty years of experience at a single center. Acta Obstet Gynecol 
Scand. 2019 May;98(5):630-637. doi: 10.1111/aogs.13616. Epub 2019 Apr 14 

5. Burns KC et al. Fertility preservation options in pediatric and adolescent patients 
with cancer. Cancer. 2018 May 1;124(9):1867-1876. doi: 10.1002/cncr.31255. Epub 
2018 Jan 25. 

6. Bernaudin F et al. (2020). Long-term event-free survival, chimerism and fertility 
outcomes in 234 patients with sickle-cell anemia younger than 30 years after 
myeloablative conditioning and matched-sibling transplantation in France. 
Haematologica. 2020 Jan;105(1):91-101. doi: 10.3324/haematol.2018.213207. Epub 
2019 May 16. 

7. Diesch T et al. (2017). Fertility preservation practices in pediatric and adolescent 
cancer patients undergoing HSCT in Europe: a population-based survey. 
Bone Marrow Transplant. 2017 Jul;52(7):1022-1028. doi: 10.1038/bmt.2016.363. Epub 
2017 Jan 23. 

 
Der Gesetzgeber ist deshalb im Interesse der betroffenen Patientinnen aufzufordern, kurzfristig 
eine Lösung herbeizuführen, die Ärztinnen und Ärzte von dem Risiko befreit, bei der Verordnung 
notwendiger Medikamente zulasten der GKV in der Folge mit einem Arzneimittelregress belastet 
zu werden. Ob und welche Methode des Fertilitätserhalts gewählt wird und die höchste 
Erfolgswahrscheinlichkeit für den Eintritt einer späteren Schwangerschaft hat, sollte sich an der 
Reife der Jugendlichen, des Zeitfensters bis Umsetzung der 
gonadotoxischen/keimzellreduzierenden Therapie orientieren und nicht am Eintritt der 
Volljährigkeit.  
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Wir widersprechen ausdrücklich der Verweigerung der Finanzierung von Eizellentnahme, 
Verarbeitung, Kryokonservierung und Lagerung im Falle der Anwendung eines „off-label-use“ 
der Stimulationstherapeutika bei Kindern und Jugendlichen aus den o.g. Beweggründen in dem 
Bewusstsein, dass hier der Gesetzgeber nachjustieren muss. 
 
Auch das Vorhaben über die Kryokonservierung von Ovargewebe, welche die einzige Option für 
z.B. präpubertäre Mädchen darstellt zu einem späteren, von dieser Beschlussfassung getrennten 
Zeitpunkt (Timeline offen bis 2023), schließt Kinder, Pubertierende und Adoleszentinnen sowie 
Patientinnen mit einem bedingt durch die Grundtherapie bestehenden Zeitdruck oder einer 
vorliegenden Kontraindikation gegen eine hormonelle Stimulation zur Gewinnung von Eizellen 
von der medizinisch erforderlichen Leistung fertilitätserhaltender Maßnahmen bei erforderlicher 
Indikation aus. 
 
Beides entspricht nicht der Rationale des TSVG! 
 
 
Absatz 2 Nr.3 [„Maßnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung und der 

Aufbereitung von Samenzellen bei männlichen Personen ab der Pubertät incl. 
Spermiogramm…“] 

 
Für präpubertäre Jungen stellt die Kryokonservierung von Hodengewebe die derzeit einzige, 
verfügbare Möglichkeit der fertilitätserhaltenden Maßnahmen dar. Die Gewinnung des 
Hodengewebes ist sowohl bei Jungen ab der Geschlechtsreife als auch bei erwachsenen Männern 
eine belegbar etablierte Methode.  
 
Die aktuelle Übersicht von Goossens et al. 2020 hat zusammengefasst, dass europaweit bislang 
für eine Fertilitätsreserve  insgesamt 1033 Biopsate bei prä- und frühpubertären männlichen 
Patienten europaweit in 24 Zentren kryokonserviert wurden (überwiegend aufgrund maligner 
Erkrankungen). Aus dieser Arbeit ist auch ersichtlich,  dass in ungefähr der Hälfte der beteiligten 
Länder/Zentren diese Fertilitätsprotektion eine Leistung der Krankenversicherung ist.  
  

Ferner: die Rationale zur Erläuterung, warum ein Junge in der Pubertät, welcher zur 
Masturbation fähig ist, keine Legitimation incl. Kostenerstattung erhalten sollte, um Samenzellen 
für eine spätere Schwangerschaft kryokonservieren zu können, ist uns nicht ersichtlich. 
Um diese beiden Patientengruppen entsprechend dem Wortlaut der Gesetzgebung nicht von 
einer fruchtbarkeitserhaltenden Maßnahme auszuschließen sollte  § 5 Abs. 2 Nr. 3 wie folgt 
geändert werden: 
 
„Maßnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung und der Aufbereitung von 
Samenzellen aus dem Ejakulat und dem Hodengewebe (TESE) bei männlichen Personen in 
Abhängigkeit von der sexuellen Reife sowie von Hodengewebe bei prä-bzw. frühpubertären 
männlichen Personen.“ 
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Literatur zum Stand der Kenntnis bei prä-, früh und postpubertären männlichen 
Personen: 
 

1. Goossens E et al. Fertility preservation in boys: recent developments and new 
insights. Accepted for publication in Human Reproduction Open, 2020.  

2. Fayomi AP et al. Autologous grafting of cryopreserved prepubertal rhesus testis 
produces sperm and offspring. Science. 2019;363(6433):1314-1319 

3. Neuhaus N, Schlatt S. Stem cell-based options to preserve male fertility. Science. 
2019;363(6433):1283-1284. 

4. Sharma S et al. Spermatogonial stem cells: updates from specification to clinical 
relevance. Hum Reprod Update. 2019;25(3):275-297. 

5. AWMF Leitlinie 015/082 Fertilitätsprotektion bei onkologischen Erkrankungen (2017). 
6. Picton HM et al. , ESHRE Task Force On Fertility Preservation In Severe 

Diseases. A European perspective on testicular tissue cryopreservation for 
fertility preservation in prepubertal and adolescent boys. Hum Reprod. 
2015;30(11):2463-75. 

7. Heckmann L et al. A Diagnostic Germ Cell Score for Immature Testicular Tissue 
at Risk of Germ Cell Loss. Hum Reprod 2018;33:636-645. 

8. Kliesch S. Androprotect and prospects for fertility treatment. Urologe 
2016;55:898-903  

9. Kamischke A et al. Cryopreservation of spermi from adolescents and adults with 
malignancies. J Androl 2004;25:586-592 

10. Kliesch S et al. Cryopreservation of semen from adolescent patients with 
malignancies. Med Ped Oncol 1996;26:20-27 

 
§ 6 Berechtigte Leistungserbringer, Absatz 1-2 
 
Unsere Stellungnahme: 
 
Dieser getreu im Wortlaut übernommene Absatz aus den Richtlinien des Bundesausschusses der 
Ärzte und Krankenkassen über ärztliche Maßnahmen zur künstlichen Befruchtung (Nr. 22.1) 
sollte durch folgenden Passus ersetzt werden: 
 
„Maßnahmen nach § 5 und § 4 dürfen für weibliche Betroffene nur nach § 121a SGB V 
zugelassene Ärzte, ermächtigte Ärzte, ermächtigt ärztlich geleitete Einrichtungen oder 
Krankenhäuser mit Verträgen durchführen. Maßnahmen nach § 5 und § 4 dürfen für männliche 
Betroffene nur von Gewebeeinrichtungen durchgeführt werden, die die Erlaubnis nach § 20 b/c 
AMG besitzen und ohne dass eine Genehmigung nach § 121a SGB V Voraussetzung ist.“  
 
Davon unberührt bleibt §6 Absatz 3, der die Voraussetzungen zur Durchführung der 
Kryokonservierung und der zugehörigen medizinischen Maßnahmen erforderliche diagnostischen 
und therapeutischen Möglichkeiten definiert, die für die jeweils weibliche oder männliche Seite 
vorgehalten werden müssen.  
 
Zusätzlich halten wir die Möglichkeit einer psychosoziale Beratung der Betroffenen (sowohl zur 
Grunderkrankung als auch den Aspekten des Fertilitätsverlusts bzw. Erlangen einer 
Schwangerschaft aus zuvor kryokonserviertem Keimmaterial) für unerlässlich wie auch in den 
vorhandenen Leitlinien zu diesem Thema ist die medizinische und psychosoziale Beratung 
detailliert dargelegt. 
Leitlinie „Fertilitätserhalt bei onkologischen Erkrankungen“ S2k, AWMF 015/082. 
Leitlinie „Psychosomatisch orientierte Diagnostik und Therapie von Fertilitätsstörungen“ AWMF 
016/03 Update 2014. 
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Stellungnahme zu Aspekten der „Tragenden Gründe“: 
 
Punkt 3. Vorgehensweise mit Einwand KBV/GKV-SV: 
 
Der G-BA hat auf der Grundlage einer von ihm beauftragten Recherche zu internationalen 
Leitlinien festgestellt, dass die Anforderungen an eine ausreichende Standardisierung für 
Verfahren zur Kryokonservierung von … Ovargewebe … nicht erfüllt sind. Im Verlauf wird 
geschildert, dass die Beratungen hierzu weiter andauern werden, um in einem zweiten Schritt 
beschieden zu werden. 
 
Unsere Stellungnahme:  
 
Wir fordern an dieser Stelle die Neubewertung unter Zuhilfenahme folgender Publikation: 
Fertility preservation in patients undergoing gonadotoxic therapy or gonadectomy: a 
committee opinion. 
Practice Committee of the American Society for Reproductive Medicine.  
Fertil Steril. 2019 Dec; 112(6):1022-1033. doi: 10.1016/j.fertnstert.2019.09.013 
 
Diese gilt als offizielle Empfehlungen der ASRM (American Society for Reproductive Medicine) 
und beschreibt, dass die Ovarkryokonservierung sowohl bei Kindern, Jugendlichen als auch 
Erwachsenen nicht mehr als experimentell, sondern als etabliert gilt! 
 
Die Kryokonservierung von Ovarialgewebe für eine spätere Transplantation ist eine 
fertilitätserhaltende Methode, die sehr kurzfristig, zumeist binnen 2–4 Tagen durchgeführt 
werden kann. Das später wieder eingesetzten Ovarialgewebe führt zu einer temporären 
Wiederherstellung der körpereigenen Hormonproduktion und bietet, anders als nach Einfrieren 
von Eizellen, als einziges Verfahren im Fertilitätserhalt die Möglichkeit eines spontanen 
Schwangerschaftseintritts, d.h. ohne Zuhilfenahme weiterer, teurer reproduktionsmedizinischer 
Verfahren. Diese Methode ist die derzeit einzige, verfügbare für präpubertäre Kinder. Bislang 
wurden 10 Kinder aus Transplantationen von Ovargewebe von bei Kryokonservierung initial 
präpubertären Kindern geboren. Bei den Erwachsenen sind es mehr als 140. Somit ist der Proof-
of-Principle belegt. Da diese Methodik erst seit knapp 10 Jahren angeboten wird, kann eine 
Erhöhung der Geburtenrate zwar sicher erwartet, aber noch nicht eindeutig belegt werden. 
Der Erfolg dieser fertilitätserhaltenden Methode, also die Chance auf eine spätere 
Schwangerschaft und die Geburt eines gesunden Kindes, ist auch hier umso größer, je höher die 
Eizellreserve zum Entnahmezeitpunkt und vor Beginn der onkologischen Therapie ist. Wie oben 
erwähnt trifft dies physiologisch bedingt v.a. auf Kinder, Jugendliche und junge Erwachsene zu. 
 
Finden Sie bitte nachstehend die soeben veröffentlichten, landeseigenen Daten des Netzwerk 
FertiPROTEKT zu den Erfolgsraten nach Transplantation von Ovargewebe in dieselbe Patientin: 
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Erfolgsraten nach Einfrieren von Eierstockgewebe:  

 

 
Quelle: J Reproduktionsmed Endokrinol 2019, 16 (6), D.I.R Jahrbuch 2018 ( www.deutsches-
ivf-register.de) 
 
 
6.1 § 4 Beratung Nummer 1  
 
Siehe bitte analog hierzu unsere Stellungnahme unter § 4. 
 
§ 7 Übergangsfälle 
 
Unsere Stellungnahme: 
Es ist absolut zu begrüßen, dass Versicherte, die bereits kryokonserviert haben, entsprechende 
Leistungen auf Antrag gewährt werden soll. Aus Gründen der Praktikabilität möchten wir 
anregen, dass die ärztliche Bescheinigung nicht nur nach § 4 Nummer 1, sondern auch vom 
Leistungserbringer ausgestellt werden kann (§ 4 Nummer 2) aus der hervorgeht, dass die 
Kryokonservierung aufgrund einer keimzellschädigenden Therapie erfolgte.  
 
Zusammenfassend bleibt festzustellen, dass mit der Einfügung von § 27a Absatz 4 SGB V durch 
das TSVG  der Gesetzgeber einen umfassenden Anspruch auf Kryokonservierung  zugänglich 
machen wollte.  
 
Dieser solle „Personen zu Gute kommen, die aufgrund der Erkrankung eine keimzellschädigende 
Therapie in Anspruch nehmen müssen und bei denen zwar keine spätere Wiederherstellung der 
Zeugungsfähigkeit oder Empfängnisfähigkeit an sich in Betracht kommt, für die aber eine spätere 
künstliche Befruchtung in Frage kommen könnte“ (BT-Drs. 19/6337, S. 84).  
 
Weder eine untere Altersgrenze noch eine geschlechtliche Benachteiligung mit konsekutiver 
Begrenzung der Kryokonservierung  war damit beabsichtigt.  
 
Diesem umfassenden gesetzlichen Anspruch sollte der Beschlussentwurf des G-BA Rechnung 
tragen.  
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Ein gemeinsamer, interdisziplinärer Dialog aller betroffenen Fachdisziplinen garantiert eine 
optimale Behandlungsoption für den/die Betroffenen. 
 
Für Fragen stehen wir gerne jederzeit zur Verfügung 
 
Berlin, 20.2.2020 
 
Hochachtungsvoll, 

   
                   

               
Prof. Dr. med. Sabine Kliesch 

Vorsitzende des AK Andrologie der DGU 
 

 Prof. Dr. med. Stephan Michel 
Generalsekretär der DGU 
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DEUTSCHE Gesellschaft für Andrologie e.V. (DGA)  

Deutsche Gesellschaft für Andrologie e.V. (DGA) 
Olpketalstr. 37  ∙  44229 Dortmund 

 
An den 

Gemeinsamen Bundesausschuss 

Unterausschuss Methodenbewertung 

  

Abteilung Methodenbewertung &  

veranlasste Leistungen 

 
 

 
 

 
 
       20.02.2020 

 

 

Sehr geehrter Damen und Herren, 

 

bitte finden Sie folgende Stellungnahme zur Richtlinie für 

 

„Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder 

Keimzellgewebe sowie entsprechende, medizinische 

Maßnahmen wegen einer keimzellschädigenden Therapie“  

 

des im Rahmen am 23. Januar 2020 eröffneten Stellungnahme-

Verfahrens seitens des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). 

 

Diese Stellungnahme wurde im gemeinsamen Konsens folgender 

Gesellschaften und Interessensgruppen bzw. Berufsverbänden 

verfasst und wird jeweils separat noch einmal eingereicht werden: 

 

• Deutsche Gesellschaft für Gynäkologie und Geburtshilfe 

(DGGG) 

• Deutsche Gesellschaft für Reproduktionsmedizin (DGRM) 

• Deutsche Gesellschaft für Gyn. Endokrinologie und 

Fortpflanzungsmedizin (DGGEF) 

• Deutsche Gesellschaft für Urologie (DGU) 

• Deutsche Gesellschaft für Andrologie (DGA) 

• Deutsche Gesellschaft für Pädiatrische Onkologie und 

Hämatologie  (GPOH) 

• Deutsche Gesellschaft für Humangenetik (GfH) 

• Deutsche Gesellschaft für Senologie (DGS) 

• Arbeitsgemeinschaft Gynäkologische Onkologie (AGO) 

• Netzwerk FertiPROTEKT e.V.a 

• Berufsverband für Frauenärzte (BVF) 

• Bundesverband Reproduktionsmedizinischer Zentren 

Deutschlands (BRZ) 

 

 

 

 

 

 

www.dg-andrologie.de 
 

Geschäftsstelle: 
Gabriele Wickert  
Olpketalstr. 37 
44229 Dortmund  
Tel. 0231-94158215  ∙ Fax 0231-9062451 
Mobil 0179-7608222 
geschaeftsstelle@dg-andrologie.de 

 
Präsidentin: 
Prof. Dr. med. Sabine Kliesch 
Centrum für Reproduktionsmedizin und Andrologie 
Abteilung für Klinische und Operative Andrologie 
Universitätsklinikum Münster 
Albert-Schweitzer-Campus 1, Geb. D11 
48149 Münster 
Tel.: 0251 83-56096 
Fax: 0251 83-56093 
E-Mail: Sabine.Kliesch@ukmuenster.de 
 
 
Sekretär: 
Dr. med. Ivan Hoffmann 
Universitätsklinikum Giessen 
Klinik und Poliklinik für Urologie, Kinderurologie und 
Andrologie 
Rudolf-Buchheim-Str. 7 
35392 Gießen 
Tel.: 0641 985-44506 
Fax: 0641 985-44519 
Ivan.Hoffmann@chiru.med.uni-giessen.de 
 
Schatzmeister: 
Dr. rer. physiol. Agnieszka Paradowska-Dogan 
VivaNeo Sperm Bank GmbH 
Völklinger Straße 4 
Tel.: 0211-9019782 
a_paradowska@gmx.de 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Bankverbindung der DGA e.V. 
Deutsche Apotheker- und Ärztebank 
IBAN: DE96 3006 0601 0008 8397 86 
BIC: DAAEDEDDXXX 
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Zu folgenden Punkten des Beschlussentwurfs möchten wir 

wie folgt Stellung beziehen: 

 

 

§ 2 Leistungsvoraussetzungen 

 

Absatz 2 Nr. 4 regelt die Einwilligung nach den Anforderungen des 

TPG. Der letzte Satz erklärt, dass nur bei weiblichen Versicherten 

im Falle der Einwilligungsunfähigkeit ein gesetzlicher Vertreter 

einwilligen kann.  

 

Unsere Stellungnahme:   

 

Nicht einwilligungsfähige Jungen werden von fertilitätsprotektiven 

Maßnahmen (Kryokonservierung von Samenzellen und 

Keimzellgewebe) insoweit ausgeschlossen als die Gewinnung von 

Samenzellen und Keimzellgewebe mit der Intention der späteren 

Verwendung im Rahmen einer „künstlichen Befruchtung“ nicht mit 

den Bestimmungen des TPG in Einklang steht. Hier existiert 

dringender gesetzgeberischer Handlungsbedarf, da anderenfalls 

männliche Jugendliche, deren Spermien oder Keimzellgewebe 

aufgrund ihrer somatischen Entwicklung gewonnen werden 

können, von der Behandlung bzw. der Kostenerstattung der 

Maßnahmen ausgeschlossen sind. Nach jetziger Regelung könnte 

nur „bei weiblichen Versicherten im Falle der Einwilligungsfähigkeit 

ein gesetzlicher Vertreter einwilligen“. Dies muss 

selbstverständlich auch in gleichem Umfang für männliche 

Versicherte gelten. 

 

Abs. 3, Nr. 3 und 4 

 

Unsere Stellungnahme: 

 

Der unter Nr. 3 und 4 formulierten Ausschluss des 

Leistungsanspruches auf die Kryokonservierung in Koppelung an 

eine spätere erfolgreiche Maßnahme der künstlichen Befruchtung 

ist abzulehnen da dies im Vorfeld nicht vorhergesagt werden kann. 

 

§ 3 (Medizinische Indikationen): 

 

Unsere Stellungnahme: 

 

Wir begrüßen außerordentlich die Formulierung „operative 

Entfernung der Keimdrüsen bei Ovarial- oder Hodentumoren“, da 

dies ebenso benigne Tumore an den Keimdrüsen wie z.B. 

Endometriose oder Dermoide am Ovar beinhaltet, welche durch 

einen sanierenden, chirurgischen Eingriff ebenso zur massiven 

Reduktion an Keimzellen führen kann. Somit konnte unser bereits 

im Vorfeld erbrachter Einwand, die benignen Erkrankungen (sofern 

die Kriterien erfüllt sind) in den Leistungskatalog mit 

aufzunehmen, berücksichtigt werden.  

