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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Griinde und Beschluss

A-1 Rechtsgrundlage

[wird noch erganzt: Textierung s. Tragende Griinde]

A-2 Eckpunkte der Entscheidung

[wird noch erganzt: Textierung s. Tragende Griinde]

A-3 §2 Leistungsvoraussetzungen

[wird noch erganzt: Textierung s. Tragende Griinde]

A-3.1 82 Leistungsvoraussetzungen — Absatz 2 Nummer 2 und 3

[wird noch erganzt: Textierung s. Tragende Griinde]

A-3.2 82 Leistungsvoraussetzungen — Absatz 2, Nummer 4

[wird noch erganzt: Textierung s. Tragende Griinde]

A-3.3 82 Leistungsvoraussetzungen — Absatz 3

[wird noch erganzt: Textierung s. Tragende Griinde]

A-4 8§ 3 Medizinische Indikationen

[wird noch erganzt: Textierung s. Tragende Griinde]

A-5 § 4 Beratung

[wird noch erganzt: Textierung s. Tragende Griinde]

A-5.1 Erstberatung zur Kryokonservierung im Rahmen der Behandlung der Grun-
derkrankung - 8 4 Satz 2 Nummer 1

[wird noch erganzt: Textierung s. Tragende Griinde]

A-5.2 Vertiefte fachliche Beratung zur Kryokonservierung - § 4 Satz 2 Nummer 2

[wird noch erganzt: Textierung s. Tragende Griinde]



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A-6 8§85 Umfang der medizinischen MaRnahmen

[wird noch erganzt: Textierung s. Tragende Griinde]

A-6.1 85 Absatz2 Nummer 1
[wird noch erganzt: Textierung s. Tragende Griinde]

A-6.2 85 Absatz 2 Nummer 2

[wird noch erganzt: Textierung s. Tragende Griinde]

A-6.3 85 Absatz 2 Nummer 3

[wird noch erganzt: Textierung s. Tragende Griinde]

A-6.4 85 Absatz3

[wird noch erganzt: Textierung s. Tragende Griinde]

A-6.5 §6 Berechtigte Leistungserbringer

[wird noch erganzt: Textierung s. Tragende Griinde]

A-6.6 zu lll;

[wird noch erganzt: Textierung s. Tragende Griinde]

A-7 Wiurdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die schriftichen und muindlichen Stellungnahmen ausgewertet. Das Stellung-
nahmeverfahren ist im Abschlussbericht unter Abschnitt B dokumentiert.

A-8 Buirokratiekostenermittiung

[wird noch erganzt: Textierung s. Tragende Griinde]

A-9 Verfahrensablauf
[GF: wird noch aktualisiert, s. Tragende Grinde]



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A-10 Beschluss Uber eine Neufassung einer Richtlinie zur Kryokonservierung von Ei-
oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie entsprechende medizinische Mal3-
nahmen wegen keimzellschadigender Therapie

Veréffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz) AT am TT. Monat JJJJ

[GF: wird noch erganzt]
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A-11 Anhang

A-11.1 Ankindigung des Beratungsverfahrens

A-11.1.1 Ankundigung des Beratungsverfahrens im Bundesanzeiger




A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A-11.1.2 Fragebogen zur strukturierten Einholung von Einschéatzungen anlésslich
der Ankiindigung des Beratungsverfahrens ,,Anspruch auf Kryokonservie-
rung von Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe und die dazu ge-
horigen MaRnahmen (Umsetzung des § 27a Absatz 4 SGB V)*

Vorbemerkung:

Erlauterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragebogens zum Thema
»LAnspruch auf Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe und
die dazu gehdrigen Malinahmen (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 gehdrigen Mal3nah-
men (Umsetzung des § 27a Absatz 4 SGB V)" unterstiitzen.

Gemal 2. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung des G-BA erhalten Sie Gelegenheit zur Abgabe
einer ersten Einschatzung zum genannten Beratungsgegenstand. Bitte legen Sie lhrer Ein-
schatzung den nachfolgenden Fragebogen zu Grunde.

Da der rechtliche Rahmen durch die nachfolgend genannten Gesetze, Verordnungen und
Richtlinien bereits gepragt ist:

e Transplantationsgesetz (TPG),

o TPG-Gewebeverordnung (TPG-GewV),

e Arzneimittelgesetz (AMG),

e Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHY),

o Gesetz Uber die Qualitat und Sicherheit von menschlichen Geweben und Zellen (Ge-
webegesetz) vom 20.07.2007, mit dem die Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 31.03.2004 zur Festlegung von Qualitats- und Sicher-
heitsstandards fur die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung,
Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen umgesetzt worden
ist,

e Durchfiihrungsrichtlinien 2006/86/EG und 2006/17/EG und ihrer Anderungsrichtlinie
2012/39/EG) sowie

e Richtlinie der Bundesarztekammer zur Ubertragung 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 lhrer
Meinung nach wichtige Aspekte nicht berticksichtigt sein, bitten wir darum, diese Aspekte zu-
sétzlich zu erlautern.



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Leistungsvoraussetzungen, Indikationen, zugehdrige MalRnahmen

1. Therapien die das Risiko einer Keimzellschadigung beinhalten, werden insbesondere
durch einen oder mehrere dieser Faktoren definiert:

e Bestrahlung mit potenzieller Schadigung von Keimzellgewebe
e Systemische Therapie mit potenziell keimzellschadigenden Arzneimitteln
e Operation mit Entfernung von Keimzellgewebe.

Welche individuellen Faktoren sind aus Ihrer Sicht fur die Indikationsstellung zur Kryokon-
servierung von Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe bei der Ausgestaltung des
Leistungsanspruchs in den Richtlinien des G-BA zu berlicksichtigen?

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

Welche MalRnahmen sind beim jeweils indizierten Verfahren notwendig?

Welche Aspekte sind Ihrer Meinung nach unzureichend im Gesetz geregelt und sollten in
die Beratungen des G-BA einflieRen?

Verfahren der Konservierung

5. Welches Verfahren der Kryokonservierung (Slow-Freezing, Vitrifikation, ,Gavi-Methode*)
sollten fur welches Gewebe angewendet werden und auf welche Studien sttitzt sich lhre
Einschatzung?

Beratung der Patientinnen und Patienten und/oder Sorgeberechtigte

6. Welche Aufklarungs- und Beratungsinhalte sollten vorgegeben werden?

7. Welche besonderen Aspekte sind aus lhrer Sicht bei Nichteinwilligungsfahigen Patientin-
nen und Patienten zu bertcksichtigen?

8. Welche Fachgruppe(n) sollte(n) die Beratung(en) vornehmen, in welchem Setting sollte(n)
die Beratung(en) stattfinden und wie begrinden Sie Ihre Vorschlage?

Eckpunkte der Qualitatssicherung

9. Welche Aspekte, die nicht schon in den oben genannten Normen verbindlich geregelt
sind, sollten Gegenstand einer Richtlinie des G-BA sein?

Erganzung

10. Bitte benennen Sie weiterfihrende Aspekte, die in den oben aufgefiihrten Fragen keine
Berticksichtigung fanden und zu denen Sie Stellung nehmen mdchten.



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A-11.1.3 Ubersicht der eingegangenen Einschatzungen anlasslich der Ankundigung
des Beratungsverfahrens

Aufgrund der Veroffentlichung im BAnz (AT 29.07.2019 B5) vom 29. Juli 2019 sind 13 fristge-
rechte Einschétzungen eingegangen:

10



A

TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Anspruch auf Kryokonsenderung von Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewsbe und die daru gehdeigen MaBnahmen
(Umsetzung des § 27a Absatz 4 SGE V)

10. Erganzung Bitte benennen Sie weiterfihrende Aspekte, die in den oben
aufgefubrten Fragen keine Berdcksichtigung fandsn und zu denen Sie Stellung
nehmen mochten S i — o 28

M LHeraturiiSten «. s isnissnssssisssisssssssspisssnssstssssaassssasasinss sl
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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Anspruch auf Kryokonsenisrung von El- oder Samenzeéllen oder von Kelimzelgewebs und die daru gehdrigen Mainahmen
(Umsetzung des § 27a Absatz 4 SGE V)

Eingegangene Einschatzungen

Ifd.
Nr.

Einschatzende(r)

Eingang am

Frage-
bogen
lialnei

Volltext-
Literatur
{ja/nein}

Bundesverband Deutsche Klinefalter-Syndrom Vereini-
gung e.v.

11.08.219

nein

Brof, Dr, med Waolfram Henn (Facharzt fir Humangenetik,
Ledter der Genetischen Beratungsstelle der Universitat des
Saarlandes. Mitglied des wissenschafthchen Beirates der Deut-
schen Klinefelter-Syndrom Vereinigung e V. (ehrenamtlich)

12.08.2019

nein

Beratungsnetzwerk Kinderwunsch Deutschiand (BKID
gV}

14.08.2019

nein

Deutsche Gesellschaft fur Nuklearmedizin (Fragebogen
ausgeflit durch: Prof. Dr. Matthias Schmidt und Prof, Dr. Mar-
kus Dietlein, Kiinik fur Muklearmedizin der Uniklinik Kain, Ker-
pener Str. 82 50937 Kiln, Tel.: 0221 4785024, Fax: 0221
47BB0085 Email: markus dietiein@uk- kosln.de)

20.08.2018

ja

BIO Deutschland e V. (Verband fir Leistungserbringer —
Dienstieistung der Langzeitagerung von kryokonservierten
biclogischen Proben)

20.08.2018

@

nein

Bundesarztekammer - Arbeitsgemeinschaft der deut-
schen Arztekammermn

2308209

nein

Arbeitsgemeinschali Reproduktionsbiologie des Men-
schen (AGRBM), Arbeitsgemeinschaft gynakologische
Onkologie eV (AGC), Bundesverband Reprodulkti-
onsmed. Zentren Deutschlands e.V. (BRZ), Deutsche
Gesellschaft for Andrologie (DGA), Deutsche Gesell-
schaft fur Gyndkologie und Geburtshilfe e V. (DGGGE),
Deutsche Gesellschaft fur gynakologische Endokrinoio-
gie u. Fortpflanzungsmedizin e V. (DGGEF), Gesell-
schaft

fur Humangenetik (GfH), Deutsche Gesellschaft for
Rheumatologie e V. (DGRh), Deutsche Geselischaft fur
Reproduktionsmedizin e V. [DGRM), Deutsche Gesell-
schaft fur Senclogie e V. (DGS), Deutsche Gesellschaft
fur Uralogie (DGU), Gesellschaft fir Padiatrische Onko-
logie und Hématalogie (GPOH), FertiPROTEKT

eV

29.08.2018

nein

Deutsche Gesellschaft fur Psychiatne, Psychothe-rapie,
Psychosomatik und Mervenheilkunde (DGPPN)

29.08:2019

2

a

Deutsche Arbeitsgemeinschaft fir Knochenmark- und
Blutstammezelitransplantation &,
(DAG-KBT)

2508289

2

nein

10

Verband der Diagnostika Industrie eV (VDGH e V)

29.08.2019

ja

11

Cystinose Siiftung

28.08.2018

nein

12

Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizi-
nische Onkologie (DGHQO), Deutsche Gesellschaft for
Inrere Medizin (DGIM), Deutsche Gesellschaft fur Ra-
diconkelogie (DEGRO), Deutsche Gesellschalt fir Seno-
logie (DGS), Deutsche Stiftung for junge Erwachsens mit
Krebs (DSIEK), Gesellschaft fur Padiatrische Onkologie
und Hamatologie (GPOH)

29.08.2018

nein

-3
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TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Anspruch auf Kryokonsenisrung von El- oder Samenzeéllen oder von Kelimzelgewebs und die daru gehdrigen Mainahmen
(Umsetzung des § 27a Absatz 4 SGE V)

Ifd. Einschétzende(r) Eingang am Frage- Wolltext-

N, bogen  Literatur
{ialnei  {ja/mein)
nj

13 Deutsche Gesellschaft flir Urologie eV, (DGU) 29082019 ja ja

Deutsche Gesellschaft for Andrologie e V.| Deutsche
Gesellschaft for Gynakologie und Geburtshife e V.,
Deutsche Gesellschaft fur Gynakologische Endoknnolo-
gie und Forpflanzungsmedizin e V., Deutsche Gesell-
schaft fur Rechtsmedizin e. V., Deutsche Gesellschaft for
Rheumaiologie e V., Gesellschaft fur Humangenetk e.
V., Gesellschaft fur Padiatrische Onkolegie und Hamato-
logie e V., Arbeitsgemeinschaft Gynakoiogische Onko-
logie e V., Arbeitsgemeinschaft Reproduktionshiclogie
des Menschen, FertiFROTEKT und dem Bundesverkband
Reprodulktionsmedizinischer Zentren

13
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TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Anspruch auf Kryokonsenisrung von El- oder Samenzeéllen oder von Kelimzelgewebs und die daru gehdrigen Mainahmen
(Umsetzung des § 27a Absatz 4 SGE V)

Il Antworten zum Fragebogen

A Leistungsvoraussetzungen, Indikationen, zugehdrige MaBnahmen

1. Therapien die das Risike einer Keimzellschadigung beinhalten, werden insbesondere
durch einen oder mehrere dieser Faktoren definiert: Bestrahlung mit potenzieller Schadi-
gung von Keimzellyewebe, Systemische Therapie mit potenziell keimzellschadigenden
Arzneimitteln, Operation mit Entfernung von Keimzellgewebe. Welche individuellen Fakto-
ren sind aus lhrer Sicht fiir die Indikationsstellung zur Kryokonservierung von Ei- oder
Samenzellen oder von Keimzellgewebe bel der Ausgestaltung des Leistungsanspruchs in
den Richtlinien des G-BA zu beriicksichtigen?

Einschétzende{r)

Antwort

Bundesverband
Deutsche  Kiinefel-
ter-Syndrom  Ver-
ginigung e,V

In unserer Wahrnehmung wurde dieses Thema bisher hauptsachiich unter dem
Gesichtspunkt von onkologischen Indikationen diskutiert Es ist richtig und wichtig,
dass gerade dieser Patientengruppe durch das Gesealz eine Hilfe 2u Teil wird,

Jedoch sind wir entiauscht, dass all die Patientinnen und Patienten, die wegen
einer angeborenen genelischen Eigenschaft oder einer Erkrankung und deren
Behandiung mit einer zum Fertilitatsveriust fahrenden Therapie Oberhaupt nicht
berdcksichtigt wurden

Auch diess Patientengruppe. die auch uns als Betroffene des Klinefelter-Syndroms
mit einschiiel3t, muss die Auswirkungen vollumfangiich selbst tragen und hat keine
Maglhchkeit der Einflussnahme oder Verhinderung der Infertilital.

Prof. Dr. med
Woifram Henn

In der Liste sind ochne nachvollizighbaren Grund genetisch bedingte Fertilitatssto-
rungen nicht mit aufgefuhrt, diese Licke muss unbedingt geschlossen werden

Mamentlich geht es um Manner mit Anomalien der Geschlechtschromosomen
{Klinefeiter-Syndrom etc.), die typischerweise bei ansonsten weitgehend unbeein-
trachtioter Gesundheit eine anlagebedingt stark ausgepragte Oligozoospermie
haben. Sie bedarfen einer genau gleichartigen Infertilitétstherapie wie die Patienten
mit therapiebedingter Oligozoospermie.