 

Dennoch merken wir an dieser Stelle an, dass zwar gemäß 

Wortlaut des § 27a Absatz 4 SGB V („Versicherte haben Anspruch 

auf Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder von 

Keimzellgewebe sowie auf die dazugehörigen medizinischen 

Maßnahmen, wenn die Kryokonservierung wegen einer Erkrankung 

und deren Behandlung mit einer keimzellschädigenden Therapie 

medizinisch notwendig erscheint, um spätere medizinische 

Maßnahmen zur Herbeiführung einer Schwangerschaft nach Absatz 

1 vornehmen zu können. Absatz 3 Satz 1 zweiter Halbsatz gilt 

entsprechend.“) die Ereignisse „Erkrankung“ und „Therapie“ 

Anlage 1 Zusammenfassende Dokumentation Erstfassung Kryo-RL



 3 

zusammenfallen müssen, um eine Leistungspflicht der GKV 

auszulösen. Allerdings fallen auch Patienten mit angeborenen 

Formen einer sexuellen Differenzierungsstörung beziehungsweise 

Anlageträgerschaft für monogene oder chromosomale 

Erkrankungen (z.B. Turner-Syndrom, Klinefelter-Syndrom), als 

auch z.B. Patienten mit einer Fehlanlage der Keimdrüsen (z.B. 

Leisten- oder Abdominalhoden) in das Patientenkollektiv mit 

erhöhtem Risiko einer vorzeitigen Ovarial- oder Testesinsuffizienz, 

welche von einer frühzeitigen Konservierung ihrer Ei- und 

Samenzellen sowie Keimzellgewebe bezüglich der späteren 

Realisierung eines Kinderwunsches profitieren.  

Damit auch diese Patientengruppe bei medizinischer Indikation der 

Zugang zu einer solchen Kryokonservierung ohne finanzielle 

Benachteiligung im Vergleich zu Patienten mit Tumorerkrankung 

gewährt wird, sollte der Gesetzgeber zu einer entsprechenden 

Gesetzesänderung aufgefordert werden. 

 

§ 4 Beratung 

 

Abs 1. … eine Beratung durch die oder den die Grunderkrankung 

diagnostizierende oder behandelnde Fachärztin oder Facharzt unter 

Berücksichtigung der individuellen Prognose über die mit der 

Behandlung der Grunderkrankung verbundenen Risiken für eine 

Keimzellschädigung und Erstinformation über die Möglichkeit einer 

reproduktionsmedizinischen Behandlung.  

 

In den Tragenden Gründen zum Beschlussentwurf heißt es dazu 

auf Seite 5 unter 6.1: „Die Indikationsstellung für die 

Kryokonservierung erfolgt durch die Fachärztin oder den Facharzt, 

die oder der die Grunderkrankung diagnostiziert oder behandelt.“ 

 

Unsere Stellungnahme: 

 

Der die Grunderkrankung diagnostizierende und behandelnde 

Facharzt/Fachärztin ist nicht dafür ausgebildet, die Risiken einer 

Keimzellschädigung hinreichend  einzuschätzen und ferner nicht 

darauf spezialisiert über reproduktionsmedizinische 

Behandlungsmaßnahmen zu informieren. Vielmehr ist es die 

Aufgabe der die Grunderkrankung diagnostizierenden oder 

behandelnden Fachärztin oder des Facharztes, über die Möglichkeit 

fertilitätsprotektiver Maßnahmen eine Erstinformation zu geben 

und den Patienten an entsprechend qualifizierte Ärzte weiter zu 

leiten. Wir empfehlen, die Formulierung hier anzupassen. Die 

missverständliche Formulierung im Begründungstext, dass „die 

Indikationsstellung für die Kryokonservierung“ durch den 

behandelnden Arzt der Grunderkrankung erfolgt, sollte abgeändert 

werden wie folgt:  

 

„Die Indikationsstellung für die Beratung zur Kryokonservierung 

erfolgt durch die Fachärztin oder den Facharzt, die oder der die 

Grunderkrankung diagnostiziert oder behandelt.“ 

Dementsprechend ist auch die Formulierung in § 4 Abs. 1 

anzupassen.  
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Abs. 2: ….. einer Praxis oder Einrichtung, die die Vorgaben gem. § 

6 erfüllt. 

 

Unsere Stellungnahme:  

 

Der bisherigen Formulierung kann im Falle weiblicher Patienten 

zugestimmt werden. Auf männlicher Seite würde eine 

Anwendung von § 27a SGB V mit Begrenzung auf derzeit rund 140 

Kinderwunschzentren in Deutschland die Erreichbarkeit für 

Beratungsmöglichkeiten und ggf. folgender Kryokonservierung 

erheblich einschränken und somit zum Ausschluss andrologisch 

qualifizierter Ärzte in der Beratung und Versorgung der 

männlichen Patienten führen.  

 

§ 5 (Umfang der medizinischen Maßnahmen): 

 

Absatz 1 („Die zu der Kryokonservierung gehörigen 

medizinischen Maßnahmen sind insbesondere 

Vorbereitung, Entnahme, Aufbereitung, Transport, 

Einfrieren, Lagerung und späteres Auftauen von Ei- oder 

Samenzellen sowie Keimzellgewebe.“) 

 

Unsere Stellungnahme: 

 

Leider regelt § 27a Abs. 4 SGB V nur die medizinischen 

Voraussetzungen und Anforderungen zur Vorbereitung, Entnahme, 

Aufbereitung, Transport, Einfrieren, Lagerung und ein späteres 

Auftauen von Ei- Samenzellen oder Keimzellgewebe, soweit sie im 

Zusammenhang mit späteren Maßnahmen zur extrakorporalen 

Befruchtung erforderlich sind. Die Verwendung initial 

entnommenen und kryokonservierten Ovarialgewebes erfordert 

hingegen eine operative, laparoskopische Transplantation zur 

autologen Rückführung des Keimzellgewebes in dieselbe Person 

mit dem Ziel der potentiell möglichen spontan eintretenden 

Schwangerschaft im Verlauf. Dieser operative Eingriff ist nicht über 

§ 27a SGB V abgedeckt, sondern fällt in den Bereich des § 27 SGB 

V. Eine entsprechende gesetzliche Anpassung muss erfolgen, um 

die zur Herbeiführung einer Schwangerschaft notwendigen 

medizinischen Schritte auch im Falle der Kryokonservierung von 

Ovarialgewebe für die spätere Rückübertragung gewährleisten zu 

können. 

 

Absatz 2, Nr. 1 („Erforderliche Laboruntersuchungen nach § 6 

Absatz 1 Satz 2 in Verbindung mit Anlage 4 

Nummer 1 und 3 TPG-Gewebeverordnung … Die 

Befunde der Untersuchungen müssen bei der 

Gewinnung, Verarbeitung, Verwendung und 

Lagerung der Zellen vorliegen.“) 
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Unsere Stellungnahme: 

 

Die Entnahme von Gewebe für fertilitätserhaltende Maßnahmen 

muss z. T. sehr rasch erfolgen. Es kann deshalb nicht immer 

gewährleistet werden, dass die erforderlichen 

Laboruntersuchungen nach § 6 Absatz 1 Satz 2 TPG-

Gewebeverordnung (TPG-GewV) im Einzelfall zum Zeitpunkt der 

Gewebeentnahme vorliegen. Anlage 4 TPG-GewV schreibt unter 

Nr. 1c für diesen Fall vor, dass das Gewebe getrennt gelagert 

werden muss. Für die Entnahme und Lagerung von (Keimzell-

)Gewebe bedarf es einer Erlaubnis nach § 20b bzw. 20c 

Arzneimittelgesetz (AMG). Einrichtungen, die über die genannten 

Erlaubnisse verfügen, unterliegen der arzneimittelrechtlichen 

Überwachung, die auch sicherstellt, dass die in der TPG-GewV 

bestimmte Quarantänelagerung beachtet wird. Die Bestimmung, 

dass die erforderlichen Laboruntersuchungen nach § 6 Absatz 1 

Satz 2 TPG-GewV vor Beginn der Gewinnung, Verarbeitung, 

Verwendung und Lagerung vorliegen müssen, ist deshalb 

entsprechend zu modifizieren. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Absatz 2 Nr.2 [„Maßnahmen im Zusammenhang mit der 

Gewinnung von Eizellen: Durchführung einer 

Stimulationsbehandlung (KBV/GKV-SV:) unter 

Beachtung der Grenzen der arzneimittelrechtlichen 

Zulassung. Medikamente zur ovariellen Stimulation 

vor Eizellgewinnung sind aktuell ausschließlich für 

erwachsene Frauen zugelassen. Werden diese 

Medikamente im Zusammenhang mit der ovariellen 

Stimulation bei nicht erwachsenen Frauen 

eingesetzt, sind die gesamten in dieser Richtlinie 

geregelten Leistungen keine GKV-Leistung …“]  
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Unsere Stellungnahme 

 

Der Einwand der KBV und des GKV-SV, aufgrund einer fehlenden 

arzneimittelrechtlichen Zulassung im pädiatrischen Bereich seien 

die gesamten, in dieser Richtlinie geregelten Leistungen zur 

Kryokonservierung von Eizellen bei nicht erwachsenen Frauen 

keine GKV-Leistung, entspricht sicher nicht der Intention des 

Gesetzgebers. Einen Ausschluss bestimmter Alters- oder 

Patientengruppen bildet das Gesetz nicht ab. Die 

Kryokonservierung unbefruchteter Eizellen ist eine etablierte und 

standardisierte reproduktionsmedizinische Technik. 

Grundvoraussetzung ist ein zu erwartendes gutes 

Ansprechverhalten der Eierstöcke auf eine dafür notwendige 

Hormonstimulationstherapie. Die Behandlung erfolgt nach den 

aktuellen Leitlinien der ASCO [American Society of Clinical 

Oncology], der ESHRE/ASRM [European Society of Human 

Reproduction and Embryology/American Society for Reproductive 

Medicine], nationalen wie internationalen Empfehlungen sowie der 

AWMF S2k-Leitlinie der Deutschen, Österreichischen und 

Schweizerischen Gesellschaften für Gynäkologie und Geburtshilfe 

(DGGG, OEGGG, SGGG) zum Fertilitätserhalt bei onkologischen 

Erkrankungen. Die Erfolgsaussichten, welche zu einer 

Schwangerschaft führen sind sowohl national als auch international 

gut dokumentiert. 

 

Erfolgsraten nach Einfrieren unbefruchteter Eizellen  

 

Überlebensrate pro unbefruchteter Eizelle nach 

Kryokonservierung/Auftauen 

80-

90% 

Fertilisierungsrate pro unbefruchteter Eizelle nach 

Kryokonservierung/Auftauen 

76-

83% 

Klinische Schwangerschaftsrate 44,9% 

Fehlbildungsrate 1,3% 
Beispiel aus AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen 
Medizinischen Fachgesellschaften, S2k-Leitlinie zum Fertilitätserhalt bei 

onkologischen Erkrankungen [AWMF Nr. 015/08] von 07/2017) 

 

Die Erfolgsraten korrelieren streng mit dem Alter der 

Patientinnen bei Entnahme sowie der Anzahl der gewonnenen 

Eizellen. Aufgrund der physiologischen und altersbedingten hohen 

Anzahl an Eizellen bei den postpubertären Mädchen und jungen 

Adoleszentinnen ist folglich die höchste Erfolgsrate zu verzeichnen. 

In einer der neusten Arbeiten (Cobo et al., 2018 (Hum 

Reprod. 2018 Dec 1;33(12):2222-2231. doi: 

10.1093/humrep/dey321. Elective and Onco-fertility preservation: 

factors related to IVF outcomes.) wurde die bisher größte Serie 

von eingefrorenen Eizellen im Rahmen des Fertilitätserhalts bei 

Adoleszentinnen bis Erwachsenen untersucht und lieferte damit 

Daten durch den Vergleich von IVF-Daten zu Eizellüberleben, 

klinischen Ergebnissen und Lebendgeburtenraten.  
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Kumulative klinische Ergebnisse für onkologische 

Patientinnen, sortiert nach den Altersgruppen: ≤35 Jahre 

und >35 Jahre  

Altersgruppen ≤35 Jahre >35 Jahre 

Anzahl Patientinnen 42 38 

Anzahl der Vitrifikations-

/Auftauzyklen 

42 39 

Oozytenüberlebensrate % 81.2 82.7 

Klinische SSR/Zyklus (%) 18(42.8) 15 (38.5) 

Fortlaufende SSR/Zyklus (%) 15 (35.7) 10 (25.6) 

Lebendgeburtrate/Patientin 

(%) 

16/38 (42.1) 9/33 (29.0) 

 

Den höchsten Anteil an Eizellen enthalten die Eierstöcke eines noch 

nicht geborenen weiblichen Föten. Anders als bei Männern, ist der 

Eizellvorrat einmalig angelegt und verringert sich Jahr um Jahr um 

mehrere tausend Zellen bis zum Eintritt der Menopause. Es gibt 

keine Möglichkeit der „Nachproduktion“. Je jünger das 

postpubertäre Mädchen bzw. die Frau, desto mehr Eizellen sind bei 

der Eizellgewinnung nach hormoneller Stimulation zu erwarten.  

 

 
Das Argument, dass die hierfür erforderlichen Medikamente nicht 

für pädiatrische (also noch minderjährige) Patientinnen zugelassen 

seien, erscheint hier nicht stichhaltig, da dies bekanntermaßen 

auch auf sehr viele Medikationen aus anderen pädiatrischen 

Teilbereichen ebenfalls zutrifft.  

Viele Arzneimittel, die bei Kindern eingesetzt werden, sind nicht 

ausreichend an Kindern geprüft und deshalb auch nicht für Kinder 

zugelassen. Daher ist die geeignete - das heißt die zugleich 

wirksame und sichere Dosierung - nicht bekannt. Zusätzlich fehlt 

es häufig an für Kinder geeigneten Darreichungsformen. Dennoch 

sind Kinder- und Jugendmediziner häufig darauf angewiesen, 

Arzneimittel, die eigentlich nur an Erwachsenen ausreichend 

geprüft wurden, auch bei Kindern anzuwenden. Seit 2007 ist die 

sogenannte "Kinderverordnung" mit dem Ziel, die 

Arzneimittelsicherheit bei Kindern und Jugendlichen zu verbessern 

in Kraft. Auf nationaler Ebene wurde die „Kommission für 

Arzneimittel für Kinder und Jugendliche“ (KAKJ) im BfArM gebildet, 

die bei jeder nationalen Zulassungsentscheidung für 

Kinderarzneimittel beteiligt wird. Das BfArM ist maßgeblich an 

dieser wichtigen Aufgabe beteiligt und engagiert sich zu diesem 

Zweck auf nationaler und internationaler Ebene in verschiedenen 

Gremien. Der pädiatrische Ausschuss der Europäischen 

Arzneimittelagentur genehmigt die Entwicklungspläne für 

Kinderarzneimittel und überprüft die Einhaltung der Vorgaben.“ 
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(https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Arz

neimittel_fuer_Kinder/node.html)  

Ein gangbarer Weg ist das Ersuchen einer Genehmigung zur 

pädiatrischen Verwendung (PUMA: Paediatric use marketing 

authorisation): „Die Genehmigung für die pädiatrische Verwendung 

(Paediatric use marketing authorisation (PUMA)) ist eine neue 

Form der Arzneimittelzulassung. Diese besondere, zusätzliche 

Genehmigung kann für jedes Arzneimittel erteilt werden, welches 

bereits für Erwachsene zugelassen ist, und für das eine weitere 

Zulassung ausschließlich für die Verwendung in der pädiatrischen 

Bevölkerung beantragt wird. Diese Genehmigung kann für alle 

pädiatrischen Indikationen in allen oder bestimmten Altersgruppen 

und für die Entwicklung kindgerechter Darreichungsformen erteilt 

werden. Die Entwicklung für die Anwendung bei Kindern muss dem 

durch den Pädiatrieausschuss gebilligten pädiatrischen Prüfkonzept 

folgen.“ 

(https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Arz

neimittel_fuer_Kinder/PaediatricInvestigationPlan/euverord-art30-

puma.html) 

 

Zur besseren Übersicht (und aufgrund Fehlens im methodischen 

Bewertungsanteils der „Tragenden Gründe“) anbei anschauliche, 

wissenschaftlich reliable Literatur zur Abbildung der europäischen, 

bereits seit Jahren umgesetzt herrschenden Praxis im Umgang mit 

Kindern und Jugendlichen zu Kryokonservierung von Ei-, Samen 

oder Keimzellen.  

  

1. Fertility preservation in patients undergoing 

gonadotoxic therapy or gonadectomy: a committee 

opinion. Practice Committee of the American Society 

for Reproductive Medicine. Fertil Steril. 2019 

Dec;112(6):1022-1033. doi: 

10.1016/j.fertnstert.2019.09.013 

2. JH Dalle et al. (2017) on behalf of the EBMT Paediatric 

Diseases Working Party. State-of-the-art fertility 

preservation in children and adolescents undergoing 

haematopoietic stem cell transplantation: a report on 

the expert meeting of the Paediatric Diseases 

Working Party (PDWP) of the European Society for 

Blood and Marrow Transplantation (EBMT) in Baden, 

Austria, 29-30 September 2015. Bone Marrow 

Transplant. 2017 Jul;52(7):1029-1035. doi: 

10.1038/bmt.2017.21. Epub 2017 Mar 13. doi: 

10.1038/bmt.2017.21. 

3. Balduzzi A et al. (2017). Fertility preservation issues in 

pediatric hematopoietic stem cell transplantation: 

practical approaches from the consensus of the 

pediatric diseases working party of the EBMT and the 

international BFM study group. doi: 

10.1038/bmt.2017.147.  

4. Poirot C et al (2019). Ovarian tissue cryopreservation 

for fertility preservation in 418 girls and adolescents 

up to 15 years of age facing highly gonadotoxic 

treatment. Twenty years of experience at a single 

center. Acta Obstet Gynecol Scand. 2019 May;98(5):630-

637. doi: 10.1111/aogs.13616. Epub 2019 Apr 14 

5. Burns KC et al. Fertility preservation options in 

pediatric and adolescent patients with cancer. Cancer. 

2018 May 1;124(9):1867-1876. doi: 10.1002/cncr.31255. 

Epub 2018 Jan 25. 
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6. Bernaudin F et al. (2020). Long-term event-free 

survival, chimerism and fertility outcomes in 234 

patients with sickle-cell anemia younger than 30 

years after myeloablative conditioning and matched-

sibling transplantation in France. 

Haematologica. 2020 Jan;105(1):91-101. doi: 

10.3324/haematol.2018.213207. Epub 2019 May 16. 

7. Diesch T et al. (2017). Fertility preservation practices 

in pediatric and adolescent cancer patients 

undergoing HSCT in Europe: a population-based 

survey. 

Bone Marrow Transplant. 2017 Jul;52(7):1022-1028. doi: 

10.1038/bmt.2016.363. Epub 2017 Jan 23. 

 

Der Gesetzgeber ist deshalb im Interesse der betroffenen 

Patientinnen aufzufordern, kurzfristig eine Lösung 

herbeizuführen, die Ärztinnen und Ärzte von dem Risiko befreit, bei 

der Verordnung notwendiger Medikamente zulasten der GKV in der 

Folge mit einem Arzneimittelregress belastet zu werden. Ob und 

welche Methode des Fertilitätserhalts gewählt wird und die höchste 

Erfolgswahrscheinlichkeit für den Eintritt einer späteren 

Schwangerschaft hat, sollte sich an der Reife der Jugendlichen, des 

Zeitfensters bis Umsetzung der 

gonadotoxischen/keimzellreduzierenden Therapie orientieren und 

nicht am Eintritt der Volljährigkeit.  

 

Wir widersprechen ausdrücklich der Verweigerung der Finanzierung 

von Eizellentnahme, Verarbeitung, Kryokonservierung und 

Lagerung im Falle der Anwendung eines „off-label-use“ der 

Stimulationstherapeutika bei Kindern und Jugendlichen aus den 

o.g. Beweggründen in dem Bewusstsein, dass hier der 

Gesetzgeber nachjustieren muss. 

 

Auch das Vorhaben über die Kryokonservierung von Ovargewebe, 

welche die einzige Option für z.B. präpubertäre Mädchen darstellt 

zu einem späteren, von dieser Beschlussfassung getrennten 

Zeitpunkt (Timeline offen bis 2023), schließt Kinder, Pubertierende 

und Adoleszentinnen sowie Patientinnen mit einem bedingt durch 

die Grundtherapie bestehenden Zeitdruck oder einer vorliegenden 

Kontraindikation gegen eine hormonelle Stimulation zur 

Gewinnung von Eizellen von der medizinisch erforderlichen 

Leistung fertilitätserhaltender Maßnahmen bei erforderlicher 

Indikation aus. 