Ein Ausschluss dieser Patientengruppe von den erforderlichen Manahmen wére
weder medizinisch zu begrinden noch ethisch zu rechifertigen, auch vor meinem
Erfatrungshintergrund als Medizinethiker, ua, als Mitglied des Deutschen Ethikra-
tes, glaube ich mir diese Einordnung eriauben zu kannen.

Deutsche Gesell- Radicjodtherapie beim differenzierien Schilddriusenkarzinom
schaft f!'._lr MNulde- Individuslie Faktoren:
armedizin (LKEN) Metastasen im Staging (M1, M1) vor Beginn einer Radioiodtherapie
oder
Jod-speichernde Metastasen im Verlauf
und
Familienplanung nicht abgeschlossen
BIO Deutschland na
eV
BAK na
BRZ Die feriilitatsschadigende Wirkung einzelner Behandlungsformen hangt von deren:

« Wirkmechanismus,

14
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TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Anspruch auf Kryokonsenisrung von El- oder Samenzeéllen oder von Kelimzelgewebs und die daru gehdrigen Mainahmen
(Umsetzung des § 27a Absatz 4 SGE V)

Einschitzende{r)

Antwort

«der Art und Dosierung eventuell verabreichter Medikamente,

« der Sirahlendosis,

« demn direkten operativen Eingnff in Strukiuren der Reproduktiorsphysiclogie,

« der Therapiedauer,

+ der Applikationsform,

» der Begleitbehandiung sowle dem

= Alter des Patienten und der

+ individuellen Disposition ab. Aufgrund dieser Komplexitst st es objektiv nicht
maglich, allgemeingditige Indikationsempfehlungen fur ferilitatserhaltends Mali-
nahmen vor derartigen Behandlungsformen abzugeben. Daher ist Patienten, wel-
che eine der 0.g. Behandlungen erhalten sollen, die nach dem aktuellen Wissens-
stand fertilitdtsschadigend sein konnen, vor Therapiebeginn fertilitatserhaltener
Malnahmen anzubieten.

DGPPN

Psychotrope Medikamente werden zwar nicht direkt als keimzellschadigend disku-
tiert, wohl 2ber im Zusammenhang mit einer Schadigung des Fotus insbesondere
im 1, Trimester, Das Fehlbildungsrisike von neueren MNeuroleptika und Antidepres-
sva wird heute als genng eingeschatzt (1-3), wahrend bei Lithium und Valproat
sowle anderen Antikonvulsiva eine hthere Fehl-bildungsrate anzunehmen ist (3-6)
In den meisten Fallen wird eine Urterbrechung (2. B der Rezidivprophylaxe) bet
gewlnschter Schwangerschaft maglich sein. In einigen Fallen (bei schwerem und
rezidivieichem Krankheits-verlaul) wird eine Unterbrechung der Medikation nicht
fur die Dauer der Schwangerschaft moglich sein, woehl aber for einen kirzeren
Zeitraum, bis eine Krykonservierung moglich ist

Ob diese Falle unter das Geselz fallen, muss ju-ristisch beantwortet werden,

DAG-KET

Bei Patienten nach autologer oder allegener Stammzelitransplantation ist durch die
direkt vor Transplantation verabreichte gonadotoxische Kondtionierungstherapie
durch Bestranlung undfoder Chematherapie in den allermeisten Failen eine schwe-
re Beeintrachtigung der Fertilitat zu erwarten. Biclogische Eltlermschaft nach Trans-
plantation ist maglich, auch wenn strukturierte Daten hierzu, insbescondere im Be-
reich der allogenen Stammzelfransplantation, selten sind Diese Frage ist mit Blick
auf junge Frauen vor sllogener Blutstammzeliransplantation Gegenstand einer
grofien deutschiandweiten Studie. Zum jetzigen Zeitpunkt verfugbare Daten besta-
tigen, dass eine relevants Anzahl von Patientinnen nach allogener Stammzell-
transplantation tatsachlich schwanger werden kann und gesunde Kinder aus die-
sen Schwangerschaften resultieren konnen Detalllierte Aussagen bezuglich der
Umstande des Schwangerschaftseintrittes (v.a. auch in Bezug auf die Zuhilfenah-
me reproduktionsmedizinischer Maltnahmen) werden jedoch erst nach Abschiuf}
der Auswertung Ende 2020 verliegen. Entscheidende individuelle Faktoren for die
Indikationssteliung sind das Alter der betroffensn Patientinnen/Patienten, Famili-
enwunsch und das kurative Potential der Behandiung, welches grundsatziich for
die autologe und allogene Stammzelltransplantation angenommen werden sollte
Ein Beschrankung unter Einfubrung weiterer Parameter ist derzeit nicht indiziert.

VDGH

n a

Cystinose

In unserer Wahrnehmung wurde dieses Thama bisher hauptsdchlich im Hinblick
auf onkalogische Indikationen diskutiert Es ist richtig und wichtig, dass gerade
dieser Patientengruppe durch das Gesetz eine Hilfe zu Teil wird. Wir finden es
jedoch bedauerlich, dass all die Patientinnen und Fatienten, die wegen einer an-
peborenen genetischen Eigenschaft oder einer Erkrankung und deren Behandlung

e
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mit einer zum Fertiltatsveriust fubrenden Therape bislang nicht bertcksichtigt
wurden. Mannliche Patienten mit Cystinose sind davon betroffen, da sie aufgrund
der Erkrankung an sich bzw, auch der Therapie in der Regel infertil werden,

OEHO Das Spektrum der potenziell keimzellschadigenden und der individuellen Faktoren
ist sehr breit. Allein innerhalb der hier aufgefohrten, potenziell keimzellschadigen-
den Faktoren gibt es grofle Unterschiede bezuglich

An der spezifischen Therapie (medikamentase Therapie mit urterschiadii-
chen Substanzklassen, Art und Ziel der Strahlentherapie, u a )

Dosierung

Dauer der Therapie

Kombinationstherapen.
Auch bei gen Patienten-individugllen Faktoren st das Spektrum breit Im Vorder-
grund stehen:

Art der Grundkrankheit, Stadium, Prognose

Vorgeschichte

Alter

Geschlecht

Lebensziele.
Dle S2k-Leitlinie Ferilitatserhalt bei onkologischen Erkrankungen” von 2017 zeigt
die Vieltalt der Maglichketen auf [1] Sie exemplfiziert auch die raschen Fortschnt-
te vor allem in der Onkologie, indem einige der in der Leitline aufgefihrien Thera-
pieschemata bereits jetzt (2019) nicht mehr in der Krebstherapie eingesetzt wer-
den, gleichzeitig Informationen zu in den letzten Jahren neu zugelassenen Arznel-
mitieln fehlen
Malnahmen zur Reduktion des Risikos einer Keimzelschadigung ohne Gefahr-
dung des Therapieerfolgs gehdren zum klinischen Standard (Good Clinical Prac-
tice), z B. bei der Wahl von Zytostatika oder bai Schutzmalnahmen im Rahmen
einer Strahlentherapie,
Im Rahmen der geplanten Verfahrensrichtlinie schlagen wir vor, die Art der indivi-
duell 2u berdcksichbigenden, potenziell keimzellschadigenden Fakloren zu be-
schreiben. Weitergehende Spezifizierungen wie sichere Grenzen for nicht-
schadliche Dosierungen von Strahlentherapie oder Zytostatika sind zum jelzigen
Zeitpunkt wissenschaftlich kaum zu begrinden und mussten in sehr engen Zeitab-
standen aktualisier werden
Die: Beschreibung der potenziell keimzellschadigenden und individuell zu ber(ck-
sichtigenden Faktoren sind Grundlage der ersten Stufe der Beratung {s.u.)

CGu Die fertilitatsschadigende Wirkung einzelner Behandlungsformen hangt von deren:

Wirkmechanismus,

der Art und Dosierung eventuell verabreichter
Medikamente,

dar Strahlendosis,

dem direkten operativen Eingriff in Strukturen der
Reproduklrnrssph:.-smlcge

der Therapiedauer,

der Applikationsform,

der Begleitbehandlung sowie dem

Alter des Patienten und der

Indviduellen Disposition ab.
Aufgrund dieser Komplexitat ist es objektiv nicht maglich, allgemeingaltige Indikati-

T
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onsempfehlungen for feriltstserhatende Malnzhmen vor derartigen Behand-
lungsformen abzugeben. Daher ist Patienten, welche eine der o.g Behandlungen
erhalten scllen, die nach dem aktuellen Wissensstand fertilitatsschadigend sein
kannen, var Therapiebeginn fertiltatserhaltensr Maknahmen anzubieten

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

Einschatzende{r)

Antwort

OGN

Kryokanservierung von Samenzellen

BIO Deutschland
ey,

na

BAK

Die Fragen 2 und 3 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeainsam
beantwortet: Gamal § 16b Transplantationsgesetz (TPG) stellt die Bundesarz-
tekammer den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizini-
schen Wissenschaft zur Entnahme von menschlichen Keimzellen und deren
Ubertragung im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut in einer Richilinie
fest Dementsprechend stellt die ,Richtlinie zur Ubertragung von menschiichen
Keimzellen im Rahmen der assistierten Reproduktion’ der Bundesarztekammer
(https-iwww bundesaerztekammer deffileadminfuser_upload/downloads/pdf-
QOrdnerfRLIAss-Reproduktion_Richilinie pdf) den allgememn anerkannten Stand
der Erkenninisse der medizinischen Wissenschaft fest (insbesandere zu den
Arnforderungen an die Uniersuchung der Gewebespender und die Entnahme,
Ubertragung und Arwendung von menschlichen Keimzellen) Grundsatzliche
Regelungen zu Verfahren der Keimzell- und Gewebegewinnung finden sich u,
a In Kapitel 3 der Richtlinie. infalge der neuen Regelungen des § 27a Abs, 4
SGB V wird in unseren Fachgremien die Diskussion Initkert, In welchem Um-
fang diese Richtiinie auf der Basis von § 16b TPG zu erganzen sein wird Vor
diesem Hintergrund bitten wir — zur Vermeidung ven Doppelregelungen und
Insbesandere Inkongruenzen — zu prifen, ab weitere Repgelungesn In diesem
Bereich notwendig sind oder ob auf bestehende Regelwerke verwiesen werden
kKann,

BRZ

Bei postpubertaren Madchen und Frauen kommen sowoh! die Eizellentnahme
nach hormeoneller Stimulationsbenandiung und anschlielender Kryokonsenvierung
der reiffen (=Metaphase |I-) Eizellen, als auch die operative (meist laparoskops-
sche) Entnahme von Eierstockgewebe mit anschliefender Kryokonsernvierung des
ovariellen Kortexgewebes in Betracht Gegebenenfalls kénnen beicle Methoden
kombiniert werden (zuerst operative Gewebeentnahme, dann hormonelle Stimula-
tion und Eizellgewinnung) Bel prapubertiren Madchen kommt — zumindest
praktisch gesehen — alleinig die operative (melist laparoskopische) Entnahme von
Berstockgewebe mit anschiiefender Kryokonservierung des ovariellen Kortexge-
webes In Betracht Bel postpubertdren Jungen und Mannern kommen sowahi
die Kryckonservierung von ejakulierten Spermien als auch gegebenenfalls die
Kryokonsenvierung testikularer Spermien durch operative Hodengewebeentnahme
in Betracht Bei prapubertdren Jungen kemmit alleinig die Kryokonservierung von
operativ entrommenem Hodengewebe In Betracht

DGPPN

n.a.

DAG-KET

Die Wahl des Verahrens hangt von dem Krankheitsstadium, derm Remissionssta-
tus und der zugrundeliegenden Diagnose ab. Alle etablierten Verfahren des Fertili-
tateerhalts missen fur diese vulnerablen Patiertinnen- und Patientengruppen

-B-
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verfugbar sein und finanziert werden.
VOGH na
Cystinose fLa.
DGEHO Jungen postpubertir und Manner

ki lerung v TIen
Die Kryokonsenvierung von Spermien ist ein etabliertes und akzeptiertes Stan-
dardverfahren zum Erhalt der Fertilitat [1, 8]

Kryok rvierung von Hodengewebe mit ikularen Spermien
Die Methode ist etabliert fOr Patienten mit Azoospermie oder Unfahigkeit zur Eja-
kutation [1, 14]

Jungen prapubertar
Kryokonservierung spermatoqonialer Stammzellen beim prapubertaren Jundgen

mittels Hodenbiopsie
Die fertilitatsprotektiven Maltnahmen betreffen prapubertare Jungen vor einer

intensiven Chemotherapie bei malignen Erkrankungen und insbesondare Jungen
mit einer hereditaren Erkrankung (2. B. Thalassamia major, Sichelzellerkrankung)
vor einer kurativen, allogenen Stammzelliransplantation. Hier besteht ein hoher,
ungedeckter, medizinischer Bedarf.

Das Verfahren der Kryokenservierung spermatogenialer Stammazellen beim pra-
pubertéren Jungen hat nicht den Grad der Standardisierung wie die Kryokonser-
vierung von Hodengewebe nach der Pubertat [14]. Das Verfahren wird nur in spe-
Zialisierten Zentren durchgefuhrt, Deren Weiterentwickiung soll urterstotzt wer-
den

Midchen postpubertiir und Frauen

Die laparoskopische Verlagerung der Ovarien und Fixierung an der Bauchwand ist
eine ferfilitatsernatende Malinanme vor Radiolchemojtherapie. Sie beinhaliet
keine Kryokonservierung und ist daher nicht Gegenstand des gegenwartigen Ver-
fahrens.

¢ ; fertli 0
Die Kryokonservierung von unfertilisierten Oozyten ist eine etablierte reprodukh-
arsmedizinische Technik, die vor einer gonadotoxischen Therapie angewendet
werden kann [1] Voraus geht eine ovanelle Stimulation. Die Durchfohrung der
ovariellen Stimulation wird mittels standardisierter Protokolle unter Verwendurng
von Menatropin, GRRH Agonisten und Triptarelin durchgefohrt [1, 2] Die einge-
setzten Arzneimittel und Therapieprotokolie sind bei postpubertaren Jugendlichen
und |ungen Frauen identisch [1, 2]

Sollte ein Verschieben des Beginns der keimzellschadigenden Therapie aus me-
dizinischen Gronden um die erforderlichen 14 Tage vorangehender harmonelier
Stimulation vor Kryokonservierung nicht maglich sein, salite zuerst erwogen wer-
den, Cvarialgewebe zu entnehmen und 2u kryokonservieren. Falls dies nicht mog-
lich ist, sollte erwogen werden, inwieweit nach einer Erholungsphase nach der
Krebsbehandlung ein reproduktives Zeitfenster besteht und for eine Kryokonser-
vierung genutzt werden kann [9]
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Kryokonservierung von fertilisierten Oczyten

Die Kryakonservierung von ferdilisierten Oozyten ist eine etablierte repraduktions-
medizinische Technik, die sowehl vor als auch Zeitnah nach einer gonadotoxi-
schen Therapie angewsendet werden kann, wenn kesin akutes Owarialversagen
worliegt [1]

Die Kryokonservierung der fertilisieten Oozyten kann im Pronukleusstadium
durchgefihrt werden oder auch im Embryonalstadium (Blastozyste). Im letztersn
Fall gelten die Bestimmungen des Embryonenschutzgesetzes (3] Angesichts der
mit aktuellen Techniken maglichen guten Fertilisierungsraten von kryokonsenvier-
ten unfertilisierten Cozyten [10] ist ein Vorteil fur die Krnyokonservierung fertilisier-
ter Oozyten nicht mehr ersichtiich. Weitere Nachteile des Verfahrens sind die
Festlegung der Frau auf den gegenwértigen Partner und die hoheren Kosten