 

Beides entspricht nicht der Rationale des TSVG! 

 

 

Absatz 2 Nr.3 [„Maßnahmen im Zusammenhang mit der 

Gewinnung, Untersuchung und der Aufbereitung 

von Samenzellen bei männlichen Personen ab der 

Pubertät incl. Spermiogramm…“] 

 

Für präpubertäre Jungen stellt die Kryokonservierung von 

Hodengewebe die derzeit einzige, verfügbare Möglichkeit der 

fertilitätserhaltenden Maßnahmen dar. Die Gewinnung des 

Hodengewebes ist sowohl bei Jungen ab der Geschlechtsreife als 

auch bei erwachsenen Männern eine belegbar etablierte Methode.  
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Die aktuelle Übersicht von Goossens et al. 2020 hat 

zusammengefasst, dass europaweit bislang für eine 

Fertilitätsreserve insgesamt 1033 Biopsate bei prä- und 

frühpubertären männlichen Patienten europaweit in 24 Zentren 

kryokonserviert wurden (überwiegend aufgrund maligner 

Erkrankungen). Aus dieser Arbeit ist auch ersichtlich, dass in 

ungefähr der Hälfte der beteiligten Länder/Zentren diese 

Fertilitätsprotektion eine Leistung der Krankenversicherung ist.  
  

Ferner: die Rationale zur Erläuterung, warum ein Junge in der 

Pubertät, welcher zur Masturbation fähig ist, keine Legitimation 

incl. Kostenerstattung erhalten sollte, um Samenzellen für eine 

spätere Schwangerschaft kryokonservieren zu können, ist uns 

nicht ersichtlich. 

Um diese beiden Patientengruppen entsprechend dem Wortlaut der 

Gesetzgebung nicht von einer fruchtbarkeitserhaltenden 

Maßnahme auszuschließen sollte § 5 Abs. 2 Nr. 3 wie folgt 

geändert werden: 

 

„Maßnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung, 

Untersuchung und der Aufbereitung von Samenzellen aus dem 

Ejakulat und dem Hodengewebe (TESE) bei männlichen Personen 

in Abhängigkeit von der sexuellen Reife sowie von Hodengewebe 

bei prä-bzw. frühpubertären männlichen Personen.“ 
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Literatur zum Stand der Kenntnis bei prä-, früh und 

postpubertären männlichen Personen: 

 

1. Goossens E et al. Fertility preservation in boys: recent 

developments and new insights. Accepted for 

publication in Human Reproduction Open, 2020.  

2. Fayomi AP et al. Autologous grafting of cryopreserved 

prepubertal rhesus testis produces sperm and 

offspring. Science. 2019;363(6433):1314-1319 

3. Neuhaus N, Schlatt S. Stem cell-based options to 

preserve male fertility. Science. 2019;363(6433):1283-

1284. 

4. Sharma S et al. Spermatogonial stem cells: updates 

from specification to clinical relevance. Hum Reprod 

Update. 2019;25(3):275-297. 

5. AWMF Leitlinie 015/082 Fertilitätsprotektion bei 

onkologischen Erkrankungen (2017). 

6. Picton HM et al. , ESHRE Task Force On Fertility 

Preservation In Severe Diseases. A European 

perspective on testicular tissue cryopreservation for 

fertility preservation in prepubertal and adolescent 

boys. Hum Reprod. 2015;30(11):2463-75. 

7. Heckmann L et al. A Diagnostic Germ Cell Score for 

Immature Testicular Tissue at Risk of Germ Cell Loss. 

Hum Reprod 2018;33:636-645. 

8. Kliesch S. Androprotect and prospects for fertility 

treatment. Urologe 2016;55:898-903  

9. Kamischke A et al. Cryopreservation of spermi from 

adolescents and adults with malignancies. J Androl 

2004;25:586-592 

10. Kliesch S et al. Cryopreservation of semen from 

adolescent patients with malignancies. Med Ped Oncol 

1996;26:20-27 

 

 

 

 

 

§ 6 Berechtigte Leistungserbringer, Absatz 1-2 

 

Unsere Stellungnahme: 

 

Dieser getreu im Wortlaut übernommene Absatz aus den 

Richtlinien des Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkassen 

über ärztliche Maßnahmen zur künstlichen Befruchtung (Nr. 22.1) 

sollte durch folgenden Passus ersetzt werden: 

 

„Maßnahmen nach § 5 und § 4 dürfen für weibliche Betroffene 

nur nach § 121a SGB V zugelassene Ärzte, ermächtigte Ärzte, 

ermächtigt ärztlich geleitete Einrichtungen oder Krankenhäuser mit 

Verträgen durchführen. Maßnahmen nach § 5 und § 4 dürfen für 

männliche Betroffene nur von Gewebeeinrichtungen durchgeführt 

werden, die die Erlaubnis nach § 20 b/c AMG besitzen und ohne 

dass eine Genehmigung nach § 121a SGB V Voraussetzung ist.“  

 

Davon unberührt bleibt §6 Absatz 3, der die Voraussetzungen zur 

Durchführung der Kryokonservierung und der zugehörigen 

medizinischen Maßnahmen erforderliche diagnostischen und 

therapeutischen Möglichkeiten definiert, die für die jeweils 

weibliche oder männliche Seite vorgehalten werden müssen.  
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Zusätzlich halten wir die Möglichkeit einer psychosoziale Beratung 

der Betroffenen (sowohl zur Grunderkrankung als auch den 

Aspekten des Fertilitätsverlusts bzw. Erlangen einer 

Schwangerschaft aus zuvor kryokonserviertem Keimmaterial) für 

unerlässlich wie auch in den vorhandenen Leitlinien zu diesem 

Thema ist die medizinische und psychosoziale Beratung detailliert 

dargelegt. 

Leitlinie „Fertilitätserhalt bei onkologischen Erkrankungen“ S2k, 

AWMF 015/082. 

Leitlinie „Psychosomatisch orientierte Diagnostik und Therapie 

von Fertilitätsstörungen“ AWMF 016/03 Update 2014. 
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Stellungnahme zu Aspekten der „Tragenden Gründe“: 

 

Punkt 3. Vorgehensweise mit Einwand KBV/GKV-SV: 

 

Der G-BA hat auf der Grundlage einer von ihm beauftragten 

Recherche zu internationalen Leitlinien festgestellt, dass die 

Anforderungen an eine ausreichende Standardisierung für 

Verfahren zur Kryokonservierung von … Ovargewebe … nicht erfüllt 

sind. Im Verlauf wird geschildert, dass die Beratungen hierzu 

weiter andauern werden, um in einem zweiten Schritt beschieden 

zu werden. 

 

Unsere Stellungnahme:  

 

Wir fordern an dieser Stelle die Neubewertung unter Zuhilfenahme 

folgender Publikation: 

Fertility preservation in patients undergoing gonadotoxic 

therapy or gonadectomy: a committee opinion. 

Practice Committee of the American Society for 

Reproductive Medicine.  

Fertil Steril. 2019 Dec; 112(6):1022-1033. doi: 

10.1016/j.fertnstert.2019.09.013 

 

Diese gilt als offizielle Empfehlungen der ASRM (American Society 

for Reproductive Medicine) und beschreibt, dass die 

Ovarkryokonservierung sowohl bei Kindern, Jugendlichen als auch 

Erwachsenen nicht mehr als experimentell, sondern als etabliert 

gilt! 

 

Die Kryokonservierung von Ovarialgewebe für eine spätere 

Transplantation ist eine fertilitätserhaltende Methode, die sehr 

kurzfristig, zumeist binnen 2–4 Tagen durchgeführt werden kann. 

Das später wieder eingesetzten Ovarialgewebe führt zu einer 

temporären Wiederherstellung der körpereigenen 

Hormonproduktion und bietet, anders als nach Einfrieren von 

Eizellen, als einziges Verfahren im Fertilitätserhalt die Möglichkeit 

eines spontanen Schwangerschaftseintritts, d.h. ohne 

Zuhilfenahme weiterer, teurer reproduktionsmedizinischer 

Verfahren. Diese Methode ist die derzeit einzige, verfügbare für 

präpubertäre Kinder. Bislang wurden 10 Kinder aus 

Transplantationen von Ovargewebe von bei Kryokonservierung 

initial präpubertären Kindern geboren. Bei den Erwachsenen sind 

es mehr als 140. Somit ist der Proof-of-Principle belegt. Da diese 

Methodik erst seit knapp 10 Jahren angeboten wird, kann eine 

Erhöhung der Geburtenrate zwar sicher erwartet, aber noch nicht 

eindeutig belegt werden. 

Der Erfolg dieser fertilitätserhaltenden Methode, also die Chance 

auf eine spätere Schwangerschaft und die Geburt eines gesunden 

Kindes, ist auch hier umso größer, je höher die Eizellreserve zum 

Entnahmezeitpunkt und vor Beginn der onkologischen Therapie ist. 

Wie oben erwähnt trifft dies physiologisch bedingt v.a. auf Kinder, 

Jugendliche und junge Erwachsene zu. 

 

Finden Sie bitte nachstehend die soeben veröffentlichten, 

landeseigenen Daten des Netzwerk FertiPROTEKT zu den 

Erfolgsraten nach Transplantation von Ovargewebe in dieselbe 

Patientin: 
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Erfolgsraten nach Einfrieren von Eierstockgewebe:  

 

 
Quelle: J Reproduktionsmed Endokrinol 2019, 16 (6), D.I.R 

Jahrbuch 2018 ( www.deutsches-ivf-register.de) 

 

 

6.1 § 4 Beratung Nummer 1  

 

Siehe bitte analog hierzu unsere Stellungnahme unter § 4. 

 

§ 7 Übergangsfälle 

 

Unsere Stellungnahme: 

Es ist absolut zu begrüßen, dass Versicherte, die bereits 

kryokonserviert haben, entsprechende Leistungen auf Antrag 

gewährt werden soll. Aus Gründen der Praktikabilität möchten wir 

anregen, dass die ärztliche Bescheinigung nicht nur nach § 4 

Nummer 1, sondern auch vom Leistungserbringer ausgestellt 

werden kann (§ 4 Nummer 2) aus der hervorgeht, dass die 

Kryokonservierung aufgrund einer keimzellschädigenden Therapie 

erfolgte.  

 

Zusammenfassend bleibt festzustellen, dass mit der Einfügung von 

§ 27a Absatz 4 SGB V durch das TSVG  der Gesetzgeber einen 

umfassenden Anspruch auf Kryokonservierung  zugänglich machen 

wollte.  

 

Dieser solle „Personen zu Gute kommen, die aufgrund der 

Erkrankung eine keimzellschädigende Therapie in Anspruch 

nehmen müssen und bei denen zwar keine spätere 

Wiederherstellung der Zeugungsfähigkeit oder Empfängnisfähigkeit 

an sich in Betracht kommt, für die aber eine spätere künstliche 

Befruchtung in Frage kommen könnte“ (BT-Drs. 19/6337, S. 84).  

 

Weder eine untere Altersgrenze noch eine geschlechtliche 

Benachteiligung mit konsekutiver Begrenzung der 

Kryokonservierung  war damit beabsichtigt.  

 

Diesem umfassenden gesetzlichen Anspruch sollte der 

Beschlussentwurf des G-BA Rechnung tragen.  
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Ein gemeinsamer, interdisziplinärer Dialog aller betroffenen 

Fachdisziplinen garantiert eine optimale Behandlungsoption für 

den/die Betroffenen. 

 

Für Fragen stehen wir gerne jederzeit zur Verfügung 

 

Münster, 20.2.2020 

 

Hochachtungsvoll, 
   

                                  

 

 

 

 

Prof. Dr. med. Sabine Kliesch 
Präsidentin der Deutschen Gesellschaft 

für Andrologie (DGA) 
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Stellungnahme 
der Bundesärztekammer 
 

 

 

gemäß § 91 Abs. 5 SGB V 

 

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine 
Richtlinie zur Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder 
Keimzellgewebe sowie entsprechende medizinische Maßnahmen wegen 
keimzellschädigender Therapie  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Korrespondenzadresse: 

Bundesärztekammer  
Herbert-Lewin-Platz 1 
10623 Berlin 
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Hintergrund 
Mit dem Inkrafttreten des Terminservice- und Versorgungsgesetzes (TSVG) am 11.05.2019 
wurde in § 27a SGB V ein neuer Absatz 4 eingefügt, welcher die Kostenübernahme für die 
Kryokonservierung von Keimzellen oder Keimzellgewebe und den dazugehörigen 
medizinischen Maßnahmen wegen einer keimzellschädigenden Therapie regelt. 

Im Vorfeld der Richtlinienerarbeitung gemäß § 27a Abs. 5 SGB V hatte der Gemeinsame 
Bundesausschuss (G-BA) am 29. Juli 2019 ein neues Beratungsthema veröffentlicht. Die 
Bundesärztekammer hat in ihrer Einschätzung seinerzeit darauf hingewiesen, dass sie gemäß 
§ 16b Transplantationsgesetz (TPG) den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der 
medizinischen Wissenschaft zur Entnahme von menschlichen Keimzellen und deren 
Übertragung im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut in einer Richtlinie feststellt. 
Somit wird der rechtliche Rahmen für dieses Thema unter anderem durch die Richtlinie zur 
Übertragung von menschlichen Keimzellen im Rahmen der assistierten Reproduktion der 
Bundesärztekammer 
(https://www.bundesaerztekammer.de/richtlinien/richtlinien/assistierte-reproduktion/) 
geprägt.  

Vor diesem Hintergrund begrüßt die Bundesärztekammer insbesondere mit Blick auf den 
Rechtsanwender, dass der G-BA zur Vermeidung von Inkongruenzen zwischen verschiedenen 
Regelwerken in dem vorliegenden Beschlussentwurf auf die Richtlinie der 
Bundesärztekammer verweist. 

Zu dem mit Schreiben vom 24.01.2020 durch den G-BA zur Stellungnahme gemäß § 91 Abs. 5 
SGB V übermittelten Beschlussentwurf des G-BA über eine Richtlinie zur Kryokonservierung 
von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie entsprechende medizinische 
Maßnahmen wegen keimzellschädigender Therapie nimmt die Bundesärztekammer im 
Einzelnen wie folgt Stellung: 

Die Bundesärztekammer regt an, dass sich die in der Richtlinie verwendeten Facharzt-, 
Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung 2018 
(MWBO) der Bundesärztekammer richten und auch die Ärztinnen und Ärzte einschließen, 
welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht führen. Zudem regt die 
Bundesärztekammer an, die Bezeichnungen „Arzt/Ärztin“ bzw. „Facharzt/Fachärztin“ 
einheitlich im gesamten Beschlusstext sowie in den Tragenden Gründen zu verwenden (vgl. 
u. a. § 4 und § 6). 

 

Zu § 2 Leistungsvoraussetzungen  

Abs. 2 Nr. 4 (Voraussetzungen für den Anspruch) 

A) Beabsichtigte Neuregelung 

Mit der Regelung soll deklaratorisch die Beachtung der Anforderungen des TPG geregelt 
werden. Es wird dabei erläutert, dass Patienten zum Zeitpunkt der Entnahme von Keimzellen 
oder Keimzellgewebe einwilligungsfähig sein müssen und nur bei weiblichen Versicherten im 
Falle der Einwilligungsunfähigkeit ein gesetzlicher Vertreter einwilligen kann.  

B) Stellungnahme der Bundesärztekammer 

Gemäß § 8c Abs. 2 TPG kann bei Einwilligungsunfähigkeit ein gesetzlicher Vertreter oder 
Bevollmächtigter die Einwilligung erteilen. Diese Regelung gilt jedoch nur für die Entnahme 
von Geweben zur Rückübertragung, wobei die Entnahme von Ovargewebe zur 
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Rückübertragung zwar erfasst wäre, jedoch nicht die Entnahme von Eizellen, Samenzellen 
oder Hodengewebe, welche nicht rückübertragen werden. 

Für die Entnahme von Keimzellen sowie Keimzellgewebe, mit Ausnahme von Ovargewebe, 
gilt hingegen § 8b TPG. Dabei lässt die Formulierung von § 8b Abs. 1 und 2 TPG keine 
Ausnahme von der Einwilligungsfähigkeit zu, so dass die Entnahme von Keimzellen oder 
Keimzellgewebe mit Ausnahme von Ovargewebe bei nicht einwilligungsfähigen Personen 
nicht möglich ist. Der Gesetzgeber hat ausweislich der Gesetzesbegründung im 
Gesetzgebungsverfahren des Gewebegesetzes den Fall der Kryokonservierung zur 
Fertilitätsprotektion nicht vor Augen gehabt. 

Aus Sicht der Bundesärztekammer sind die aktuellen Regelungen im TPG unbefriedigend. Im 
Sinne der gesetzgeberischen Intention sollten die Regelungen dahingehend erweitert 
werden, dass für den Fall der Kryokonservierung von Keimzellen oder Keimzellgewebe zum 
Fertilitätserhalt klargestellt wird, dass – wie bereits für die Entnahme von Ovargewebe 
vorgesehen – bei nicht einwilligungsfähigen Personen ein gesetzlicher Vertreter oder ein 
Bevollmächtigter die Einwilligung vor Beginn einer keimzellschädigenden Therapie erteilen 
kann. 

 

Abs. 3 Nr. 3 und 4 (Anspruchsausschluss) 

A) Beabsichtigte Neuregelung 

Der GKV-Spitzenverband schlägt einen kompletten Anspruchsausschluss für verschiedene 
Fallkonstellationen vor. 

B) Stellungnahme der Bundesärztekammer 

Die Bundesärztekammer lehnt diese Einschränkungen ab.  

Die Bewertung, ob Maßnahmen der assistierten Reproduktion zu einem späteren Zeitpunkt 
mit Erfolg durchgeführt werden können, ist Bestandteil der Indikationsstellung zur 
Kryokonservierung. Der Leistungsausschluss gemäß § 27a Abs. 4 SGB V knüpft an 
Altersgrenzen zum Zeitpunkt der Kryokonservierung an; die Frage, wann eine assistierte 
Reproduktion erfolgt bzw. erfolgen soll, bleibt davon unberührt. Die Verankerung eines 
Verzichts auf den Anspruch bedarf keiner Regelung in einer untergesetzlichen Norm.  

Die Bundesärztekammer spricht sich daher dafür aus, die vorgeschlagenen Regelungen in § 2 
Abs. 3 Nummern 3 und 4 nicht zu übernehmen.  

 

Zu § 4 Beratung  

Nr. 1 (Beratung über die mit der Behandlung der Grunderkrankung verbundenen 
Risiken für eine Keimzellschädigung) 

A) Beabsichtigte Neuregelung 

§ 4 Nr. 1 Satz 1 regelt die Beratung durch den behandelnden Arzt der Grunderkrankung, an 
die sich eine reproduktionsmedizinische Beratung anschließt. In den Tragenden Gründen 
zum Beschlussentwurf heißt es dazu auf Seite 5 unter 6.1: „Die Indikationsstellung für die 
Kryokonservierung erfolgt durch die Fachärztin oder den Facharzt, die oder der die 
Grunderkrankung diagnostiziert oder behandelt.“ 
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B) Stellungnahme der Bundesärztekammer 

Die Indikationsstellung für die Kryokonservierung erfolgt in der Regel nicht durch den 
behandelnden Arzt der Grunderkrankung. Dieser stellt die Indikation für eine 
reproduktionsmedizinische Beratung mit der Frage nach einer Indikation zur 
Kryokonservierung von Keimzellen oder Keimzellgewebe vor keimzellschädigender 
Therapie. Die Formulierung im Begründungstext, dass „die Indikationsstellung für die 
Kryokonservierung“ durch den behandelnden Arzt der Grunderkrankung erfolgt, ist insoweit 
missverständlich. 

Die Bundesärztekammer regt eine entsprechende Klarstellung in der Form an, dass der erste 
Satz unter 6.1 auf Seite 5 wie folgt gefasst wird: „Die Indikationsstellung für die Beratung zur 
Kryokonservierung erfolgt durch den Facharzt/die Fachärztin, der oder die die 
Grunderkrankung diagnostiziert oder behandelt.“. 

Aus dem Beschlussentwurf geht zudem nicht hervor, welcher Facharzt bzw. welche 
Fachärztin die Indikation für die Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder 
Keimzellgewebe vor einer keimzellschädigenden Therapie stellt. Die Bundesärztekammer 
regt daher an, § 3 des Beschlussentwurfs wie folgt zu ergänzen: „Die Indikationsstellung zur 
Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe vor einer 
keimzellschädigenden Therapie erfolgt durch Fachärzte/Fachärztinnen, die für die Beratung 
gemäß § 4 Nr. 2 qualifiziert sind.“. 