Kryokonsenvierung von Ovarialgewebe

Der Vorteil der Kryokanservierung von Ovanalgewebe vor einer gonadotoxischen
Therapie llegt darnn, dass keine Verzdgerung des Theraplebeginns durch eine
hormonelle Stimulation eforderdich ist [4, 8] Durch die zusatzlich megliche Nach-
reifung von Eizellen aus Ovarialgewebe (In Vitro Maturation (IVM)) [11] und &in
separates Einfrieren kann das poterzielle Risiko der Retransplantation maligner
Zellen verhindert werden,

Das Verfahren der IVM von unreifen Ooyzyten und der nachfolgenden In Vitro
Fertilisierung (IVF) Ist grundsatzlich ein gut efabliertes Verfahren, v. a. bel Patlen-
tinnen mit polyzystischen Ovarien [12]. Weltweit wurden bereits Uber 5.000 Gebur-
ten berichtel [5] Auch zur Kryokonservierung der Oozyten vor und nach der In
vitro Maturation existieren Studien, die in einer aktuellen Ubersicht diskutiert wer-
den [13]

In der Onkologie sind die Effahrungen beschrankt [7]). Hier besteht allerdings ein
hoher, ungedeckter. medizinischer Badarf.

Insbesondere bei Krebserkrankungen in der Padiatne, aber auch bei Fatientinnen
mit Mammakarzinem oder bel anderen malignen Erkrankungen in der medizini-
schen Onkologie besteht oft ein hoher Behandlungsdruck. Dadurch fehlt das er-
forderliche Zeitfenster fOr die ovarielle Stimulation zur Gewinnung von Eizellen
Bei diesen Patientinnen bieten Kryokonservierung von Ovaralgewebe und IVM
die einzige Moglichkeit zur Protektion der Ferilitat.

Das Verfahren hat bei diesen Patientinnen bisher nicht den Grad der Standardi-
sierung wie die Kryokonseniemung von Cozyten. Es wird nur in spezialisierten
Zentren durchgefuhrt. Deren VWeterentwicklung soll unterstitzt werden,

Madchen prapubertar
Qvariopexie
% 0

ki lerung v ri

Die Kryokonservierung von Ovarialgewebe und spatere Reimplantation ist ein
etzbliertes Verfahren zur Fruchiberkeitserhaltung bel pralpenpubertaren Mad-
chen, s. 0. Der Nachteil der Methode ist das potenzielle Risiko der Reimplantation
maligner Zellen, Dag Ausmal dieses Risikos ist ven der Grunderkrankung abhan-
gig

Hier kénren die Entnahme von unreifen Cozyten aus dem entnommenen Ovarial-
gewebe und die Nachreifung (In-vitro-Maturation, VM) mit nachfolgendem, sepa-

-10 -
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ratem Einfrieran fir eine spétere in vitro Ferblisation (IVF) die Ferilitat erhalten, s
Q.

Aufgrund  der [imitierten  Moglichkeiten der Ferfilitatsprophylaxe bei pra-
/peripubertaren Madehen ist auch ein Einfieren von Oozyten nach einer gewissen
Emolungsphase, aber auch gleichzeitiy zeitnah nach einer Krebsbehandiung
maglich. Ein reproduktives Zeitfenster nach Therapie st hierbei beschrieben [3]

Bei postpubertaren Madchen und Frauen kommen sowohl die Eizellentnahme
nach hormaneller Stimulationsbehandiung und anschlielender Kryokonsarvierung
der reifen (=Metaphase |I-) Eizellen, als auch die operative (meist laparoskopi-
sche) Entnahme von Eerstockgewebe mit anschliefender Kryokonservierung des
ovarieflen Kortexgewsbes in Betracht. Gegebenenfalls kinnen beide Methoden
kombiniert werden (zuerst operative Gewebeentnahme, dann hormonelle Stimula-
tion und Eizellgewinnung).

Eej prapubertdren Madchen kommt — zumindest prakiisch gesehen — alleinig die
operative (meist laparoskopische) Entnahme von Elerstockgewebe mit anschiie-
tender Kryokonserviarung des ovanellen Kortexgewebes in Betracht.

Bei postpubertiren Jungen und Minnern kommen sowohl die Kryokonsenie-
mung von ejakulierten Spermien als auch gegebenenfalls die Kryokonservierung
testikularer Spermien durch operative Hodengewebeentnahme in Betracht.

Be| prapubertiren Jungen kommt alleinig die Kryokonservierung von operativ
entnommenem Hodengewebe in Betracht (Kliesch 5. Androprotect und Perspekii-
ven der Fertilitatstherapie Urologe 55:898-203,2016)

3. Welche MaBnahmen sind beim jeweils indizierten Verfahren notwendig?

Einschétzende(r) Antwort

DGM Spermiogramm, Hepatitis-Serclogie, HIV-Serologie

BIC Deutschiand na

eV

BAK siehe Antwort Frage 2

BRZ Kryokonservierung von Spermien (Ejakulat): Klinische andrologieche Untersu-

chumng (vgl andrologische Untersuchung vor Malnahmen der assististen Repro-
duktion, in Richtiinie der Bundesarztekammer zur Ubertragung von menschlichen
Keimzellen im Rahmen der assistierten Reproduktion in der Fassung vom
06.10,2017") zur Kiarung des gonadalen Funktionsstatus. Blutentnahme far Enda-
krinologie und Serologie gemall TPG-GewV (Anti- HIV-1,2, HBsAg, Anti-HBe, Anti-
HCV-Ab, im Einzelfall ggf. weitere Untersuchungen nach Anlage 4 Nummer 1
Buchstabe d und e TPG-Gewebeverordnung) Ejakulatabgabe, ggf. mehrfach, nach
Malgabe der WHOC zur ausreichenden Follung eines Kryospermadepots (Karenz-
Zeit muss ggis. zur Vermeidung zeitficher Verzogerungen vernachiassigt werden).
Uberpr[.‘tfung der Ejakulatqualitat bzw, der Spermien, die kryokonservien werden
entsprechend den Richtlinien der WHO und der gultigen Rili-BAK, sowie der Aui-
taugualitat, hier insbesondere Spermienmotilitat baw, Vitalitat

Kryokonservierung von Spermien (Hodengewebe) (= testikulire Spermienex-
traktion): Im Fall einer schwersten Kryptozoospermie, einer vollstandigen Avitalitat
van Spermien vor oder nach der Kryckonservierung von Ejakulat, einer Azoosper-
mie (Fehlen von Spermien im Ejakulat) oder Aspermie (Fehlen eines Ejakulates
aufgrund Alter, sexueller Unreife oder Unvermogen im spatpubertaren Stadium

-9 -

20




A

TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Anspruch auf Kryokonsenisrung von El- oder Samenzeéllen oder von Kelimzelgewebs und die daru gehdrigen Mainahmen
(Umsetzung des § 27a Absatz 4 SGE V)

Einschitzande{r)

Antweort

aufgrund Grund- oder Begleiterkrankungan) besteht die Empiehlung, eine beidsei-
tige multifokale testikulare Hodengewebsgewinnung (mit oder ohne Zuhilfenahme
eines Operationsmikroskopes) zur Kryokonservierung von testikularen Spermien im
Rahmen einer Hodenoperation unter Narkose vorzunehmen (Leitlinie der AWMF
Jerilitatsernalt bei onkologischen Erkrankungen® RegMNr: 015/082 Version 1.0,
Stand 09/2017). Dem geht eine andrologische Untersuchung (s.0.) nach der Richt-
linie der Bundesarztekammer zur Ubertragung von menschlichen Keimzellen im
Rahmen der assistierten Reproduktion In der Fassung vom 06 10.2017 und nach
TPG Gewl voraus.
Kryokonservierung von unreifem Hodengewebe zur Kryokonservierung von
spermatogonialen Stammzellen: im pra- oder frihpubertaren Stadium st gine
Spermiengewinnung zur Kryokonseraerung nicht maglich, Eine Ausreifung immatu-
rer Keimzellen in-vitro oder invive mit spaterer assistierter Reproduktion ist derzeit
unter experimentelier Erprobung fur den Menschen und als proof-of-principle im
nicht-humanen Primaten gezeigt (Fayomi AP et al Science 2018 Mar
22:363(6433):1314-1319) Eine Kryokonservierung von immaturen Keimzellen ist
maglich, sie erfolgt nach skrotaler testikularer Hodenblopsie in Markose nach ent-
sprechender klinischer Voruntersuchung und serologischer Untersuchungen ge-
malt TPGGewV (Ant-HIV-12, HBsAg, Ant-HBc, Anti-HCV-Ab, im Einzelfall gof
weltere Untersuchungen nach Anlage 4 Nummer 1 Buchstabe d und e TPG-
GewV).
Kryokonservierung imprégnierter Eizellen oder von Eizellen: Hierzu zahlen
folgende Mafnahmen Beratung /Motfalivorstellung, Karperliche Untersuchung
{gemal Untersuchung vor Matnahmen der assistierten Reproduktion, in Richtline
der Bundesarztekammer zur Ubertragung von menschiichen Keimzellen im Rah-
men der assistierten Reproduktion in der Fassung vom 08.10.2017"), Senographie
des inneren Genitales, Blutentnahme (Hormonprofil, gaf Blutbild, klinische Chemie,
AMH, Infektionsserclogie gemalt TPG-GewV (Anti-HIV- 1,2, HBsAg, Anti-HBc, Anti-
HCWV-Ab; im Einzelfall ggf weitere Untersuchungen nach Anlage 4 Nummer 1
Buchstabe d und e TPG-GewV (sofem ein Partner vorhanden erfolgt auch hier die
Bestimmung der Infekticnsserologie), Pramedikation for die Markose, Erstellen
eines Stimulationsplans, Injektionsanleitung, 2-3 sonographische Verlaufskontrollen
des inneren Genitales, 2-3 Blutentnahmen zur Verlaufskortrolle der Eizellreifung,
ggf. Bestimmung von E2, LH, Progesteron, Folikelpunkiion (Eizellentnahme) unter
Iokaler- oder systermischer Anasthesie. Abschiussuntersuchung der Patientin
Bei Wunsch nach Lagerung von Eizellen: Suche und Verarbeitung der Eizellen
nach der Eizellentnahme gemal AMG 520
Bei Wunsch nach Lagerung imprégnierter Eizellen: Ejakulat-Diagnostik (nach
den Ril-BAK- Kriterign) im Vorfeld bzw, am Erzellentnahmetag, Aufberstung der
Probe zur kunstlichen Befruchtung, Suche und Verarbeitung der Eizellen nach der
Eizellentnahme, Befruchtung der Eizellen mittels IC5], Impragnationsprifung am
Folgetag
Bei allen: Vitrifikation/slow freezing (Einfrieren der Zellen) durch das (VF- Labar,
Lagerung in flissigem Stickstof, Lagerung nach Freigabe

i i : Zu diesem Verfahren zahlen: Bera-
tung Motfalvorslellung, Karperliche Untersuchung, Sonographle des inneren Geni-
tales, Blutentnahme (Hermonprofil, ggf Blutbild, klinische Chemie, AMH, Infektions-
serologie gemal TPG-CewV (Anti-HIV-1,2, HBsAg, Anti-HBs, Anti- HCV-Ab, im
Einzelfall gof. weitere Untersuchungen nach Aniage 4 Nummer 1 Buchstabe d und
e TPG-Gew Anti- HIV-1,2, HBsAg, Anti-HBc, Anti-HCV-Ab, Treponema pallidum, im

i
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Einzeliall ggi. weitere Untersuchungen nach Anlage 4 Nummer 1 Buchstabe d und
e TPGGewebeverardnung), Pramedikation for die Markose, Uberprdfung der Tu-
bendurchganagigkeit, Therapeutische einseitige Laparoskopie und Entfermung eines
Antells oder eines ganzen Eierstocks unter Vollnarkose, Gaf. eine Macht stationare
Befreuung der FPatientin, Ggf Bereitstellung von Blutprodukten je nach Grunder-
krankung, Abschlussuntersuchung, Transport der Proben zur koopernierenden Kry-
ohank zur weiteren Be- und Verarbeltung, Aufbereitung des Gewebes vor Kryokon-
senvierung unter Verwendung entsprechender Medien, Bestimmung des Primar-
und Primardiialfollikelpools = des Owvarialkortexpotentials mittels eines geeignetem
Witalitatsassays vor Kryokonservierung, nach Transport, Kryokonservierung in der
Gasphase von Stickstoff, Histopathologische Untersuchung Referenzbiopsie | Be-
fundung/Freigabe fur weitere therapeutische Verwendung/lagerung, Lagerung
nach Freigabe,

DGPPN na

DAG-KET Bei der Kryokonservierung von Keimzellgewebe muss eine potentielle Kantamina-
tion durch residuelle Tumorzellen durch adaquate molekulare Diagnostik auf tu-
morspezifische Mutationen bewertet werden

VDGH na

Cyslinose n a

CGEHO Kryokonservierung von unfertilisierten Cozyten
d Beratung 1. Stufe {siehe unten)
. Beratung 2. Stufe (siehe unten)
. Blutentnahme, Serologie
. Sonographie Uterus, Ovar
. Hermonelle Stimulation
. Schulung Patientin / Applikation durch Personal
. Folgeuntersuchungen Sonographie
. Transvaginaie Follikelpunkiionen
. Praparation der Eizellen und Kultur
. Kryokonservierung
* Lagerung
. Befundbencht
. Anasthesie Beratung
. Anasthesie kirperiche Untersuchung
. Narkose mit Uberwachung (Biutgase, EKG. )
. Diokumentation
Kryokonservierung von Ovargewebe
. Beratung 1. Stufe (siehe unten)
. Beratung 2. Stufe (siehe unten)
. Blutentnahme, Serologie
. Freilegung eines Ovars und Gewebesentnahme eines halben Cvars
- FPathologische und mikrobiologische Untersuchung des Gewebes
. Kryokonservierung
. Lagerung
. Dokumentation; Befundbericht
- Anasthesie Beratung
. Anasthesie karperiche Untersuchung
. Praocperative laborchemische und apparative Untersuchungen
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Einschitrende(r) Antwort
. Narkose mit Uberwachung (Blutgase, EKG)
. Dokurmentatian
Die Entnahme von unreifen Oozyten zur waiteren VM und nachiolgender Kryokon-
servierung ist in vive durch Punktion oder in vitro nach Entnahme von Cvargewebe
maglich. Zu den entsprechenden Methoden siehe o.g Verfahren
Kryokonservierung von Spermien
. Beratung 1. Stufe (siehe unten)
: Beratung 2. Stufe (siehe unten)
. Blutentnahme, Serclaogie
. Gewinnung von Ejakulat
. Praparation von Spermien
. Kryokonservierung
. Lagerung
. Dekumentation, Befundbericht
Kryokonservierung von Hodengewebe mit testikularen Spermien
. Beratung 1. Stufe (siehe unten)
' Beratung 2. Stufe (siehe unten)
. Blutentnahme, Serologie
. Frellegung der Hoden und Gewebeentnahme in mikrochirurgischer baw
mikroskopisch assistierter Technik.
. Fraparation des Gewebes
. Kryokonservierung
. Lagerung
. Dokurnentation, Befundbericht
. Anasthesie Beratung
. Anasthesie karperliche Untersuching
. Markose mit Uber'-vachung (Biutgase, EKG...)