 

Nr. 2 (reproduktionsmedizinische bzw. andrologische Beratung und Aufklärung) 

A) Beabsichtigte Neuregelung 

§ 4 Nr. 2 regelt u. a. die Qualifikation der Ärztinnen und Ärzte, die vor der Kryokonservierung 
von Keimzellen oder Keimzellgewebe eine reproduktionsmedizinische bzw. andrologische 
Beratung und Aufklärung durchführen. 

B) Stellungnahme der Bundesärztekammer 

Gemäß MWBO der Bundesärztekammer lautet die aktuelle Bezeichnung 
„Facharzt/Fachärztin für Frauenheilkunde und Geburtshilfe“. 

 

Zu § 5 Umfang der medizinischen Maßnahmen 

Abs. 2 Nr. 1 (erforderliche Laboruntersuchungen) 

A) Beabsichtigte Neuregelung 

§ 5 Abs. 2 Nr. 1 regelt, dass die Befunde der erforderlichen Laboruntersuchungen gemäß TPG-
Gewebeverordnung (TPG-GewV) für die Kryokonservierung bereits bei Beginn der 
Gewinnung der Zellen vorliegen müssen. 

GKV-Spitzenverband, KBV und DKG sowie die Patientenvertretung schlagen im 
Beschlussentwurf vor, dass die erforderlichen Laboruntersuchungen innerhalb von 3 
Monaten vor der Gewinnung durchgeführt werden müssen. 

B) Stellungnahme der Bundesärztekammer 

Sowohl der Regelungsvorschlag, dass die Befunde der erforderlichen Laboruntersuchungen 
bereits bei der Gewinnung vorliegen, als auch der Vorschlag, dass die erforderlichen 
Laboruntersuchungen 3 Monate vor der Gewinnung durchgeführt werden, widerspricht u. a. 
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Anlage 4 Nr. 1 Buchstabe c der TPG-GewV. Demnach kann eine Spende getrennt gelagert 
werden, sofern keine Testergebnisse vorliegen. 

Regelungen für Laboruntersuchungen im Rahmen der Entnahme von Keimzellen ergeben 
sich, wie im Beschlussentwurf beschrieben, aus § 6 Abs. 1 Satz 2 i. V. m. Anlage 4 TPG-GewV. 
Demnach ist in Anlage 4 TPG-GewV vorgesehen, dass „die Blutproben innerhalb von drei 
Monaten vor der ersten Spende zu entnehmen“ sind, und zwar für „die Verwendung von 
Keimzellen nach § 6 Abs. 1“. Gemäß § 6 Abs. 1 TPG-GewV gilt, dass es „[f]ür die Verwendung 
von Keimzellen im Rahmen von Maßnahmen einer medizinisch unterstützten Befruchtung […] 
erforderlich ist, dass nach ärztlicher Beurteilung die Verwendung medizinisch indiziert und der 
gesundheitliche Schutz der Empfängerin und des Kindes gewährleistet sind“. Da davon 
auszugehen ist, dass die Maßnahmen zur Herbeiführung einer Schwangerschaft in den 
meisten Fällen nicht zum Zeitpunkt der Entnahme für die Kryokonservierung, sondern erst 
zu einem deutlich späteren Zeitpunkt durchgeführt werden sollen, erschließt sich nicht, 
warum bereits bei der Keimzellgewinnung die erforderlichen Laboruntersuchungen vorher 
durchgeführt werden bzw. die Befunde bereits bei der Keimzellgewinnung vorliegen sollen. 

Die Bundesärztekammer spricht sich zur Vermeidung von Inkongruenzen dafür aus, im 
Beschlussentwurf lediglich auf die Regelungen der TPG-GewV zu verweisen. 

 

Abs. 2 Nr. 2 (Beschränkung auf Keimzellen) 

A) Beabsichtigte Neuregelung 

GKV-Spitzenverband, KBV und DKG schlagen im Beschlussentwurf vor, den Umfang der 
medizinischen Maßnahmen auf Keimzellen zu beschränken, mit Ausnahme der testikulären 
Spermienextraktion (TESE) bei Azoospermie männlicher Versicherter. In den Tragenden 
Gründen zum Beschlussentwurf heißt es unter 7. auf Seite 7: „Der G-BA hat auf der Grundlage 
einer von ihm beauftragten Recherche zu internationalen Leitlinien festgestellt, dass die 
Anforderungen an eine ausreichende Standardisierung für Verfahren zur Kryokonservierung 
von Keimzellgewebe – mit Ausnahme von Hodengewebe ([…] TESE) bei postpubertären 
männlichen Personen – nicht erfüllt sind“.  

Die Patientenvertretung spricht sich dafür aus, bei den erforderlichen Laboruntersuchungen 
für die Kryokonservierung neben Keimzellen auch Keimzellgewebe aufzunehmen. 

B) Stellungnahme der Bundesärztekammer 

Die durch GKV-Spitzenverband, KBV und DKG vorgeschlagene Einschränkung des Umfangs 
der medizinischen Maßnahmen auf Keimzellen widerspricht der Intention des Gesetzgebers, 
ohne eine Altersgrenze eine Entnahme von Keimzellen oder Keimzellgewebe vor 
keimzellschädigender Therapie zu ermöglichen. 

Nach der Leitlinie der AWMF „Fertilitätserhalt bei onkologischen Erkrankungen“ (Fertility 
preservation for patients with malignant disease. Guideline of the DGGG, DGU and DGRM 
[S2k-Level, AWMF Registry No. 015/082, November 2017]) gilt die Kryokonservierung von 
Ovargewebe bei postmenarchalen Mädchen und Frauen als erprobte Behandlungsmethode 
(vgl. S. 67). Für die Empfehlung „Die Kryokonservierung von Ovarialgewebe ist eine etablierte 
Methode, um die Fertilität nach der Behandlung der Krebserkrankung wiederherzustellen.“ 
liegt ein Konsens mit einer Zustimmung von über 75-95 % der Teilnehmer vor (vgl. S. 101 der 
AWMF-Leitlinie).  
Bezüglich der Fertilitätsprotektion bei Kindern und Jugendlichen empfiehlt die Leitlinie: „Die 
Indikation zur Kryokonservierung von Ovarialgewebe bei prä- und peripubertären Mädchen ist 
derzeit unklar. Sie erfordert eine individuelle Abwägung von der Art der Therapie und der 
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gonadotoxischen Dosis.“, bei einem starken Konsens mit einer Zustimmung von mehr als 95 % 
der Teilnehmer (vgl. S. 168 der AWMF-Leitlinie). Allerdings ist zu beachten, dass die 
Ovarialgewebeentnahme die einzige Methode zum Fertilitätserhalt bei präpubertären 
Mädchen darstellt. 

Die Bundesärztekammer unterstützt vor diesem Hintergrund den Vorschlag der 
Patientenvertretung, den Umfang der medizinischen Maßnahmen nicht einzuschränken und 
Keimzellgewebe einzuschließen. 

 

Abs. 2 Nr. 2 (Leistungsausschluss bei „Off-Label-Use“) 

A) Beabsichtigte Neuregelung 

KBV und GKV-Spitzenverband schlagen vor, den nach § 27a Absatz 4 SGB V bestehenden 
gesetzlichen Anspruch an die Grenzen der arzneimittelrechtlichen Zulassung zu knüpfen. 

B) Stellungnahme der Bundesärztekammer 

Der Vorschlag hätte zur Folge, dass bei einem „Off-Label-Use“ von Medikamenten zur 
ovariellen Stimulation bei postpubertären, nicht erwachsenen Mädchen (die ggf. bereits 
einwilligungsfähig sein können) der gesamte Leistungsanspruch entfällt. 

Zudem erschließt sich nicht, warum in § 2 Abs. 2 Nr. 4 des Beschlussentwurfs ausführlich die 
Regelungen zur Einwilligung bei einwilligungsunfähigen weiblichen Versicherten dargestellt 
werden, wenn Minderjährige – wie in dem Vorschlag von KBV und GKV-Spitzenverband 
vorgesehen – von den medizinischen Maßnahmen ausgeschlossen werden sollen.  

Auch mit dem Wortlaut von § 27a Abs. 4 SGB V ist ein solcher Leistungsausschluss nicht 
vereinbar, da der Gesetzgeber einen umfassenden Anspruch auf Kryokonservierung 
formuliert hat. Von einer unteren Altersgrenze hat der Gesetzgeber, im Gegensatz zu § 27a 
Abs. 3 SGB V, bewusst Abstand genommen. Mit der von KBV und GKV-Spitzenverband 
vorgeschlagenen Regelung würde die Intention des Gesetzgebers konterkariert. 

Medizinische Voraussetzung für die Kryokonservierung unbefruchteter Eizellen ist ein zu 
erwartendes gutes Ansprechverhalten der Eierstöcke auf eine dafür notwendige 
Hormonstimulationstherapie. Das Argument von KBV und GKV-Spitzenverband, dass die 
hierfür erforderlichen Medikamente nicht für Kinder und Jugendliche zugelassen sind, 
überzeugt nicht, da dies auch auf den Einsatz von anderen Medikamenten in der Pädiatrie 
zutrifft. Off-Label-Use von Medikamenten ist unter den vom Bundessozialgericht 
aufgestellten Kriterien gerade zulässig1 und führt erst recht nicht zum Verlust des Anspruchs 
auf Heilbehandlung insgesamt. 

Einen Leistungsausschluss, der über die Frage der Erstattungsfähigkeit eines Medikaments 
hinausgeht und den Anspruch nach § 27a Absatz 4 SGB V insgesamt entfallen lässt, hält die 
Bundesärztekammer daher nicht für rechtskonform. Somit sollten die von KBV und GKV-
Spitzenverband vorgeschlagenen einschränkenden Regelungen nicht übernommen werden. 

  

 
1 näher dazu Axer in Becker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 31 Rn. 29-33 m.w.N. 
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Abs. 3 (Verweis auf die Richtlinie der Bundesärztekammer) 

A) Beabsichtigte Neuregelung 

Für die Auswahl des oder der Verfahren der Kryokonservierung sowie der dazugehörigen 
Maßnahmen verweist der Beschlussentwurf auf Abschnitt 3 der o. g. Richtlinie der 
Bundesärztekammer. 

B) Stellungnahme der Bundesärztekammer 

Die Bundesärztekammer begrüßt mit Blick auf den Rechtsanwender diesen Verweis im Sinne 
der Vermeidung von Doppelregelungen oder Inkongruenzen zwischen verschiedenen 
Regelwerken. 

 

Zu § 6 Berechtigte Leistungserbringer 

(Einschränkung der Einrichtung) 

A) Beabsichtigte Neuregelung 

§ 6 Satz 1 schreibt vor, dass nur zugelassene Ärzte, ermächtigte Ärzte, ermächtigt ärztlich 
geleitete Einrichtungen oder Krankenhäuser mit Verträgen medizinische Maßnahmen nach  
§ 5 erbringen dürfen, die bestimmte Qualitätsanforderungen erfüllen. Satz 2 Nr. 1 beschreibt 
näher, dass der Leiter der Praxis oder der Einrichtung Facharzt für Gynäkologie und 
Geburtshilfe sein muss. 

B) Stellungnahme der Bundesärztekammer  

Die einheitliche Festlegung der Qualifikationsvoraussetzungen für alle Leistungen, die im 
Zusammenhang mit der eigentlichen Kryokonservierung und den nachfolgenden 
Maßnahmen der assistierten Reproduktion stehen, ist für die Gewinnung und 
Kryokonservierung von Samenzellen oder Hodengewebe nicht notwendig. Es soll zudem auch 
andrologisch qualifizierten Fachärztinnen oder Fachärzten erlaubt sein für männliche 
Patienten Keimzellen und Keimzellgewebe zu kryokonservieren sowie die Beratungen gemäß 
§ 4 Nr. 2 des Beschlussentwurfs durchzuführen. 

Die Bundesärztekammer schlägt vor, dass für weibliche Versicherte die in § 6 Satz 1 
genannten Ärzte, Einrichtungen und Krankenhäuser berechtigte Leistungserbringer bleiben, 
aber für männliche Versicherte auch andrologisch qualifizierte Fachärztinnen oder Fachärzte 
Keimzellen oder Keimzellgewebe kryokonservieren können. 

 

Nr. 1 (Leiter der Praxis oder Einrichtung) 

A) Beabsichtigte Neuregelung 

Die Regelung nimmt Bezug auf die Bezeichnung „Facharzt für Gynäkologie und Geburtshilfe“ 
und die fakultative Weiterbildung „gynäkologische Endokrinologie und 
Fortpflanzungsmedizin“. 

B) Stellungnahme der Bundesärztekammer 

Die Facharztbezeichnung lautet nach der MWBO „Facharzt/Fachärztin für Frauenheilkunde 
und Geburtshilfe“. Die „gynäkologische Endokrinologie und Fortpflanzungsmedizin“ findet 
sich in der aktuellen MWBO als Schwerpunktbezeichnung „Schwerpunkt Gynäkologische 

Anlage 1 Zusammenfassende Dokumentation Erstfassung Kryo-RL



Stellungnahme der Bundesärztekammer zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses 
über eine Richtlinie zur Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie 

entsprechende medizinische Maßnahmen wegen keimzellschädigender Therapie 
 

Seite 8 von 8 

Endokrinologie und Reproduktionsmedizin“ im Gebiet der Frauenheilkunde und Geburtshilfe 
wieder. 

 

Nr. 2 (Qualifikationsanforderungen in der Praxis oder Einrichtung) 

A) Beabsichtigte Neuregelung 

Die Regelung nimmt Bezug auf die Bezeichnung „Internisten mit Schwerpunkt 
Endokrinologie“. 

B) Stellungnahme der Bundesärztekammer 

Die Facharztbezeichnung lautet nach der MWBO „Facharzt/Fachärztin für Innere Medizin 
und Endokrinologie und Diabetologie“. 

 

Fazit 
Mit der Einfügung von § 27a Absatz 4 SGB V durch das TSVG wollte der Gesetzgeber einen 
umfassenden Anspruch auf Kryokonservierung schaffen. Dieser solle „Personen zu Gute 
kommen, die aufgrund der Erkrankung eine keimzellschädigende Therapie in Anspruch nehmen 
müssen und bei denen zwar keine spätere Wiederherstellung der Zeugungsfähigkeit oder 
Empfängnisfähigkeit an sich in Betracht kommt, für die aber eine spätere künstliche 
Befruchtung in Frage kommen könnte“ (BT-Drs. 19/6337, S. 84). Von einer unteren 
Altersgrenze hat der Gesetzgeber, im Gegensatz zu § 27a Abs. 3 SGB V, bewusst Abstand 
genommen. 

Diesem umfassenden gesetzlichen Anspruch sollte der Beschluss des G-BA Rechnung tragen. 
Die Bundesärztekammer spricht sich dafür aus, Einschränkungen des Anspruchs, die sich 
nicht aus höherrangigem Recht ergeben, nicht vorzusehen und den Anspruch – der Intention 
des Gesetzgebers folgend – umfassend auszugestalten. 
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Gemeinsamer Bundesausschuss 

Abteilung Methodenbewertung & veranlasste 

Leistungen 

 

Gutenbergstraße 13 

10587 Berlin 

 

 

Dresden, 21. Februar 2020 

 

 

Stellungnahme zur Richtlinie zur Kryokonservierung von Ei- und Samenzellen oder Keimzellgewebe 

sowie entsprechende medizinische Maßnahmen wegen keimzellschädigender Therapie: 

Erstfassung 

 

 

 

 

1. Generelle Einschätzung 

Die auf Grundlage des veränderten § 27a Abs. 4 SBG V vorgelegte Richtlinie erscheint im 

Wesentlichen patientinnenorientiert und für die Durchführung einer medizinischen Behandlung 

geeignet zu sein.  

 

2. Beratung (§ 4) 

In § 4 des Richtlinien-Entwurfs werden die Inhalte der Beratungen dargelegt durch 

− die Grunderkrankung diagnostizierende und behandelnde Fachärztin/Facharzt 

− reproduktionsmedizinische und andrologische Beratung. 

 

Die Beratungsinhalte fokussieren dabei ausschließlich auf die medizinischen Aspekte.  

Bei der Patientin stehen aber auch viele psychosoziale Fragen im Vordergrund, wie z. B.  

zur Grunderkrankung 

- Werde ich die Grunderkrankung überleben können? 

- Wie stark beeinträchtigt die Therapie mein tägliches Leben? 

- Wie verändert sich meine Familien- und Arbeitssituation?  

- etc. 

Zur Kinderwunschbehandlung 

- Was bedeutet die Möglichkeit der Kinderlosigkeit für mich? 

- Welche Lebensziele werde ich nach Überwindung der Grunderkrankungen anstreben? 

- Kann ich nach der Behandlung fähig sein, die Mutterrolle/Vaterrolle einzunehmen? 

- etc. 

 

Anlage 1 Zusammenfassende Dokumentation Erstfassung Kryo-RL



2 

 

In den vorhandenen Leitlinien zu diesem Thema ist die medizinische und psychosoziale Beratung 

detailliert dargelegt. 

Leitlinie „Fertilitätserhalt bei onkologischen Erkrankungen“ S2k, AWMF 015/082. 

Leitlinie „Psychosomatisch orientierte Diagnostik und Therapie von Fertilitätsstörungen“ AWMF 

016/03 Update 2014. 

 

2.1 Ärztliche und behandlungsunabhängige psychosoziale Beratung 

In der “Richtlinie zur Entnahme und Übertragung von Keimzellen im Rahmen der Assistierten 

Reproduktion“ (Bundesärztekammer 2018) werden ausführlich die Beratungsinhalte von ärztlicher 

Seite dargelegt (medizinisch und psychosozial).  

Zugleich findet sich die weitergehende Formulierung: „Insbesondere …… sollten die Betroffenen 

unabhängig vom Stadium der assistierten Reproduktion und insbesondere bei früheren negativen 

Erfahrungen mit der Infertilität oder mehreren erfolglosen Behandlungszyklen auf die Möglichkeit 

einer behandlungsunabhängigen ärztlichen Beratung (d. h. außerhalb der medizinisch assistierten 

Reproduktion) und die Möglichkeit einer behandlungsunabhängigen psychosozialen Beratung im 

Sinne emotionaler Unterstützung mit Hilfe von Problembewältigung hingewiesen werden.“ 

Diese behandlungsunabhängige psychosoziale Beratung ist auch in den onkologischen Zentren, die 

für die Behandlung von Mammakarzinom zertifiziert sind, vorzuhalten.  

Entsprechendes sehen die Zertifizierungen der Mammazentren über Onkozert vor.  

Im Rahmen der Reproduktionsmedizin ist dies in jedem Zentrum vorzuhalten (s. Richtlinien BÄK 

2018).  

 

3. Berechtigte Leistungserbringer (§ 6) 

Berechtigte Leistungserbringer sind in § 6 der GB-A-Richtlinie dargelegt. Sie beziehen sich auf die 

Festlegungen in § 112 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 SGB V.  

Es besteht ein gewisser Widerspruch zur BÄK-Richtlinie (2018). „Richtlinie zur Entnahme und 

Übertragung von menschlichen Keimzellen im Rahmen der assistierten Reproduktion“, da in dieser 

Richtlinie zusätzlich zu den aufgeführten Kenntnissen und Erfahrungen vermerkt ist:  

- psychosomatische Grundversorgung. 

 

Diese Voraussetzung ist sinnvoll und notwendig, um alle psychosomatischen Aspekte, die die 

Grunderkrankung als auch eine mögliche Kinderwunschbehandlung betreffen, zu gewährleisten.  

Insofern sollte man die Formulierung nicht aus § 112 SGB V, sondern aus der Richtlinie der 

Bundesärztekammer an dieser Stelle verwenden.  

Es sei darauf hingewiesen, dass die psychosomatische Grundversorgung in allen Zentren für 

Reproduktionsmedizin nach der Richtlinie der BÄK 2018 vorzuhalten ist. Zugleich ist die Erlangung 

der Gebietsbezeichnung „Frauenarzt“ nur möglich ist, wenn die psychosomatische Grundversorgung 

als Qualitätsmerkmal erworben wurde.  

 

4. Lösungsvorschläge: 

Ergänzungen: 

4.1. Ergänzungen unter § 4 Beratung 

Grunderkrankung 

o Über die psychosozialen Aspekte der Grunderkrankung und ihre Folgen. 

Reproduktionsmedizin 

Ärztliche Beratungen 

o Ärztliche Beratung über die psychosozialen Aspekte einer Kryokonservierung und einer möglichen  

 späteren Kinderwunschbehandlung.  

o Angebot einer behandlungsunabhängigen psychosozialen Beratung 
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4.2. § 6 Leistungserbringungen 

Kenntnisse und Erfahrungen müssen vorhanden sein: 

o Endokrinologie der Reproduktion 

o Gynäkologische Sonographie 

o Operative Gynäkologie 

o Reproduktionsbiologie 

o Andrologie 

o Psychosomatische Grundversorgung 

 

5. Stellungnahme der DGGG 

Im Übrigen verweisen wir auf die Stellungnahme der DGGG. 

 

 

 

 

 

Dr. med. Wolf Lütje 

Präsident 
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Betrifft: Stellungnahme zum Beschlussentwurf zur 
Erstfassung der Richtlinie zur Kryokonservierung von Ei- 
oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie 
entsprechende medizinische Maßnahmen wegen 
keimzellschädigender Therapie  

 

Sehr geehrte Damen und Herren!  
 

Der Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) hat nach 
unserer Kenntnis am 23. Januar 2020 den einschlägigen in der 
AWMF organisierten medizinischen wissenschaftlichen 
Fachgesellschaften Gelegenheit zur Abgabe von schriftlichen 
Stellungnahmen gegeben.  

Bedauerlicherweise besteht eine solche Stellungnahme-
möglichkeit nach den bisherigen Regelungen für 
Patientenorganisationen nicht. Wir sehen in dieser fehlenden 
Anhörung ein Defizit des Verfahrens.  

Da wir uns an führender Stelle für die Einführung der Regelung 
nach §27a Abs. (4) eingesetzt haben und in diesem Rahmen 
zahlreiche Anfragen und Hilfeersuchen von Betroffenen 
erhalten, erlauben wir uns die folgende Stellungnahme zum 
Richtlinienentwurf trotz der fehlenden regulatorischen 
Grundlage.  

Mit freundlichen Grüßen 
 

  

 

Prof. Dr. med. Mathias Freund 

Vorsitzender des Kuratoriums 

Prof. Dr. med. Diana Lüftner 

Vorstand  
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Stellungnahme zum Beschlussentwurf zur Erstfassung der Richtlinie zur 
Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie 

entsprechende medizinische Maßnahmen wegen keimzellschädigender Therapie 

Deutsche Stiftung für junge Erwachsene mit Krebs  

 

Einführende Bemerkung  

Die Diagnose Krebs führt bei jungen Menschen zu einem tiefgehenden und 

katastrophalen Einschnitt. Sie sind betroffen in ihrer Ausbildung, bei den ersten 

Schritten im Beruf oder beim Aufbau beruflicher Perspektiven, bei der Gründung einer 

Familie, in der Sorge für ihre Kinder und dem Tragen finanzieller Verantwortung.  

Eine Untersuchung zur Lebenszufriedenheit junger Krebspatienten zeigt den Bereich 

Kinder und Familienplanung als einen der drei am stärksten negativ betroffenen 

Bereiche1.  

Die Kryokonservierung muss schnell und vor Beginn der keimzellschädigenden 

Therapie durchgeführt werden. Sie erfolgt zwangsläufig in einer Zeit der maximalen 

Verunsicherung und Belastung der Betroffenen.  

Der Gesetzgeber fordert: "Qualität und Wirksamkeit der Leistungen haben dem allgemein 

anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen 

Fortschritt zu berücksichtigen"2.  

Aus Patientensicht ist nach unserer Erfahrung hinzuzufügen, dass der Zugang zu den 

Leistungen einfach und unbürokratisch gestaltet sein soll und die definierten 

Voraussetzungen für den Zugang eindeutig und ohne Möglichkeit für Streitigkeiten 

formuliert sein sollten.  

Die Rechte von Minderjährigen, denen eine Schädigung fürs ganze Leben bevorsteht, 

müssen als besonders schützenswert betrachtet werden. Unter Beachtung des aktuellen 

Stands des medizinischen Wissens dürfen formal fehlende Zulassungsvoraussetzungen 

nicht dazu führen, grade dieser Gruppe von Patienten Möglichkeiten zur 

Fruchtbarkeitserhaltung vorzuenthalten.  

 
1 Leuteritz, K., Friedrich, M., Sender, A., Nowe, E., Stoebel-Richter, Y., and Geue, K. Life Satisfaction in Young 
Adults With Cancer and the Role of Sociodemographic, Medical, and Psychosocial Factors: Results of a 
Longitudinal Study. Cancer 124, 4374-4382. 10-9-2018 
2 §2 SGB V 
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Zu § 2 Leistungsvoraussetzungen Abs. (1) und (2) 

In dem o.g. Sinne begrüßen wir ausdrücklich die im Richtlinienentwurf definierten 

Leistungsvoraussetzungen im § 2 Abs. (1) und (2).  

 

Zu § 2 Leistungsvoraussetzungen Abs. (3) 3.  

Die im Abs. (3) 3. durch den GKV-SV vorgeschlagene Regelung sehen wir jedoch kritisch.  

Der GKV-SV argumentiert in den Tragenden Gründen mit der Bezogenheit der Regelung 

in § 27a Abs. (4) SGB V auf die nachfolgende künstliche Befruchtung und möchte mit der 

vorgeschlagenen Regelung Patienten von der Finanzierung der Kryokonservierung 

ausschließen,  

• "wenn bereits bei Beginn der keimzellschädigenden Therapie ausgeschlossen ist, 

dass Maßnahmen der künstlichen Befruchtung zu einem späteren Zeitpunkt mit 

Erfolg durchgeführt werden können  

• oder die Maßnahmen zur künstlichen Befruchtung nicht vor Erreichen der 

jeweiligen oberen Altersgrenze nach § 27a Absatz 3 Satz 1 SGB V begonnen werden 

können"  

Wir sehen dagegen den § 27a Abs. (4) SGB V als eine in sich geschlossene Regelung und 

damit als Voraussetzung für den Anspruch auf Kryokonservierung, dass weibliche 

Versicherte nicht das 40. und männliche Versicherte nicht das 50. Lebensjahr vollendet 

haben.  

Nach unserer Wahrnehmung haben die mit der Gesetzgebung in diesem Punkt befassten 

Abgeordneten und Vertreter des Gesundheitsministeriums dies in gleicher Weise 

aufgefasst.  

Die Konsequenzen der vorgeschlagenen Regelung wären fatal:  

• Die Regelung würde ausschließlich Frauen treffen, denn  

• bei Männern wäre mit ihren kryokonservierten Spermien/Keimzellgewebe ein 

Erfolg einer späteren künstlichen Befruchtung praktisch nie auszuschließen und  

• es bestünde auch kein medizinischer Hinderungsgrund, eine künstliche 

Befruchtung sehr kurze Zeit nach der Kryokonservierung durchzuführen.  

• Dies ist nicht so bei Frauen.  
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Des Weiteren wären Frauen durch die fehlende Eindeutigkeit der Regelung betroffen:  

• Insbesondere die Frage, ob Maßnahmen zur künstlichen Befruchtung vor 

Erreichen des vollendeten 40. Lebensjahrs begonnen werden können, unterliegt 

in hohem Maße einem Beurteilungsspielraum. Vor dem Hintergrund der 

erheblichen Kosten entsteht das Risiko eines Streits über die Kostenübernahme.  

Kostenübernahmestreitigkeiten sind das Allerletzte, was den betroffenen Frauen unter 

der Belastung durch die grade diagnostizierte Erkrankung zugemutet werden kann.  

Die von dem GKV-SV im Abs. (3) 3. vorgeschlagene Regelung sollte aus den angeführten 

Gründen nicht in die Richtlinie aufgenommen werden.  

 

Zu § 3 Medizinische Indikationen 

Wir begrüßen aus den in der Einleitung aufgeführten Gründen die offene Formulierung 

der Indikationen und den bewussten Verzicht auf Indikationslisten u.ä.  

Statt der Formulierung  

• "Strahlentherapie im Bereich der Keimdrüsen" 

wäre in diesem Absatz vielleicht angemessener:  

• Strahlentherapie mit Belastung der Keimdrüsen 

Diese Formulierung trägt dem Umstand der Belastung der Keimdrüsen z.B. durch die 

Streustrahlung am Skelett besser Rechnung.  

 

Zu § 5 Umfang der medizinischen Maßnahmen Abs. (2) 1. letzter Satz  

Zu bestimmten Infektionsparameter wird im Richtlinienentwurf festgestellt:  

"Die Befunde der Untersuchungen müssen bei der Gewinnung, Verarbeitung, Verwendung 

und Lagerung der Zellen vorliegen"  

Wir geben zu bedenken, dass Spermien z.B. sehr kurzfristig gewonnen werden können. 

Im Zusammenhang mit einer Quarantänelagerung bis zum Eintreffen der 

Infektionsparameter ist eine Gewinnung, Verarbeitung und Lagerung der Zellen nach 

unserer Kenntnis der einschlägigen Regelungen durchaus möglich.  
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Dieser Satz sollte daher wie folgt umformuliert werden:  

Die Befunde der Untersuchungen sollten bei der Gewinnung, Verarbeitung, Lagerung und 

Verwendung der Zellen vorliegen. Anderenfalls ist bis zum Eintreffen der 

Infektionsparameter eine Quarantänelagerung erforderlich.  

 

Zu § 5 Umfang der medizinischen Maßnahmen Abs. (2) 2. erster Halbsatz und 

zweiter Satz 

Hier wird von GKV-SV und KBV die Einfügung vorgeschlagen:  

"unter Beachtung der Grenzen der arzneimittelrechtlichen Zulassung. Medikamente zur 

ovariellen Stimulation vor Eizellgewinnung sind aktuell ausschließlich für erwachsene 

Frauen zugelassen. Werden diese Medikamente im Zusammenhang mit der ovariellen 

Stimulation bei nicht erwachsenen Frauen eingesetzt, sind die gesamten in dieser Richtlinie 

geregelten Leistungen keine GKV-Leistung".  

Wir lehnen diese Regelung ab. Sie bedeutet den Ausschluss minderjähriger Mädchen von 

den gesamten Leistungen im Rahmen der Kryokonservierung von Eizellen.  

Naturgemäß trifft die Regelung vor allem finanziell schwache Familien, die in dem engen 

Zeitfenster zwischen Diagnose der Erkrankung und Beginn der Therapie die 

notwendigen Finanzmittel von bis zu 4.300 € nicht aufbringen können. Ein Beispiel 

hierfür zeigte das Magazin "Kontrovers" am 31.1.2018, 21:00 Uhr.  

Die Kryokonservierung unbefruchteter Eizellen ist mit genügender Effizienz durch die 

Entwicklung der Vitrifikation erst seit etwa 2005 möglich geworden. Die für die 

Stimulation der Eierstöcke notwendigen Medikamente haben ihre Zulassung bereits 

lange vorher erhalten. Im Fall des Follitropin alfa (rekombinantes humanes Follikel 

stimulierendes Hormon (r-hFSH) - Präparatename „GONAL-f 900“) wurde die Zulassung 

am 20. Oktober 1995 erteilt. Die Produktinformation dieses Präparates enthält die 

Formulierung:  

„Kinder und Jugendliche 

Es gibt keinen relevanten Nutzen von GONAL-f bei Kindern und Jugendlichen.“ 

(Produktinformation „GONAL-f 900“, Seite 2) 

Andere Präparate enthalten in ihrem Produktinformationen ähnliche Formulierungen. 

Nach unserer Auffassung kann aus dieser Formulierung kein Verbot der Anwendung bei 
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Mädchen unter 18 Jahren abgeleitet werden. Es ist offensichtlich, dass ein Nutzen des 

Einsatzes des Präparates in dieser Indikation zum Zeitpunkt der Zulassung gar nicht 

bewertet werden konnte.  

Aus den USA liegt eine aktuelle Publikation vor, die die Frage der Ovarialstimulation zur 

Gewinnung von Eizellen bei jungen Frauen aufgrund von umfangreichen Registerdaten 

untersucht3. In der Arbeit wurden die Daten von 449 jungen Frauen unter 20 Jahren, 

darunter 193 Mädchen unter 18 Jahren, im Vergleich zu höheren Altersgruppen 

ausgewertet. Das Überstimulationssyndrom (unerwünschte Arzneimittelwirkung) war 

mit 0,9 % in der Gruppe der unter 20-Jährigen etwas häufiger als in der nächsten 

folgenden Altersgruppe mit 0,6 %. Die Effizienz der Eizellengewinnung war 

vergleichbar. Die Autoren beschließen ihre Arbeit mit dem Satz:  

„Although OC cycles in adolescent women are rare (1.5% of all cycles), they are 

typically performed for fertility preservation before gonadotoxic therapy. The low 

complication rate and good oocyte yields provide reassuring guidance for clinicians 

caring for young women planning OC.”  

(„Obwohl Zyklen zur Konservierung von Eizellen bei jugendlichen Frauen selten 

sind (1,5% aller Zyklen), werden sie in der Regel zur Erhaltung der Fruchtbarkeit 

vor einer gonadotoxischen Therapie durchgeführt. Die niedrige 

Komplikationsrate und die gute Eizellenausbeute sind eine beruhigende 

Orientierungshilfe für Kliniker, die junge Frauen beraten, die eine Eizell-

Konservierung planen.“) 

Damit wäre zusammen mit der Feststellung, dass Unfruchtbarkeit auch für junge 

Mädchen unter 18 Jahre eine schwere und anhaltende Belastung ihrer Lebensqualität 

und der ihrer zukünftigen Partner bedeutet, grundsätzlich eine Rationale für einen sog. 

„off label use“ zu Lasten der Krankenkassen vorhanden, selbstverständlich nach 

entsprechender Beratung und Einwilligung der Patientinnen und ihrer 

Sorgeberechtigten.  

Nicht zuletzt wäre den Patientinnen und ihren Angehörigen nicht zu vermitteln, wenn 

ein 17-jähriges Mädchen keine Kostenübernahme für die Kryokonservierung von 

Eizellen erhalten würde, ein Mädchen einen Tag nach dem 18. Geburtstag jedoch schon.  

Der entsprechende Text sollte daher nicht in die Richtlinie aufgenommen werden.  

 
3 Hipp, H. S., Shandley, L. M., Schirmer, D. A., McKenzie, L., and Kawwass, J. F. Oocyte Cryopreservation in 
Adolescent Women. J Pediatr Adolesc.Gynecol. 32(4), 377-382. 2019. 
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An den G-BA 

Unterausschuss Methodenbewertung 

  
Abteilung Methodenbewertung &  
veranlasste Leistungen 

 

 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

 

folgend finden Sie die Stellungnahme zur Richtlinie für 

„Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie 
entsprechende, medizinische Maßnahmen wegen einer keimzellschädigenden 
Therapie“  

Im Rahmen des am 23. Januar 2020 eröffneten Stellungnahmeverfahrens seitens des 
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). 

Diese Stellungnahme wurde im gemeinsamen Konsens folgender Gesellschaften und 
Interessensgruppen bzw. Berufsverbände verfasst und wird jeweils separat noch 
einmal eingereicht: 

 Deutsche Gesellschaft für Gynäkologie und Geburtshilfe (DGGG) 
 Deutsche Gesellschaft für Reproduktionsmedizin (DGRM) 
 Deutsche Gesellschaft für Gyn. Endokrinologie und Fortpflanzungsmedizin 

(DGGEF) 
 Deutsche Gesellschaft für Urologie (DGU) 
 Deutsche Gesellschaft für Andrologie (DGA) 
 Deutsche Gesellschaft für Pädiatrische Onkologie und Hämatologie  (GPOH) 
 Deutsche Gesellschaft für Humangenetik (GfH) 
 Deutsche Gesellschaft für Senologie (DGS) 
 Arbeitsgemeinschaft Gynäkologische Onkologie (AGO) 
 Netzwerk FertiPROTEKT e.V.a 
 Berufsverband für Frauenärzte (BVF) 
 Bundesverband Reproduktionsmedizinischer Zentren Deutschlands (BRZ) 
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Zu folgenden Punkten des Beschlussentwurfs möchten wir wie folgt Stellung 
beziehen: 

§ 2 Leistungsvoraussetzungen 

Absatz 2 Nr. 4 regelt die Einwilligung nach den Anforderungen des TPG. Der letzte 
Satz erklärt, dass nur bei weiblichen Versicherten im Falle der Einwilligungsunfähigkeit 
ein gesetzlicher Vertreter einwilligen kann.  

Unsere Stellungnahme:   

Nicht einwilligungsfähige Jungen werden von fertilitätsprotektiven Maßnahmen 
(Kryokonservierung von Samenzellen und Keimzellgewebe) insoweit ausgeschlossen, 
als die Gewinnung von Samenzellen und Keimzellgewebe mit der Intention der 
späteren Verwendung im Rahmen einer „künstlichen Befruchtung“ nicht mit den 
Bestimmungen des TPG in Einklang steht. Hier existiert dringender gesetzgeberischer 
Handlungsbedarf, da anderenfalls männliche Jugendliche, deren Spermien oder 
Keimzellgewebe aufgrund ihrer somatischen Entwicklung gewonnen werden können, 
von der Behandlung bzw. der Kostenerstattung der Maßnahmen ausgeschlossen sind. 
Nach jetziger Regelung könnte nur „bei weiblichen Versicherten im Falle der 
Einwilligungsfähigkeit ein gesetzlicher Vertreter einwilligen“. Dies muss 
selbstverständlich auch in gleichem Umfang für männliche Versicherte gelten. 

Abs. 3, Nr. 3 und 4 

Unsere Stellungnahme: 

Der unter Nr. 3 und 4 formulierte Ausschluss des Leistungsanspruchs auf die 
Kryokonservierung in Koppelung an eine spätere erfolgreiche Maßnahme der 
künstlichen Befruchtung ist abzulehnen, da dies im Vorfeld nicht vorher gesagt werden 
kann. 

§ 3 (Medizinische Indikationen): 

Unsere Stellungnahme: 

Wir begrüßen außerordentlich die Formulierung „operative Entfernung der Keimdrüsen 
bei Ovarial- oder Hodentumoren“, da dies ebenso benigne Tumore an den Keimdrüsen 
wie z. B. Endometriose oder Dermoide am Ovar beinhaltet, welche durch einen 
sanierenden, chirurgischen Eingriff ebenso zur massiven Reduktion an Keimzellen 
führen kann. Somit konnte unser bereits im Vorfeld erbrachter Einwand, die benignen 
Erkrankungen (sofern die Kriterien erfüllt sind) in den Leistungskatalog mit 
aufzunehmen, berücksichtigt werden.  

Dennoch merken wir an dieser Stelle an, dass zwar gemäß Wortlaut des § 27a Absatz 
4 SGB V („Versicherte haben Anspruch auf Kryokonservierung von Ei- oder 
Samenzellen oder von Keimzellgewebe sowie auf die dazugehörigen medizinischen 
Maßnahmen, wenn die Kryokonservierung wegen einer Erkrankung und deren 
Behandlung mit einer keimzellschädigenden Therapie medizinisch notwendig 
erscheint, um spätere medizinische Maßnahmen zur Herbeiführung einer 
Schwangerschaft nach Absatz 1 vornehmen zu können. Absatz 3 Satz 1 zweiter 
Halbsatz gilt entsprechend.“) die Ereignisse „Erkrankung“ und „Therapie“ 
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zusammenfallen müssen, um eine Leistungspflicht der GKV auszulösen. Allerdings 
fallen auch Patienten mit angeborenen Formen einer sexuellen 
Differenzierungsstörung beziehungsweise Anlageträgerschaft für monogene oder 
chromosomale Erkrankungen (z. B. Turner-Syndrom, Klinefelter-Syndrom), als auch 
z. B. Patienten mit einer Fehlanlage der Keimdrüsen (z. B. Leisten- oder 
Abdominalhoden) in das Patientenkollektiv mit erhöhtem Risiko einer vorzeitigen 
Ovarial- oder Testesinsuffizienz, welche von einer frühzeitigen Konservierung ihrer Ei- 
und Samenzellen sowie Keimzellgewebe bezüglich der späteren Realisierung eines 
Kinderwunsches profitieren.  

Damit auch diese Patientengruppe bei medizinischer Indikation der Zugang zu einer 
solchen Kryokonservierung ohne finanzielle Benachteiligung im Vergleich zu Patienten 
mit Tumorerkrankung gewährt wird, sollte der Gesetzgeber zu einer entsprechenden 
Gesetzesänderung aufgefordert werden. 