oGU Kryokonservierung von Spermien (Ejakulat) Klinische andrologische Untersu-

chung (vgl andrologische Untersuchung vor Malinahmen der assistierdten Repro-
duktion, in ,Richtiinie der Bundesarztekammer zur Ubertragung von menschlichen
Keimgzellen im Rahmen der assisberten Reproduktion in der Fassung vom
06,10.2077") zur Kiarung des gonadalen Funktionsstatus, Blutentnahme fur Endo-
krinclogie und Serclogie gemat TPG-Gewl (Anti- HIV-1,2, HBsAg, Anti-HBc, Anti-
HCV-Ab, im Einzelfall ggf weltere Untersuchungen nach Anlage 4 Nummer 1
Buchstabe d und & TPG-Gewebeverordnung), Ejakulatabgabe, ggf. mehfach, nach
Malgabe der WHO zur ausreichenden Follung eines Kryospermadepots (Karenz-
Zeit muss ggfs. zur Vermeidung zeitlicher Verzégerungen vernachlassigt werden).
Uberprofung der Ejakulatqualtal bzw. der Spermien, die Kryokonservien werden
entsprechend den Richtlinien der WHO und der goltigen Rili-BAK, sowie der Aui-
tauqualitat, hier insbesonders Spermignmotilitat baw. Vitalitat

Kryokonservierung von Spermien (Hodengewebe) (= testikulire Spermienex-
traktion): Im Fall einer schwersten Kryptozoospermie, einer volistandigen Avitalitat
van Spermien vor oder nach der Kryokansenvierung von Ejakulat, einer Azoosper-
mie (Fehlen von Spermien im Ejakulat) oder Aspermie (Fehlen eines Ejakulates
aufgrund Alter, sexueller Unreife oder Unvermdgen im spétpubertaren Stadium
aufgrund Grund- oder Begleiterkrankurigen) bestert die Empfehlung, eine beidsei-
tige multifokale testikulare Hodengewsbsgewinnung (mit oder ohne Zuhilfenanme
eines Operationsmikroskopes) zur Kryokonservierung von testikularen Spermien im
Rahmen einer Hodenoperation unter MNarkose vorzunehmen (Leitiinie der AWMF
JFeriitatserhalt bei onkologischen Erkrankungen® Reg Nr.. 015/082 Version 1.0,
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Einschitzande{r)

Antweort

Stand D9/2017), Dem geht eine andrologische Untersuchung (s.0.) nach der Richt-
linie der Bundesarztekammer zur Ubertragung von menschlichen Keimzellen im
Rahmen der assistierten Reproduktion in der Fassung vam 06.10.2097 und nach
TPG Gewl voraus.

Kryokonservierung von unreifem Hodengewebe zur Kryokonservierung von
spermatogonialen Stammzellen: im pra- oder frihpubertaren Stadium ist eine
Spermiengewinnung zur Knyokonsenaerung nicht maglich, Eine Ausreifung immatie-
rer Keimzellen In-vitro oder in-vivo mit spaterer assistierter Reproduktion ist derzeit
unter experimenteller Erprobung for den Menschen und als proof-ofprinciple im
nicht-humanen Primaten gezeigt (Fayomi AP et al Science 2019 Mar
22.363(8433) 1314-1319). Eine Kryokonsenvierung von immaturen Keimzellen ist
maglich, sie erfolgt nach skrotaler testikularer Hodenbiopsie in Narkose nach ent-
sprechender klinischer Voruntersuchung und serclogischer Untersuchungen ge-
malt TPG-GewV (Ant-HIV-1,2, HBsAg, Anti-HBc, Ant-HCW-Ab; Im Einzelfall gaf
weltere Untersuchungen nach Anlage 4 Nummer 1 Buchstabe d und e TPG-
GewV),

Kryokonservierung impragnierter Eizellen oder von Eizellen:

Hierzu zahlen folgende Mafnahmen: Beratung Motfallvorstellung, Korperliche Un-
tersuchung {gemal Untersuchung vor Malinahmen der assistierten Reproduktion,
in Richtlinie der Bundesarztekammer zur Ubertragung von menschlichen Kefmzel-
len im Rahmen der assistierten Reproduktion in der Fassung vom 068.10.20177),
Sonographie des inneren Genitales, Blutentmahme (Hormonprofil, gof Biutbild, kli-
nische Chemie, AMH, Infektionsserologie gemal TPG-GewV (Ant-HIV- 1,2,
HBsAg, Anti-HBe, Anti-HCW-Ab, im Einzelfall ggl. weitere Urtersuchungen nach
Anlage 4 Nummer 1 Buchstabe d und e TPG-GewV {sofern ein Partner vorhanden
erfolgt auch hier die Bestimmung der Infeklionsserologie), Pramedikation for die
Markose, Erstellen eines Stimulationsplans, Injektionsanleitung, 2-3 sonographi-
sche Verlaufskontrollen des inneren Genitales, 2-3 Blutentnahmen zur Verlaufskaon-
trolle der Eizelireifung, ggf. Bestimmung von E2, LH, Progesteron, Follikelpunkion
(Eizellertnahme) unter lokaler- oder systemischer Anasthesie. Abschlussuntersu-
chung der Patientin

Bei Wunsch nach Lagerung von Eizellen:

Suche und Verarbeitung der Eizellen nach der Eizellentnahme gemani AMG 520
Bei Wunsch nach Lagerung impragnierter Eizellen: Ejakulat-Diagnostik (nach
den Ril-BAK- Kriterien) im Vorfeld bzw, am Eizellentnahmetag, Aufbereitung der
Prabe zur kunstichen Befruchtung, Suche und Verarbeitung der Eizellen nach der
Eizellertnahme, Befruchtung der Eizellen mittets ICSI, Impragnationsprifung am
Folgetag

Bei allen: Vitrifikation/slow freezing (Einfrieren der Zellen) durch das IVF- Labar,
Lagerung in filssigem Stickstoff, Lagerung nach Freigabe

Kryokonservierung von Eierstockgewebe: Zu diesem Verfahren zahlen: Bera-
tung Motfalvorstellung, Korperliche Untersuchung, Sonographie des inneren Geni-
tales, Blutentnahme (Hermonprefil, ggf Blutbild, klinische Chemie, AMH, Infektions-
serglogie gemall TPG-GewV (Ant-HIV-1 2 HBsAg, Anti-HBc, Anti- HOV-AD, im
Einzelfall gof. weitere Untersuchungen nach Anlage 4 Nummer 1 Buchstabe o und
e TPG-Gew Anti- HIV-1,2, HBsAg, Anti-HBc, Anti-HCV-Ab, Treponema pallldum, im
Einzelfall gof. weitere Untersuchungen nach Anlage 4 Nummer 1 Buchstabe d und
& TPGGewebeverordnung), Pramedikation fur die Markose, Uberprofung der Tu-
bendurchgéngigkeit, Therapeutische einseitige Laparoskopie und Entfernung eines
Anteils oder eines ganzen Eierstocks unter Vollnarkose, Gof. eine Nacht stationdre
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Einschitzande{r)

Antweort

Beftreuung der Patientin, Ggf. Bereitstellung von Blutprodukten je nach Grunder-
krankurng, Abschlussuntersuchung, Transport der Proben zur koopernierenden Kry-
obank zur weiteren Be- und Verarbeitung, Aufbereitung des Gewebes vor Kryokon-
servierung unter Verwendung entsprechender Medien, Bestimmung des Primar-
und Primordialfollikelpools = des Owarialkortexpotentials mittels eines geaignetem
Witalitatsassays vor Kryokenservierung, nach Transport, Kryokonservierung in der
Gasphase von Stickstoff, Histopathologische Untersuchung Referenzbiopsie [
Befundung/Freigabe fur weitere therapeutische Verwendung/Lagerung, Lagerung
nach Freigabe,

4. Welche Aspekte sind lhrer Meinung nach unzureichend im Gesetz geregelt und sollten in
die Beratungen des G-BA einflieBen?