 

§ 4 Beratung 

Abs 1. … eine Beratung durch die oder den die Grunderkrankung diagnostizierende 
oder behandelnde Fachärztin oder Facharzt unter Berücksichtigung der individuellen 
Prognose über die mit der Behandlung der Grunderkrankung verbundenen Risiken für 
eine Keimzellschädigung und Erstinformation über die Möglichkeit einer 
reproduktionsmedizinischen Behandlung.  

In den tragenden Gründen zum Beschlussentwurf heißt es dazu auf Seite 5 unter 6.1: 
„Die Indikationsstellung für die Kryokonservierung erfolgt durch die Fachärztin oder den 
Facharzt, die oder der die Grunderkrankung diagnostiziert oder behandelt.“ 

Unsere Stellungnahme: 

Der die Grunderkrankung diagnostizierende und behandelnde Facharzt/Fachärztin ist 
nicht dafür ausgebildet, die Risiken einer Keimzellschädigung hinreichend  
einzuschätzen und ferner nicht darauf spezialisiert über reproduktionsmedizinische 
Behandlungsmaßnahmen zu informieren. Vielmehr ist es die Aufgabe der die 
Grunderkrankung diagnostizierenden oder behandelnden Fachärztin oder des 
Facharztes, über die Möglichkeit fertilitätsprotektiver Maßnahmen eine Erstinformation 
zu geben und den Patienten an entsprechend qualifizierte Ärzte weiter zu leiten. Wir 
empfehlen, die Formulierung hier anzupassen. Die missverständliche Formulierung im 
Begründungstext, dass „die Indikationsstellung für die Kryokonservierung“ durch den 
behandelnden Arzt der Grunderkrankung erfolgt, sollte abgeändert werden wie folgt:  

„Die Indikationsstellung für die Beratung zur Kryokonservierung erfolgt durch die 
Fachärztin oder den Facharzt, die oder der die Grunderkrankung diagnostiziert oder 
behandelt.“ Dementsprechend ist auch die Formulierung in § 4 Abs. 1 anzupassen.  
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Abs. 2: … einer Praxis oder Einrichtung, die die Vorgaben gem. § 6 erfüllt. 

Unsere Stellungnahme:  

Der bisherigen Formulierung kann im Falle weiblicher Patienten zugestimmt werden. 
Auf männlicher Seite würde eine strikte Anwendung von § 27a SGB V mit Begrenzung 
auf derzeit rund 140 Kinderwunschzentren in Deutschland die Erreichbarkeit für 
Beratungsmöglichkeiten und ggf. folgender Kryokonservierung erheblich einschränken 
und  in diesen Fällen gegebenenfalls zum Ausschluss andrologisch qualifizierter Ärzte 
in der Beratung und Versorgung der männlichen Patienten führen.  

 

§ 5 (Umfang der medizinischen Maßnahmen): 

Absatz 1 („Die zu der Kryokonservierung gehörigen medizinischen Maßnahmen sind 
insbesondere Vorbereitung, Entnahme, Aufbereitung, Transport, Einfrieren, 
Lagerung und späteres Auftauen von Ei- oder Samenzellen sowie 
Keimzellgewebe.“) 

Unsere Stellungnahme: 

Leider regelt § 27a Abs. 4 SGB V nur die medizinischen Voraussetzungen und 
Anforderungen zur Vorbereitung, Entnahme, Aufbereitung, Transport, Einfrieren, 
Lagerung und ein späteres Auftauen von Ei- Samenzellen oder Keimzellgewebe, 
soweit sie im Zusammenhang mit späteren Maßnahmen zur extrakorporalen 
Befruchtung erforderlich sind. Die Verwendung von initial entnommenem und 
kryokonserviertem Ovarialgewebe erfordert hingegen eine operative, laparoskopische 
Transplantation zur autologen Rückführung des Keimzellgewebes in dieselbe Person 
mit dem Ziel der potentiell möglichen spontan eintretenden Schwangerschaft im 
Verlauf. Dieser operative Eingriff ist nicht über § 27a SGB V abgedeckt, sondern fällt in 
den Bereich des § 27 SGB V. Eine entsprechende gesetzliche Anpassung muss 
erfolgen, um die zur Herbeiführung einer Schwangerschaft notwendigen medizinischen 
Schritte auch im Falle der Kryokonservierung von Ovarialgewebe für die spätere 
Rückübertragung gewährleisten zu können. 

Absatz 2, Nr. 1 („Erforderliche Laboruntersuchungen nach § 6 Absatz 1 Satz 2 in 
Verbindung mit Anlage 4 Nummer 1 und 3 TPG-Gewebeverordnung … 
Die Befunde der Untersuchungen müssen bei der Gewinnung, 
Verarbeitung, Verwendung und Lagerung der Zellen vorliegen.“) 

Unsere Stellungnahme: 

Die Entnahme von Gewebe für fertilitätserhaltende Maßnahmen muss z. T. sehr rasch 
erfolgen. Es kann deshalb nicht immer gewährleistet werden, dass die erforderlichen 
Laboruntersuchungen nach § 6 Absatz 1 Satz 2 TPG-Gewebeverordnung (TPG-GewV) 
im Einzelfall zum Zeitpunkt der Gewebeentnahme vorliegen. Anlage 4 TPG-GewV 
schreibt unter Nr. 1c für diesen Fall vor, dass das Gewebe getrennt gelagert werden 
muss. Für die Entnahme und Lagerung von (Keimzell-)Gewebe bedarf es einer 
Erlaubnis nach § 20b bzw. 20c Arzneimittelgesetz (AMG). Einrichtungen, die über die 
genannten Erlaubnisse verfügen, unterliegen der arzneimittelrechtlichen Überwachung, 
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die auch sicherstellt, dass die in der TPG-GewV bestimmte Quarantänelagerung 
beachtet wird. Die Bestimmung, dass die erforderlichen Laboruntersuchungen nach § 6 
Absatz 1 Satz 2 TPG-GewV vor Beginn der Gewinnung, Verarbeitung, Verwendung 
und Lagerung vorliegen müssen, ist deshalb entsprechend zu modifizieren. 

Absatz 2 Nr.2 [„Maßnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung von Eizellen: 
Durchführung einer Stimulationsbehandlung (KBV/GKV-SV:) unter 
Beachtung der Grenzen der arzneimittelrechtlichen Zulassung. 
Medikamente zur ovariellen Stimulation vor Eizellgewinnung sind 
aktuell ausschließlich für erwachsene Frauen zugelassen. Werden 
diese Medikamente im Zusammenhang mit der ovariellen Stimulation 
bei nicht erwachsenen Frauen eingesetzt, sind die gesamten in dieser 
Richtlinie geregelten Leistungen keine GKV-Leistung … .“]  

 
Unsere Stellungnahme: 

Der Einwand der KBV und des GKV-SV, aufgrund einer fehlenden 
arzneimittelrechtlichen Zulassung im pädiatrischen Bereich seien die gesamten, in 
dieser Richtlinie geregelten Leistungen zur Kryokonservierung von Eizellen bei nicht 
erwachsenen Frauen keine GKV-Leistung, entspricht sicher nicht der Intention des 
Gesetzgebers. Einen Ausschluss bestimmter Alters- oder Patientengruppen bildet das 
Gesetz nicht ab. Die Kryokonservierung unbefruchteter Eizellen ist eine etablierte und 
standardisierte reproduktionsmedizinische Technik. Grundvoraussetzung ist ein zu 
erwartendes gutes Ansprechverhalten der Eierstöcke auf eine dafür notwendige 
Hormonstimulationstherapie. Die Behandlung erfolgt nach den aktuellen Leitlinien der 
ASCO [American Society of Clinical Oncology], der ESHRE/ASRM [European Society 
of Human Reproduction and Embryology/American Society for Reproductive Medicine], 
nationalen wie internationalen Empfehlungen sowie der AWMF S2k-Leitlinie der 
Deutschen, Österreichischen und Schweizerischen Gesellschaften für Gynäkologie 
und Geburtshilfe (DGGG, OEGGG, SGGG) zum Fertilitätserhalt bei onkologischen 
Erkrankungen. Die Erfolgsaussichten, welche zu einer Schwangerschaft führen sind 
sowohl national als auch international gut dokumentiert. 

Erfolgsraten nach Einfrieren unbefruchteter Eizellen  

Überlebensrate pro unbefruchteter Eizelle nach 
Kryokonservierung/Auftauen 

80-90 % 

Fertilisierungsrate pro unbefruchteter Eizelle nach 
Kryokonservierung/Auftauen 

76-83 % 

Klinische Schwangerschaftsrate 44,9 % 
Fehlbildungsrate 1,3 % 

Beispiel aus AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen 
Fachgesellschaften, S2k-Leitlinie zum Fertilitätserhalt bei onkologischen Erkrankungen 
[AWMF Nr. 015/08] von 07/2017. 

Die Erfolgsraten korrelieren streng mit dem Alter der Patientinnen bei Entnahme 
sowie der Anzahl der gewonnenen Eizellen. Aufgrund der physiologischen und 
altersbedingten hohen Anzahl an Eizellen bei den postpubertären Mädchen und jungen 
Adoleszentinnen ist folglich die höchste Erfolgsrate zu verzeichnen. In einer der 
neusten Arbeiten (Cobo et al., 2018 (Hum Reprod. 2018 Dec 1;33(12):2222-2231. doi: 
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10.1093/humrep/dey321. Elective and Onco-fertility preservation: factors related to IVF 
outcomes.) wurde die bisher größte Serie von eingefrorenen Eizellen im Rahmen des 
Fertilitätserhalts bei Adoleszentinnen bis Erwachsenen untersucht und lieferte damit 
Daten durch den Vergleich von IVF-Daten zu Eizellüberleben, klinischen Ergebnissen 
und Lebendgeburtenraten.  
 
Kumulative klinische Ergebnisse für onkologische Patientinnen, sortiert nach 
den Altersgruppen: ≤35 Jahre und >35 Jahre  
Altersgruppen ≤ 35 Jahre > 35 Jahre 
Anzahl Patientinnen 42 38 
Anzahl der Vitrifikations-
/Auftauzyklen 

42 39 

Oozytenüberlebensrate (%) 81.2 82.7 
Klinische SSR/Zyklus (%) 18 (42.8) 15 (38.5) 
Fortlaufende SSR/Zyklus (%) 15 (35.7) 10 (25.6) 
Lebendgeburtrate/Patientin (%) 16/38 (42.1) 9/33 (29.0) 

 
Den höchsten Anteil an Eizellen enthalten die Eierstöcke eines noch nicht geborenen 
weiblichen Föten. Anders als bei Männern, ist der Eizellvorrat einmalig angelegt und 
verringert sich Jahr um Jahr um mehrere tausend Zellen bis zum Eintritt der 
Menopause. Es gibt keine Möglichkeit der „Nachproduktion“. Je jünger das 
postpubertäre Mädchen bzw. die Frau, desto mehr Eizellen sind bei der 
Eizellgewinnung nach hormoneller Stimulation zu erwarten.  
 

 

Das Argument, dass die hierfür erforderlichen Medikamente nicht für pädiatrische (also 
noch minderjährige) Patientinnen zugelassen seien, erscheint hier nicht stichhaltig, da 
dies bekanntermaßen auch auf sehr viele Medikationen aus anderen pädiatrischen 
Teilbereichen ebenfalls zutrifft.  

„Viele Arzneimittel, die bei Kindern eingesetzt werden, sind nicht ausreichend an 
Kindern geprüft und deshalb auch nicht für Kinder zugelassen. Daher ist die geeignete, 
das heißt die zugleich wirksame und sichere Dosierung nicht bekannt. Zusätzlich fehlt 
es häufig an für Kinder geeigneten Darreichungsformen. Dennoch sind Kinder- und 
Jugendmediziner häufig darauf angewiesen, Arzneimittel, die eigentlich nur an 
Erwachsenen ausreichend geprüft wurden, auch bei Kindern anzuwenden. Seit 2007 
ist die sogenannte "Kinderverordnung" mit dem Ziel, die Arzneimittelsicherheit bei 
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Kindern und Jugendlichen zu verbessern in Kraft. Auf nationaler Ebene wurde die 
„Kommission für Arzneimittel für Kinder und Jugendliche“ (KAKJ) im BfArM gebildet, 
die bei jeder nationalen Zulassungsentscheidung für Kinderarzneimittel beteiligt wird. 
Das BfArM ist maßgeblich an dieser wichtigen Aufgabe beteiligt und engagiert sich zu 
diesem Zweck auf nationaler und internationaler Ebene in verschiedenen Gremien. Der 
pädiatrische Ausschuss der Europäischen Arzneimittelagentur genehmigt die 
Entwicklungspläne für Kinderarzneimittel und überprüft die Einhaltung der Vorgaben.“ 
(https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Arzneimittel_fuer_Kinder/
node.html)  

Ein gangbarer Weg ist das Ersuchen einer Genehmigung zur pädiatrischen 
Verwendung (PUMA: Paediatric use marketing authorisation): „Die Genehmigung für 
die pädiatrische Verwendung Paediatric use marketing authorisation (PUMA) ist eine 
neue Form der Arzneimittelzulassung. Diese besondere, zusätzliche Genehmigung 
kann für jedes Arzneimittel erteilt werden, welches bereits für Erwachsene zugelassen 
ist, und für das eine weitere Zulassung ausschließlich für die Verwendung in der 
pädiatrischen Bevölkerung beantragt wird. Diese Genehmigung kann für alle 
pädiatrischen Indikationen in allen oder bestimmten Altersgruppen und für die 
Entwicklung kindgerechter Darreichungsformen erteilt werden. Die Entwicklung für die 
Anwendung bei Kindern muss dem durch den Pädiatrieausschuss gebilligten 
pädiatrischen Prüfkonzept folgen.“  
(https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Arzneimittel_fuer_Kinder/
PaediatricInvestigationPlan/euverord-art30-puma.html) 
 
Zur besseren Übersicht (und aufgrund des Fehlens im methodischen 
Bewertungsanteils der „Tragenden Gründe“) anbei anschauliche, wissenschaftlich 
reliable Literatur zur Abbildung der europäischen, bereits seit Jahren umgesetzt 
herrschenden Praxis im Umgang mit Kindern und Jugendlichen zu Kryokonservierung 
von Ei-, Samen oder Keimzellen.  
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adolescent cancer patients undergoing HSCT in Europe: a population-
based survey. 
Bone Marrow Transplant. 2017 Jul;52(7):1022-1028. doi: 
10.1038/bmt.2016.363. Epub 2017 Jan 23. 

 

Der Gesetzgeber ist deshalb im Interesse der betroffenen Patientinnen aufzufordern, 
kurzfristig eine Lösung herbeizuführen, die Ärztinnen und Ärzte von dem Risiko 
befreit, bei der Verordnung notwendiger Medikamente zulasten der GKV in der Folge 
mit einem Arzneimittelregress belastet zu werden. Ob und welche Methode des 
Fertilitätserhalts gewählt wird und die höchste Erfolgswahrscheinlichkeit für den Eintritt 
einer späteren Schwangerschaft hat, sollte sich an der Reife der Jugendlichen, des 
Zeitfensters bis Umsetzung der gonadotoxischen/keimzellreduzierenden Therapie 
orientieren und nicht am Eintritt der Volljährigkeit.  

Wir widersprechen ausdrücklich der Verweigerung der Finanzierung von 
Eizellentnahme, Verarbeitung, Kryokonservierung und Lagerung im Falle der 
Anwendung eines „Off-Label-Use“ der Stimulationstherapeutika bei Kindern und 
Jugendlichen aus den o. g. Beweggründen in dem Bewusstsein, dass hier der 
Gesetzgeber nachjustieren muss. 

Auch das Vorhaben über die Kryokonservierung von Ovargewebe, welche die einzige 
Option für z. B. präpubertäre Mädchen darstellt zu einem späteren, von dieser 
Beschlussfassung getrennten Zeitpunkt (Timeline offen bis 2023), schließt Kinder, 
Pubertierende und Adoleszentinnen sowie Patientinnen mit einem bedingt durch die 
Grundtherapie bestehenden Zeitdruck oder einer vorliegenden Kontraindikation gegen 
eine hormonelle Stimulation zur Gewinnung von Eizellen von der medizinisch 
erforderlichen Leistung fertilitätserhaltender Maßnahmen bei erforderlicher Indikation 
aus. 

Beides entspricht nicht der Rationale des TSVG! 

 

Absatz 2 Nr.3 [„Maßnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung 
und der Aufbereitung von Samenzellen bei männlichen Personen ab 
der Pubertät incl. Spermiogramm…“] 

 

Anlage 1 Zusammenfassende Dokumentation Erstfassung Kryo-RL

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30919447
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Burns%20KC%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=29370455
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29370455


 

 

9 

 

Für präpubertäre Jungen stellt die Kryokonservierung von Hodengewebe die derzeit 
einzige, verfügbare Möglichkeit der fertilitätserhaltenden Maßnahmen dar. Die 
Gewinnung des Hodengewebes ist sowohl bei Jungen ab der Geschlechtsreife als 
auch bei erwachsenen Männern eine belegbar etablierte Methode.  

Ferner: die Rationale zur Erläuterung, warum ein Junge in der Pubertät, welcher zur 
Masturbation fähig ist, keine Legitimation inklusive Kostenerstattung erhalten sollte, um 
Samenzellen für eine spätere Schwangerschaft kryokonservieren zu können, ist uns 
nicht ersichtlich. 
 
Um diese beiden Patientengruppen entsprechend dem Wortlaut der Gesetzgebung 
nicht von einer fruchtbarkeitserhaltenden Maßnahme auszuschließen sollte  § 5 Abs. 2 
Nr. 3 wie folgt geändert werden: 

„Maßnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung und der 
Aufbereitung von Samenzellen aus dem Ejakulat und dem Hodengewebe (TESE) bei 
männlichen Personen in Abhängigkeit von der sexuellen Reife sowie von 
Hodengewebe bei prä- bzw. frühpubertären männlichen Personen.“ 
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Literatur zum Stand der Kenntnis bei prä-, früh und postpubertären männlichen 
Personen: 

1. Goossens E et al. Fertility preservation in boys: recent developments and 
new insights. Accepted for publication in Human Reproduction Open.  

2. Fayomi AP et al. Autologous grafting of cryopreserved prepubertal rhesus 
testis produces sperm and offspring. Science. 2019;363(6433):1314-1319 

3. Neuhaus N, Schlatt S. Stem cell-based options to preserve male fertility. 
Science. 2019;363(6433):1283-1284. 

4. Sharma S et al. Spermatogonial stem cells: updates from specification to 
clinical relevance. Hum Reprod Update. 2019;25(3):275-297. 

5. AWMF Leitlinie 015/082 Fertilitätsprotektion bei onkologischen Erkrankungen 
(2017). 

6. Picton HM et al. , ESHRE Task Force On Fertility Preservation In Severe 
Diseases. A European perspective on testicular tissue cryopreservation 
for fertility preservation in prepubertal and adolescent boys. Hum Reprod. 
2015;30(11):2463-75. 

7. Heckmann L et al. A Diagnostic Germ Cell Score for Immature Testicular 
Tissue at Risk of Germ Cell Loss. Hum Reprod 2018;33:636-645. 

8. Kliesch S. Androprotect and prospects for fertility treatment. Urologe 
2016;55:898-903  

9. Kamischke A et al. Cryopreservation of spermi from adolescents and 
adults with malignancies. J Androl 2004;25:586-592 

10. Kliesch S et al. Cryopreservation of semen from adolescent patients with 
malignancies. Med Ped Oncol 1996;26:20-27 

 

§ 6 Berechtigte Leistungserbringer, Absatz 1-2 

Unsere Stellungnahme: 

Dieser getreu im Wortlaut übernommene Absatz aus den Richtlinien des 
Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkassen über ärztliche Maßnahmen zur 
künstlichen Befruchtung (Nr. 22.1) sollte durch folgenden Passus ersetzt werden: 
 
„Maßnahmen nach § 5 und § 4 dürfen für weibliche Betroffene nur nach § 121a SGB 
V zugelassene Ärzte, ermächtigte Ärzte, ermächtigt ärztlich geleitete Einrichtungen 
oder Krankenhäuser mit Verträgen durchführen. Maßnahmen nach § 5 und § 4 dürfen 
für männliche Betroffene nur von Gewebeeinrichtungen durchgeführt werden, die die 
Erlaubnis nach § 20 b/c AMG besitzen und ohne das eine Genehmigung nach § 121a 
SGB V Voraussetzung ist. 
 
Zusätzlich halten wir die Möglichkeit einer psychosozialen Beratung der Betroffenen 
(sowohl zur Grunderkrankung als auch den Aspekten des Fertilitätsverlusts bzw. 
Erlangen einer Schwangerschaft aus zuvor kryokonserviertem Keimmaterial) für 
unerlässlich, wie auch in den vorhandenen Leitlinien zu diesem Thema ist die 
medizinische und psychosoziale Beratung detailliert dargelegt. 
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Leitlinie „Fertilitätserhalt bei onkologischen Erkrankungen“ S2k, AWMF 015/082. 
Leitlinie „Psychosomatisch orientierte Diagnostik und Therapie von 
Fertilitätsstörungen“ AWMF 016/03 Update 2014. 
 

 
Stellungnahme zu Aspekten der „Tragenden Gründe“: 

Punkt 3. Vorgehensweise mit Einwand KBV/GKV-SV: 

Der G-BA hat auf der Grundlage einer von ihm beauftragten Recherche zu 
internationalen Leitlinien festgestellt, dass die Anforderungen an eine ausreichende 
Standardisierung für Verfahren zur Kryokonservierung von … Ovargewebe … nicht 
erfüllt sind. Im Verlauf wird geschildert, dass die Beratungen hierzu weiter andauern 
werden, um in einem zweiten Schritt beschieden zu werden. 
 
Unsere Stellungnahme:  
 
Wir fordern an dieser Stelle die Neubewertung unter Zuhilfenahme folgender 
Publikation: 
Fertility preservation in patients undergoing gonadotoxic therapy or 
gonadectomy: a committee opinion. 
Practice Committee of the American Society for Reproductive Medicine.  
Fertil Steril. 2019 Dec; 112(6):1022-1033. doi: 10.1016/j.fertnstert.2019.09.013 
 
Diese gilt als offizielle Empfehlung der ASRM (American Society for Reproductive 
Medicine) und beschreibt, dass die Ovarkryokonservierung sowohl bei Kindern, 
Jugendlichen als auch Erwachsenen nicht mehr als experimentell, sondern als 
etabliert gilt! 
 
Die Kryokonservierung von Ovarialgewebe für eine spätere Transplantation ist eine 
fertilitätserhaltende Methode, die sehr kurzfristig, zumeist binnen 2 bis 4 Tagen 
durchgeführt werden kann. Das später wieder eingesetzten Ovarialgewebe führt zu 
einer temporären Wiederherstellung der körpereigenen Hormonproduktion und bietet, 
anders als nach Einfrieren von Eizellen, als einziges Verfahren im Fertilitätserhalt die 
Möglichkeit eines spontanen Schwangerschaftseintritts, d. h. ohne Zuhilfenahme 
weiterer, teurer reproduktionsmedizinischer Verfahren. Diese Methode ist die derzeit 
einzige, verfügbare für präpubertäre Kinder. Bislang wurden 10 Kinder aus 
Transplantationen von Ovargewebe von bei Kryokonservierung initial präpubertären 
Kindern geboren. Bei den Erwachsenen sind es mehr als 140. Somit ist der Proof-of-
Principle belegt. Da diese Methodik erst seit knapp 10 Jahren angeboten wird, kann 
eine Erhöhung der Geburtenrate zwar sicher erwartet, aber noch nicht eindeutig belegt 
werden. 
Der Erfolg dieser fertilitätserhaltenden Methode, also die Chance auf eine spätere 
Schwangerschaft und die Geburt eines gesunden Kindes, ist auch hier umso größer, je 
höher die Eizellreserve zum Entnahmezeitpunkt und vor Beginn der onkologischen 
Therapie ist. Wie oben erwähnt trifft dies physiologisch bedingt v. a. auf Kinder, 
Jugendliche und junge Erwachsene zu. 
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Finden Sie bitte nachstehend die soeben veröffentlichten, landeseigenen Daten des 
Netzwerk FertiPROTEKT zu den Erfolgsraten nach Transplantation von Ovargewebe in 
dieselbe Patientin: 
 
 
Erfolgsraten nach Einfrieren von Eierstockgewebe:  

 

 

Quelle: J Reproduktionsmed Endokrinol 2019, 16 (6), D.I.R Jahrbuch 2018       
(www.deutsches-ivf-register.de) 
 

6.1 § 4 Beratung Nummer 1  
 
Siehe bitte analog hierzu unsere Stellungnahme unter § 4. 
 
§ 7 Übergangsfälle 
 
Unsere Stellungnahme: 
 
Es ist absolut zu begrüßen, dass Versicherten, die bereits kryokonserviert haben, 
entsprechende Leistungen auf Antrag gewährt werden sollen. Aus Gründen der 
Praktikabilität möchten wir anregen, dass die ärztliche Bescheinigung nicht nur nach § 
4 Nummer 1, sondern auch vom Leistungserbringer ausgestellt werden kann (§ 4 
Nummer 2) aus der hervorgeht, dass die Kryokonservierung aufgrund einer 
keimzellschädigenden Therapie erfolgte.  
 
Zusammenfassend bleibt festzustellen, dass mit der Einfügung von § 27a Absatz 4 
SGB V durch das TSVG  der Gesetzgeber einen umfassenden Anspruch auf 
Kryokonservierung  zugänglich machen wollte.  

Dieser solle „Personen zu Gute kommen, die aufgrund der Erkrankung eine 
keimzellschädigende Therapie in Anspruch nehmen müssen und bei denen zwar keine 
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spätere Wiederherstellung der Zeugungsfähigkeit oder Empfängnisfähigkeit an sich in 
Betracht kommt, für die aber eine spätere künstliche Befruchtung in Frage kommen 
könnte“ (BT-Drs. 19/6337, S. 84).  

Weder eine untere Altersgrenze noch eine geschlechtliche Benachteiligung mit 
konsekutiver Begrenzung der Kryokonservierung  war damit beabsichtigt.  

Diesem umfassenden gesetzlichen Anspruch sollte der Beschlussentwurf des G-BA 
Rechnung tragen.  

Ein gemeinsamer, interdisziplinärer Dialog aller betroffenen Fachdisziplinen garantiert 
eine optimale Behandlungsoption für den/die Betroffenen. 
 
Für Fragen stehen wir gerne jederzeit zur Verfügung. 

Diese Stellungnahme wurde von Prof. Dr. med. Nicole Sänger,  Prof. Dr. med. Jan-
Steffen Krüssel sowie Dr. med. Ulrich Hilland erstellt.  

 
 
 
 
 
 
Herzliche kollegiale Grüße 
Ihr  
 
 
 
Prof. Dr. med. Anton J. Scharl 
Präsident der DGGG e.V. 
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Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Richtlinie 
zur Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie 

entsprechende medizinische Maßnahme wegen keimzellschädigender Therapie 
vom 24. Januar 2020 

 

Stellungnahme 

getragen von 
 

Arbeitsgemeinschaft für pädiatrische Immunologie 
Arbeitsgemeinschaft Kinder und Jugendgynäkologie 
Deutsche Gesellschaft für Hämatologie und Medizinische Onkologie (federführend) 
Deutsche Gesellschaft für Innere Medizin 
Deutsche Gesellschaft für Kinder- und Jugendmedizin 
Deutsche Gesellschaft für Kinder- und Jugendrheumatologie 
Deutsche Gesellschaft für Kinderchirurgie 
Deutsche Gesellschaft für Kinderendokrinologie und Diabetologie 
Deutsche Gesellschaft für Radioonkologie 
Deutsche Gesellschaft für Senologie 
Deutsche Gesellschaft für Urologie 
Deutsche Stiftung für junge Erwachsene mit Krebs 
Gesellschaft für pädiatrische Onkologie und Hämatologie 
Psychosoziale AG in der Gesellschaft für pädiatrische Onkologie und Hämatologie 

 
 
Einleitung 

Infertilität ist eine der Langzeitnebenwirkungen erfolgreicher Behandlung von Kindern, Jugendlichen 
und jungen Erwachsenen* mit lebensbedrohlichen und chronischen Erkrankungen. Dies betrifft 
insbesondere Patienten mit Krebs bei Anwendung systemischer, radioonkologischer oder chirurgischer 
Therapien, aber auch Patienten mit Autoimmunerkrankungen oder Patienten mit angeborenen 
Erkrankungen, die einer allogenen Stammzelltransplantation bedürfen [1, 2]. Eine der häufigen und die 
Lebensqualität beeinträchtigenden Langzeitfolgen dieser Behandlungen ist Infertilität. Die damit 
verbundene, psychische Belastung ist differenziert in der Stellungnahme der Psychosozialen 
Arbeitsgemeinschaft in der Gesellschaft für pädiatrische Onkologie und Hämatologie dargestellt, siehe 
Anhang 1. Der Gesetzgeber hat die Problematik erkannt und dieser Erkenntnis im Terminservice- und 
Versorgungsgesetz (TSVG) vom Mai 2019 Rechnung getragen. Im Fünften Buch Sozialgesetzbuch 
§27a wurde folgender Absatz 4 hinzugefügt: 

- Versicherte haben Anspruch auf Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder von 
Keimzellgewebe sowie auf die dazugehörigen Maßnahmen, wenn die Kryokonservierung 
wegen der Erkrankung und deren Behandlung mit einer keimzellschädigenden Therapie 
medizinisch notwendig erscheint, um spätere medizinische Maßnahmen zur Herbeiführung 
einer Schwangerschaft nach Absatz 1 vornehmen zu können.  
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Nach intensiven Beratungen hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) jetzt den 
Beschlussentwurf einer Richtlinie zur Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben publiziert. Wir bedanken 
uns für die Möglichkeit zur Stellungnahme und begrüßen das spürbare Engagement des 
Unterausschusses Methodenbewertung des G-BA. Sehr kritisch sehen wir vor allem  

- den weitgehenden Leistungsausschluss von Kindern und Jugendlichen (§5) 

- die Kriterien für die berechtigten Leistungserbringer (§6)  

- die Verschiebung der Aufnahme von Regelungen für die Weiterentwicklung fertilitätsprotektiver 
Maßnahmen wie der Gewebeentnahme auf einen späteren Zeitpunkt 

Im Detail haben wir die folgenden Anmerkungen zum Beschlussentwurf: 

 

§2 (1), (2) 1-3  keine Änderungen 

Wir begrüßen die Aufnahme des Modells einer zweistufigen Beratung mit Indikationsstellung durch die 
behandelnden Ärzte und nachfolgender Beratung durch reproduktionsmedizinisch oder andrologisch 
qualifizierte Fachärzte. Damit wird sowohl der Bezug zur jeweiligen Erkrankung, zur geplanten Therapie 
und zur individuellen Situation der Erkrankten als auch die Auswahl der optimalen, fertilitätsprotektiven 
Maßnahme und des optimalen Zeitpunktes nach dem aktuellen Stand des Wissens sichergestellt. Ein 
solcher Zeitpunkt kann ggf. auch in einem Zeitfenster nach einer ersten Therapiemaßnahme liegen, 
wenn eine prätherapeutische Kryokonservierung nicht möglich ist. Ergänzend kann auch eine Beratung 
durch endokrinologisch qualifizierte Ärzte erforderlich sein. 

 

§2 (2) 4  Änderung 

In Abschnitt 4 wird die Einwilligung geregelt. Die Regelung bei Einwilligungsunfähigkeit ist auf weibliche 
Versicherte begrenzt. In Satz 3 schlagen wir die Streichung der Beschränkung auf weibliche Versicherte 
und stattdessen folgende Änderung vor:  

Satz 3 … eingewilligt haben. Bei weiblichen Versicherten … Im Falle der Einwilligungsunfähigkeit kann 
ein gesetzlicher Vertreter oder ein Bevollmächtigter die Einwilligung erteilen. 

 

Begründung: Auch die testikuläre Spermienextraktion (TESE) oder die Kryokonservierung von 
Hodengewebe ist eine Option bei männlichen Patienten. Diese Maßnahmen sind indiziert bei 
geschlechtsreifen Patienten, wenn eine Ejakulation nicht möglich ist, oder bei präpubertären Jungen. 
Letzteres wird bereits in spezialisierten Zentren in Deutschland erfolgreich durchgeführt [3, 4]. Methoden 
sind die testikuläre Spermienextraktion oder die Kryokonservierung von präpubertärem Hodengewebe.   

 

§2 (3)   keine Änderungen  

Die Regelungen im Beschlussentwurf beziehen sich in der Altersbegrenzung auf die Festlegung des 
zugrundeliegenden §27a zur künstlichen Befruchtung. Eine solch starre Altersgrenze entspricht 
grundsätzlich nicht dem gängigen Vorgehen in der Onkologie, in der das biologische und nicht das 
kalendarische Alter entscheidend ist, das ist aber wohl kein Thema im Kontext dieser Richtlinie. 

Die weitergehenden, altersbezogenen Einschränkungen im Vorschlag des GKV-Spitzenverbandes 
(GKV-SV), die fast ausschließlich Frauen betreffen würden, sind nicht patientengerecht. Eine 
ausführliche Begründung findet sich in der gleichzeitigen Stellungnahme der Deutschen Stiftung für 
Junge Erwachsene mit Krebs, siehe Anhang 2.  

  

§3 (3)   Änderung  
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Wir begrüßen die offenen Formulierungen mit Hinweis auf den derzeit rasch wachsenden 
Erkenntniszuwachs, vor allem im Bereich der medikamentösen Tumortherapie, schlagen aber bei der 
Strahlentherapie eine Änderung vor:  

➢ operative Entfernung der Keimdrüsen oder 
➢ Strahlentherapie mit potenzieller Schädigung der Keimdrüsen oder 
➢ potenziell fertilitätsschädigende (oder embryotoxische) Medikation 

 

Begründung: Bei Bestrahlungen im Beckenbereich aber auch in angrenzenden anatomischen 

Regionen (Mittelbauch, Oberschenkel) muss bei Männern und männlichen Jugendlichen mit 
einer Reduktion bzw. einem kompletten Ausfall der Spermienproduktion und der Testosteronproduktion, 
bei Frauen und weiblichen Jugendlichen mit dem Ausfall der Ovarien gerechnet werden. Die 
Schädigungswahrscheinlichkeit ist von den Details der erforderlichen Bestrahlungsmodalitäten (z. B. 
Lage des Zielvolumens, Wahl der Strahlenart, Wahl der Bestrahlungstechnik, Dosierung und 
Fraktionierung u.a.) abhängig. Deshalb schlagen wir eine offenere Formulierung zur Charakterisierung 
der Strahlentherapie-induzierten Keimzellschädigung vor.  

Bei den potenziell schädigenden Medikamenten sollten auch die potenziell embryotoxischen 
Arzneimittel einbezogen werden, da eine Pausierung oder Umsetzung der Medikation zum Zweck der 
Fortpflanzung (z.B. bei Transplantationen) oftmals nicht möglich ist. 

 

§4   Änderung 

Wir begrüßen die Regelungen zur Beratung und bedanken uns für die Berücksichtigung unserer 
vorherigen Stellungnahmen. Wir schlagen folgenden, abschließenden Satz zu §4 vor: 

- Für die umfassende Beratung der Betroffenen und die Integration der 
fertilitätsprotektiven Maßnahmen in die Behandlung der Grundkrankheit ist eine enge 
Kooperation zwischen den beteiligten Fachdisziplinen erforderlich.  

Begründung: Vor allem bei den malignen Erkrankungen gibt es großen Zeitdruck zur Einleitung der 
antineoplastischen Therapie. Hier sind institutionalisierte Kooperationen unabdingbar. Im Rahmen 
dieser Kooperationen werden auch gegenseitige Informationen über bisherige Erfahrungen und neue 
Entwicklungen ausgetauscht.  

 

§5 (1)  keine Änderungen 

Wir begrüßen die umfassende Beschreibung.  

  

§5 (2) Satz 1 Änderung 

Die erforderlichen Laboruntersuchungen entsprechen dem Stand des Wissens. Die Terminologie sollte 
grundsätzlich auf Keimzell- oder Keimzellgewebegewinnung erweitert werden, entsprechend dem 
Vorschlag der Patientenvertretung. Darüber hinaus schlagen wir diese Änderung vor: 

- Die Befunde der Untersuchungen müssen bei der Gewinnung, Verarbeitung, 
Verwendung und Lagerung der Zellen vorliegen (streichen)  

 

Alternative Formulierung: 

- Die Befunde der Untersuchungen müssen bei der Verwendung und langfristigen 
Lagerung der Zellen vorliegen. 
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Begründung: Manchmal müssen und können Spermien sehr kurzfristig gewonnen werden, bevor alle 
infektiologischen Parameter vorliegen. Hier kann eine Quarantänelagerung bis zum Vorliegen der 
Infektionsparameter vorgenommen werden. Die Zahl der betroffenen Patienten ist klein, sie sollten aber 
von den neuen Regelungen zur Fertilitätsprotektion nicht ausgeschlossen werden.  

 

§5 (2) Satz 2 Änderung 1 

Dieser Satz beschreibt den Umfang der medizinischen Leistungen bei Frauen. Wir schlagen folgende 
Änderungen vor: 

- Maßnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung von Eizellen und von Ovarialgewebe 
 

Begründung: Die Kryokonservierung von Ovarialgewebe ist eine etablierte Methode, um die Fertilität 
nach Behandlung der Krebserkrankung wiederherzustellen. Sie kann unabhängig vom Zyklus erfolgen 
und führt zu keiner relevanten Verzögerung der onkologischen Therapie. Die Kryokonservierung von 
Ovarialgewebe bedarf keiner hormonellen Stimulation, was besonders für Frauen mit 
hormonempfindlichem Mammakarzinom von Bedeutung ist. Wir haben die Fortschritte in der 
Kryokonservierung von Ovarialgewebe bereits in früheren Stellungnahmen dargestellt. Die Methode 
wird zunehmend standardisiert [5] wird in Leitlinien empfohlen [1, 6, 7] und auch in Deutschland 
erfolgreich angewandt [8, 9, 10].  

   

§5 (2) Satz 2 Änderung 2 

Bei Beschreibung der Durchführung der hormonellen Stimulationsbehandlung schlagen KBV und GKV-
SV folgende Einschränkung vor: „… unter Beachtung der Grenzen der arzneimittelrechtlichen 
Zulassung. Medikamente zur ovariellen Stimulation vor Eizellgewinnung sind aktuell ausschließlich für 
erwachsene Frauen zugelassen. Werden diese Medikamente im Zusammenhang mit der ovariellen 
Stimulation bei nicht erwachsenen Frauen eingesetzt, sind die gesamten in dieser Richtlinie geregelten 
Leistungen keine GKV-Leistung.“   

Wir lehnen diese Einschränkungen ab und schlagen folgenden Satz vor: 

- Maßnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung von Eizellen:  

o Medikamentöse ovarielle Stimulation, laboratoriumsmedizinische 
Untersuchungen des Hormonstatus, sonographische Untersuchungen sowie 
transvaginale oder laparoskopische Eizellentnahme (Follikelpunktion) 

o laparoskopische Entnahme von Ovarialgewebe  

 

Begründungen 

- Kryokonservierung von Keimzellgewebe 

Die Kryokonservierung von Keimzellgewebe bei den erkrankten Kindern und Jugendlichen ist 
unabdingbar, um auch diesen Patienten in 10-20 Jahren die Geburt eigener Kinder zu ermöglichen. Das 
dies erreicht werden kann, zeigen aktuelle Daten aus Deutschland [8, 9, 10]. Uns ist nicht ersichtlich, 
warum ausdrücklich den nicht erwachsenen Frauen die Regelungen dieses neuen Gesetzes nicht 
zugutekommen sollen. 

 

- Ovarielle Stimulation 

Eine Hürde sind die Zulassungsbestimmungen der eingesetzten Präparate. Die Fachinformationen der 
für die ovarielle Stimulation zugelassenen Präparate enthalten diese Formulierungen: 
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GnRH-Agonisten Es gibt keinen relevanten Nutzen bei Kindern und Jugendlichen 

Triptorelin  Es gibt keine relevante Anwendung  

Menotropin  Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen ist nicht vorgesehen. 

 

In allen Fachinformationen wird deutlich, dass zum Zeitpunkt der jeweiligen Zulassungen keine 
Indikationen bei Kindern und Jugendlichen gesehen worden ist. Das entspricht nicht mehr der aktuellen 
Situation. Die ovarielle Stimulation zur Gewinnung von Eizellen zur Fertilitätsprotektion kann in der hier 
angesprochenen Konstellation eine Indikation sein [11, 12]. In keiner Fachinformation werden Kinder 
und Jugendliche explizit von der Verordnung ausgenommen, jugendliches Alter wird nicht als 
Kontraindikation angegeben. Im Rahmen von FERTIPROTEKT wurde deutschlandweit die erfolgreiche 
Kryokonservierung von Eizellen nach hormoneller Stimulation bei über 20 Frauen im Alter <18 Jahre 
dokumentiert. Die Zahlen von FERTIPROTEKT wurden bereits an den GBA übermittelt. Auf der Basis 
der bisherigen Erfahrungen muss der Einsatz der ovariellen Stimulation auch bei nicht erwachsenen 
Frauen ermöglicht werden. Analog zum Vorgehen bei neuen Arzneimitteln im Rahmen der frühen 
Nutzenbewertung nach dem AMNOG ist hier ein Evidenztransfer von Erwachsenen auf 
Kinder/Jugendliche möglich [13]. 

Alternativ oder ergänzend ist zu klären, ob die neuere Regelung zur Genehmigung von Arzneimitteln 
zur pädiatrischen Verwendung (PUMA) hier genutzt und ein entsprechendes Verfahren kurzfristig über 
den G-BA beim BfArM eingeleitet werden kann.  

 

- Kopplung der weiteren Maßnahmen der Kryokonservierung an die Zulassung der Arzneimittel 

Der o. a. Vorschlag von KBV und GKV-SV sieht eine Kopplung der Kostenübernahme der „gesamten 
in dieser Richtlinie geregelten Leistungen“ an die Zulassung der Medikamente zur ovariellen Stimulation 
vor. Das ist juristisch zu hinterfragen. In dem beiliegenden Gutachten von Dr. Pannenbecker wird 
ausführlich begründet, dass eine „etwaig fehlende Verordnungsfähigkeit eines im Rahmen einer 
Methode anzuwendenden Arzneimittels nicht die Verordnungsfähigkeit der im Rahmen der Methode 
erbrachten ärztlichen Leistungen beseitigt, wenn belegt ist, wie hier durch die mittels hormoneller 
Stimulationen gewonnen Eizellen, dass die Methode unter Verwendung des Arzneimittels auch bei 
jüngeren Frauen wirksam ist, siehe Anhang 3.  

Selbst bei fehlender Bereitschaft zur Kostenerstattung der ovariellen Stimulation durch einzelne 
Krankenkassen dürfen die jugendlichen Patientinnen nicht von weiteren, in dieser Richtlinie 
aufgeführten Leistungen ausgenommen werden.  

 

§5 (2) Satz 3 Änderung  

Dieser Satz beschreibt den Umfang der medizinischen Leistungen bei Männern. Wir schlagen folgende 
Änderungen vor: 

- Maßnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung und der Aufbereitung 
von Spermien und von Hodengewebe bei männlichen Personen. ab der Pubertät 
inklusive Spermiogramm. Im Falle einer Azoospermie (oder Aspermie) testikuläre 
Spermienextraktion (TESE) (streichen) 

 

Begründung (siehe auch §2 (2) 4): Die testikuläre Spermienextraktion (TESE) und die 
Kryokonservierung von Hodengewebe sind valide Optionen zur Fertilitätsprotektion. Methoden sind die 
testikuläre Spermienextraktion oder die Kryokonservierung von präpubertärem Hodengewebe.  

 

§6   Änderung 

Anlage 1 Zusammenfassende Dokumentation Erstfassung Kryo-RL



 Fertilitätserhaltende Maßnahmen 
Beschlussentwurf des G-BA 

Stellungnahme von Fachgesellschaften 21. 2. 2020 

6 
 

Dieser Paragraph beschreibt die Erbringer der Leistungen nach §5. Er nimmt die etablierten, 
andrologischen/urologischen Einrichtungen von der Versorgung aus und entspricht in der vorliegenden 
Formulierung nicht unserem Verständnis der Gesetzeslage. Wir schlagen folgende Änderung vor: 

- Die Maßnahmen nach § 5 dürfen nur von Gewebeeinrichtungen durchgeführt werden, 
die die Erlaubnis nach § 20 b/c AMG besitzen. 

 

Begründung: Die Kompetenz zur Erbringung der unter §5 aufgeführten Leistungen zur 
Kryokonservierung von Eizellen, Spermien oder Keimgewebe liegt bei Inhabern der Erlaubnis nach § 
20 b/c AMG und nicht bei zugelassenen Ärzte, ermächtigten Ärzten, ermächtigten ärztlich geleitete 
Einrichtungen oder Krankenhäusern mit Verträgen nach § 112 Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 SGB in 
Verbindung mit § 27a SGB V (IVF-Zentren). Dies betrifft insbesondere Spermien und Keimgewebe. Die 
Kryokonservierung, vor allem die Auswahl des entsprechend geeigneten Verfahrens von Eizellen, 
Spermien und Keimgewebe ist komplex und bedarf daher der staatlichen Kontrolle nach AMG (siehe 
auch Gewebegesetz).  

 

Perspektiven - Weiterentwicklung 

Die im Unterausschuss des G-BA vertretenen Parteien weisen im Beschlussentwurf darauf hin, dass 
der G-BA die Beratungen zu weiteren Maßnahmen der Kryokonservierung fortsetzen wird. 
Selbstverständlich begrüßen wir diese Absicht, sehen darin aber auch das Risiko einer Verzögerung 
der Umsetzung der im TSVG beschlossenen Gesetzesänderung für relevante Patientengruppen.  

Dazu gehört auch, dass in der aktuellen Form nicht die Kostenübernahme für Patienten berücksichtigt 
wird, die aufgrund einer angeborenen Erkrankung ein sehr hohes Risiko haben, in einer frühen Phase 
des Lebens eine starke Fertilitätseinschränkung zu erleiden, welche eine spätere Elternschaft 
verhindert. Dies betrifft Menschen, die aufgrund einer genetischen Besonderheit einen Mangel an 
Keimzellgewebe haben, in einer frühen Lebensphase einen progredienten Keimzelluntergang erfahren 
oder bei denen die körpereigene Keimzellstimulation unzureichend ist. Beispiele sind Patienten mit 
einem Ullrich-Turner- oder einem Klinefelter-Syndrom, Menschen mit einer Störung der sexuellen 
Reifung oder einer Variation der Geschlechtsentwicklung („differences of sexual development and 
maturation“). Hier liegt eine Lücke in der Gesetzgebung zugrunde. Die zuständigen Fachgesellschaften, 
insbesondere die Deutsche Gesellschaft für Kinderendokrinologie und Diabetologie (DGKED) und die 
Deutsche Gesellschaft für Urologie weisen darauf hin, dass diese eine nicht zu rechtfertigende 
Benachteiligung und eine Lücke in der Gesetzgebung darstellt und bitten um  Anpassung der geplanten 
Richtlinie auch für diese Patientengruppen. 
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Mit freundlichen Grüßen 

 

 

   

 

Prof. Dr. med. Bernhard Wörmann 
Medizinischer Leiter der DGHO 
 

 

Anhang 1 Psychosoziale AG in der Gesellschaft für pädiatrische Onkologie und Hämatologie 

Anhang 2 Deutsche Stiftung für junge Erwachsene mit Krebs 

Anhang 3 Rechtsanwalt Dr. A. Pannenbecker 
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Betrifft: Stellungnahme zum Beschlussentwurf zur 
Erstfassung der Richtlinie zur Kryokonservierung von Ei- 
oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie 
entsprechende medizinische Maßnahmen wegen 
keimzellschädigender Therapie  

 

Sehr geehrte Damen und Herren!  
 

Der Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) hat nach 
unserer Kenntnis am 23. Januar 2020 den einschlägigen in der 
AWMF organisierten medizinischen wissenschaftlichen 
Fachgesellschaften Gelegenheit zur Abgabe von schriftlichen 
Stellungnahmen gegeben.  

Bedauerlicherweise besteht eine solche Stellungnahme-
möglichkeit nach den bisherigen Regelungen für 
Patientenorganisationen nicht. Wir sehen in dieser fehlenden 
Anhörung ein Defizit des Verfahrens.  

Da wir uns an führender Stelle für die Einführung der Regelung 
nach §27a Abs. (4) eingesetzt haben und in diesem Rahmen 
zahlreiche Anfragen und Hilfeersuchen von Betroffenen 
erhalten, erlauben wir uns die folgende Stellungnahme zum 
Richtlinienentwurf trotz der fehlenden regulatorischen 
Grundlage.  

Mit freundlichen Grüßen 
 

  

 

Prof. Dr. med. Mathias Freund 

Vorsitzender des Kuratoriums 

Prof. Dr. med. Diana Lüftner 

Vorstand  
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Stellungnahme zum Beschlussentwurf zur Erstfassung der Richtlinie zur 
Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie 

entsprechende medizinische Maßnahmen wegen keimzellschädigender Therapie 

Deutsche Stiftung für junge Erwachsene mit Krebs  

 

Einführende Bemerkung  

Die Diagnose Krebs führt bei jungen Menschen zu einem tiefgehenden und 

katastrophalen Einschnitt. Sie sind betroffen in ihrer Ausbildung, bei den ersten 

Schritten im Beruf oder beim Aufbau beruflicher Perspektiven, bei der Gründung einer 

Familie, in der Sorge für ihre Kinder und dem Tragen finanzieller Verantwortung.  

Eine Untersuchung zur Lebenszufriedenheit junger Krebspatienten zeigt den Bereich 

Kinder und Familienplanung als einen der drei am stärksten negativ betroffenen 

Bereiche1.  

Die Kryokonservierung muss schnell und vor Beginn der keimzellschädigenden 

Therapie durchgeführt werden. Sie erfolgt zwangsläufig in einer Zeit der maximalen 

Verunsicherung und Belastung der Betroffenen.  

Der Gesetzgeber fordert: "Qualität und Wirksamkeit der Leistungen haben dem allgemein 

anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen 

Fortschritt zu berücksichtigen"2.  

Aus Patientensicht ist nach unserer Erfahrung hinzuzufügen, dass der Zugang zu den 

Leistungen einfach und unbürokratisch gestaltet sein soll und die definierten 

Voraussetzungen für den Zugang eindeutig und ohne Möglichkeit für Streitigkeiten 

formuliert sein sollten.  

Die Rechte von Minderjährigen, denen eine Schädigung fürs ganze Leben bevorsteht, 

müssen als besonders schützenswert betrachtet werden. Unter Beachtung des aktuellen 

Stands des medizinischen Wissens dürfen formal fehlende Zulassungsvoraussetzungen 

nicht dazu führen, grade dieser Gruppe von Patienten Möglichkeiten zur 

Fruchtbarkeitserhaltung vorzuenthalten.  

 
1 Leuteritz, K., Friedrich, M., Sender, A., Nowe, E., Stoebel-Richter, Y., and Geue, K. Life Satisfaction in Young 
Adults With Cancer and the Role of Sociodemographic, Medical, and Psychosocial Factors: Results of a 
Longitudinal Study. Cancer 124, 4374-4382. 10-9-2018 
2 §2 SGB V 
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Zu § 2 Leistungsvoraussetzungen Abs. (1) und (2) 

In dem o.g. Sinne begrüßen wir ausdrücklich die im Richtlinienentwurf definierten 

Leistungsvoraussetzungen im § 2 Abs. (1) und (2).  

 

Zu § 2 Leistungsvoraussetzungen Abs. (3) 3.  

Die im Abs. (3) 3. durch den GKV-SV vorgeschlagene Regelung sehen wir jedoch kritisch.  

Der GKV-SV argumentiert in den Tragenden Gründen mit der Bezogenheit der Regelung 

in § 27a Abs. (4) SGB V auf die nachfolgende künstliche Befruchtung und möchte mit der 

vorgeschlagenen Regelung Patienten von der Finanzierung der Kryokonservierung 

ausschließen,  

• "wenn bereits bei Beginn der keimzellschädigenden Therapie ausgeschlossen ist, 

dass Maßnahmen der künstlichen Befruchtung zu einem späteren Zeitpunkt mit 

Erfolg durchgeführt werden können  

• oder die Maßnahmen zur künstlichen Befruchtung nicht vor Erreichen der 

jeweiligen oberen Altersgrenze nach § 27a Absatz 3 Satz 1 SGB V begonnen werden 

können"  

Wir sehen dagegen den § 27a Abs. (4) SGB V als eine in sich geschlossene Regelung und 

damit als Voraussetzung für den Anspruch auf Kryokonservierung, dass weibliche 

Versicherte nicht das 40. und männliche Versicherte nicht das 50. Lebensjahr vollendet 

haben.  

Nach unserer Wahrnehmung haben die mit der Gesetzgebung in diesem Punkt befassten 

Abgeordneten und Vertreter des Gesundheitsministeriums dies in gleicher Weise 

aufgefasst.  

Die Konsequenzen der vorgeschlagenen Regelung wären fatal:  

• Die Regelung würde ausschließlich Frauen treffen, denn  

• bei Männern wäre mit ihren kryokonservierten Spermien/Keimzellgewebe ein 

Erfolg einer späteren künstlichen Befruchtung praktisch nie auszuschließen und  

• es bestünde auch kein medizinischer Hinderungsgrund, eine künstliche 

Befruchtung sehr kurze Zeit nach der Kryokonservierung durchzuführen.  

• Dies ist nicht so bei Frauen.  
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Des Weiteren wären Frauen durch die fehlende Eindeutigkeit der Regelung betroffen:  

• Insbesondere die Frage, ob Maßnahmen zur künstlichen Befruchtung vor 

Erreichen des vollendeten 40. Lebensjahrs begonnen werden können, unterliegt 

in hohem Maße einem Beurteilungsspielraum. Vor dem Hintergrund der 

erheblichen Kosten entsteht das Risiko eines Streits über die Kostenübernahme.  

Kostenübernahmestreitigkeiten sind das Allerletzte, was den betroffenen Frauen unter 

der Belastung durch die grade diagnostizierte Erkrankung zugemutet werden kann.  

Die von dem GKV-SV im Abs. (3) 3. vorgeschlagene Regelung sollte aus den angeführten 

Gründen nicht in die Richtlinie aufgenommen werden.  

 

Zu § 3 Medizinische Indikationen 

Wir begrüßen aus den in der Einleitung aufgeführten Gründen die offene Formulierung 

der Indikationen und den bewussten Verzicht auf Indikationslisten u.ä.  

Statt der Formulierung  

• "Strahlentherapie im Bereich der Keimdrüsen" 

wäre in diesem Absatz vielleicht angemessener:  

• Strahlentherapie mit Belastung der Keimdrüsen 

Diese Formulierung trägt dem Umstand der Belastung der Keimdrüsen z.B. durch die 

Streustrahlung am Skelett besser Rechnung.  

 

Zu § 5 Umfang der medizinischen Maßnahmen Abs. (2) 1. letzter Satz  

Zu bestimmten Infektionsparameter wird im Richtlinienentwurf festgestellt:  

"Die Befunde der Untersuchungen müssen bei der Gewinnung, Verarbeitung, Verwendung 

und Lagerung der Zellen vorliegen"  

Wir geben zu bedenken, dass Spermien z.B. sehr kurzfristig gewonnen werden können. 

Im Zusammenhang mit einer Quarantänelagerung bis zum Eintreffen der 

Infektionsparameter ist eine Gewinnung, Verarbeitung und Lagerung der Zellen nach 

unserer Kenntnis der einschlägigen Regelungen durchaus möglich.  
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Dieser Satz sollte daher wie folgt umformuliert werden:  

Die Befunde der Untersuchungen sollten bei der Gewinnung, Verarbeitung, Lagerung und 

Verwendung der Zellen vorliegen. Anderenfalls ist bis zum Eintreffen der 

Infektionsparameter eine Quarantänelagerung erforderlich.  

 

Zu § 5 Umfang der medizinischen Maßnahmen Abs. (2) 2. erster Halbsatz und 

zweiter Satz 

Hier wird von GKV-SV und KBV die Einfügung vorgeschlagen:  

"unter Beachtung der Grenzen der arzneimittelrechtlichen Zulassung. Medikamente zur 

ovariellen Stimulation vor Eizellgewinnung sind aktuell ausschließlich für erwachsene 

Frauen zugelassen. Werden diese Medikamente im Zusammenhang mit der ovariellen 

Stimulation bei nicht erwachsenen Frauen eingesetzt, sind die gesamten in dieser Richtlinie 

geregelten Leistungen keine GKV-Leistung".  

Wir lehnen diese Regelung ab. Sie bedeutet den Ausschluss minderjähriger Mädchen von 

den gesamten Leistungen im Rahmen der Kryokonservierung von Eizellen.  

Naturgemäß trifft die Regelung vor allem finanziell schwache Familien, die in dem engen 

Zeitfenster zwischen Diagnose der Erkrankung und Beginn der Therapie die 

notwendigen Finanzmittel von bis zu 4.300 € nicht aufbringen können. Ein Beispiel 

hierfür zeigte das Magazin "Kontrovers" am 31.1.2018, 21:00 Uhr.  

Die Kryokonservierung unbefruchteter Eizellen ist mit genügender Effizienz durch die 

Entwicklung der Vitrifikation erst seit etwa 2005 möglich geworden. Die für die 

Stimulation der Eierstöcke notwendigen Medikamente haben ihre Zulassung bereits 

lange vorher erhalten. Im Fall des Follitropin alfa (rekombinantes humanes Follikel 

stimulierendes Hormon (r-hFSH) - Präparatename „GONAL-f 900“) wurde die Zulassung 

am 20. Oktober 1995 erteilt. Die Produktinformation dieses Präparates enthält die 

Formulierung:  

„Kinder und Jugendliche 

Es gibt keinen relevanten Nutzen von GONAL-f bei Kindern und Jugendlichen.“ 

(Produktinformation „GONAL-f 900“, Seite 2) 

Andere Präparate enthalten in ihrem Produktinformationen ähnliche Formulierungen. 

Nach unserer Auffassung kann aus dieser Formulierung kein Verbot der Anwendung bei 
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Mädchen unter 18 Jahren abgeleitet werden. Es ist offensichtlich, dass ein Nutzen des 

Einsatzes des Präparates in dieser Indikation zum Zeitpunkt der Zulassung gar nicht 

bewertet werden konnte.  

Aus den USA liegt eine aktuelle Publikation vor, die die Frage der Ovarialstimulation zur 

Gewinnung von Eizellen bei jungen Frauen aufgrund von umfangreichen Registerdaten 

untersucht3. In der Arbeit wurden die Daten von 449 jungen Frauen unter 20 Jahren, 

darunter 193 Mädchen unter 18 Jahren, im Vergleich zu höheren Altersgruppen 

ausgewertet. Das Überstimulationssyndrom (unerwünschte Arzneimittelwirkung) war 

mit 0,9 % in der Gruppe der unter 20-Jährigen etwas häufiger als in der nächsten 

folgenden Altersgruppe mit 0,6 %. Die Effizienz der Eizellengewinnung war 

vergleichbar. Die Autoren beschließen ihre Arbeit mit dem Satz:  

„Although OC cycles in adolescent women are rare (1.5% of all cycles), they are 

typically performed for fertility preservation before gonadotoxic therapy. The low 

complication rate and good oocyte yields provide reassuring guidance for clinicians 

caring for young women planning OC.”  

(„Obwohl Zyklen zur Konservierung von Eizellen bei jugendlichen Frauen selten 

sind (1,5% aller Zyklen), werden sie in der Regel zur Erhaltung der Fruchtbarkeit 

vor einer gonadotoxischen Therapie durchgeführt. Die niedrige 

Komplikationsrate und die gute Eizellenausbeute sind eine beruhigende 

Orientierungshilfe für Kliniker, die junge Frauen beraten, die eine Eizell-

Konservierung planen.“) 

Damit wäre zusammen mit der Feststellung, dass Unfruchtbarkeit auch für junge 

Mädchen unter 18 Jahre eine schwere und anhaltende Belastung ihrer Lebensqualität 

und der ihrer zukünftigen Partner bedeutet, grundsätzlich eine Rationale für einen sog. 

„off label use“ zu Lasten der Krankenkassen vorhanden, selbstverständlich nach 

entsprechender Beratung und Einwilligung der Patientinnen und ihrer 

Sorgeberechtigten.  

Nicht zuletzt wäre den Patientinnen und ihren Angehörigen nicht zu vermitteln, wenn 

ein 17-jähriges Mädchen keine Kostenübernahme für die Kryokonservierung von 

Eizellen erhalten würde, ein Mädchen einen Tag nach dem 18. Geburtstag jedoch schon.  

Der entsprechende Text sollte daher nicht in die Richtlinie aufgenommen werden.  

 
3 Hipp, H. S., Shandley, L. M., Schirmer, D. A., McKenzie, L., and Kawwass, J. F. Oocyte Cryopreservation in 
Adolescent Women. J Pediatr Adolesc.Gynecol. 32(4), 377-382. 2019. 
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