Einschatzende(r)

Antwort

Bundesverband
Deutsche  Klinafel-
ter-Syndrom  Wersi-
nigung e.V.

Wir empfehlen daher die folgende geanderte Formulierung, um eine Gleichbehand-
lung aller Patientinnen und Fatienten, die aus den 0.9, Gronden ebenfalls betroffen
sind, sicherzustellen; (4) Versicherte haben Anspruch auf Kryokonservierung von
Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe sowie auf die dazugehtngen me-
dizinischen Malinahmen, wenn die Kryokonservierung wegen einer angeborenen
{genetischen) Eigenschaft oder einer Erkrankung und deren Behandlung mit
einer keimzaelischadigenden oder mit einer zum Fertilitdtsverlust filhrenden The-
rapie medizinisch notwendig erscheint, um spatere medizinische Mainahmen zur
Herbeifuhrung einer Schwangerschaft nach Absatz 1 varnehmen zu kennen,”

Frof. Dr. med. Wolf-
ram Henn

lch unterstitze nachdrocklich die Ihrnen bereits vom Vorstand der Deutschen
Klinsfelter-Syndrom-Yereinigung vorgelegte Erganzungsformulierung: (4) Versi-
cherte haben Anspruch auf Kryokonsarvierung von Ei- oder Samenzellen oder von
Keimzellgewebe sowie auf die dazugehorigen medizinischen MaBnahmen, wenn
die Kryokonservierung wegen einer angeborenen {genefischen) Eigenschaft oder
einar Erkrankung und deren Behandlung mit einer keimzellschadigenden oder mit
einer zum Fertilitatsveriust fihrenden Therapie medizinisch notwendig erscheint,
um spatere medizinische Malnahmen zur Herbeifuhrung einer Schwangerschaft
nach Absatz 1 vornehmen zu konnen,*

Die Kryokonservierung von Samenzellen wird der unter (1.) beschriebenen Zigl-
gruppe als Selbstzahler angeboten Die Malinahme sollie Regelleistung nach dem
Sozialgesetzbuch werden.

BIC Deutschland
ey

Im Gesetz wird das Thema Knyokonservierung® nicht differenziert Es sollfen die
verschiedenen dazugehorigen Mallnahmen / Leistungen einzein betrachtet werden
wie folgt: &) Entnahme, Anzlyse, Einfrieren der Zellen/des Gewebes in einer
medizinischen Einnichtung/bel einem Facharzt b) Begleitende Malnahmen:
Blutuntersuchung auf HIV, Hep. BAC — gesefzlich vorgeschrieben fur die Kryokon-
servierung von humanen Keimzellen ¢) Lagerung cer/des fachgerecht eingefrore-
nervkryokonsenvierten Zellen/Gewebes in einer darauf spezialisierten und gemai
AMG zugelassenen Gewebeeinnchtung, baw. Cryo-Bank d)  Kinderwunschbe-
handiung Dies sind separate Leistungen, die in der Regel auch von unterschiedii-
chen Leistungserbringern erbracht und abgerechnet werden.

BAK

n.a.

BRZ

Grunderkrankungen, die im Jugend- oder Erwachsenenalter aufgrund ihres ange-
borensn oder epvorbenen Verlaufes zur dauerhallen irreversiblen Unfruchtbarkeit
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(Umsetzung des § 27a Absatz 4 SGE V)

Einschitzande{r)

Antweort

fuhren, sind nicht berlicksichtigt Dazu gehoren beispielsweise schwere Storun-
gen der Sexualentwickiung (Disorders of sexiual development, DSDY), Patient(inn)en

mit einem Klinefelter Syndrom oder Tumer-Syndrom, Patienten mit Transidentitat
Auch benigne Erkrankungen wie eine ausgepragte Endometriose oder rezidivie-
rende Dermaoide konnen zu therapiebedingtem Verlust von Keimzellen fahren

DGPPN

n a

DAG-KBT

Unzureichend geregelt sind die Kostenubernahme und der Umfang der unter 3
erwahnten zusatzlichen Diagnostik an dem asservierten Gewebe und die Kosten-
ubernahme fur die Lagerung

WVDGH

Im Zusammenhang mit der Erganzung der Richtlinie zur kanstlichen Befrushitung
um die Kryokonsenvierung schidgt der VDGH vor, eine Erwetterung der Leistungs-
voraussetzungen unter Nr. 6 sowie Nro 121 varzunehmen, da weitere nicht ge-
nannte Infektionen die Maknahmen zur konstlichen Befruchtung beeintrachtigten
karnnen

Als weitere Parameter, auf die beide ERerntelle im Vorfeld einer kinstichen Be-
fruchiung getestet werden sollten und die Ober die unter 12.1 aufgelisteten Unier-
suchungen der G-B Richtlinie sowie Ober Anlage 4 Nr. 1d+e TPG-
Gewebeverordnung hinausgehen, schlagt der VDGH vor:

- Vorheriger Ausschiuss einer Syphilis-Erkrankung: Neben der unter 12, 1 genann-
ten Parameter solite auch ein Lues-Suchtest auf eine bestehende Syphilis-
Erkrankung bei beiden Eftermteilen durchgeflihrt werden. Anders als im Rahmen
der Mutterschafts-Richtlinie vorgesehen, solite diese Testung bereits im Vorfeld.
d.h. vor der Ruckiuhmung der befruchteten Eizelle oder des Embryos eroigen, um
eine manifeste Syphilis vor einer moglichen Schwangerschaft auszuschliellen
Grund ist, dass ,bei der unbehandelten Syphilis eine diaplazentare Ubertragung ab
der 12 Schwangerschaftswache maglich” ist (AWMF 059/002, S. 25, Kapitel 7.1)

- Wird dber die Anamnese die Maglichkert einer reiseassozierten Hepatitis-E Geno-
typ 1 Infektion identifiziert, wird in diesen wenigen Fallen vorgeschlagen, eine var-
herige Ausschlussdiagnostik bei beiden Elternteilen durchzufUhren, da aus Gebie-
ten mit endemischer Verbreitung des Genotyps 1 bel Schwangeren, insbesondere
im letzten Schwangerschafisdrittel, ein hoher Anteil fulminanter Hepatitiden mit
Todesraten von bis zu 30% berichtet” wird (RKI-Raigeber - Hepatitis E) Aufgrund
der geringen epidemiclogischen Verbretung dieses Genatyps in Deutschiand und
anderen Indusirie/@ndern solie diese Testung aber nur im Einzelfall in Erwagung
gezogen werden, wenn die entsprechende Indizien vorliegen

Cystinose

Wir empfehlen daher analog der Klinefelter Selbsthilfe die folgende geanderte
Formulierung, um eine Gleichbehandiung aller Patientinnen und Patienten, die aus
den 0.9. Gronden ebanfalls betroffen sind, sicherzustellen. (4) Versicherte haben
Anspruch auf Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder von Keimzelige-
webe sowie auf die dazugehorigen medizinischen Mafinahmen, wenn die Kryokor-
servierung wegen einer angeborenen (genetischen) Eigenschaft oder einer
Erkrankung und deren Behandiung mit einer keimzelischadigenden oder mit einer
zum Fertilitatsveriust fllhrenden Therapie medizinisch notwendig erscheint, um
spatere medizinische Malnahmen zur Herbelfuhrung einer Schwanpgerschaft nach
Absatz 7 vornehmen 2u konnen

OGHO

n a

Grunderkrankungen, die im Jugend- oder Erwachsenenaiter aufgrund ihres ange-
borenen cder erworbenen Verlaufes zur dauerhaften irreversiblen Unfruchtbarkeit
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Einschitzande{r)

Antweort

fuhren, sind nicht berlicksichtigt, Dazu gehoren beispielsweise schwere Storun-

gen der Sexualentwickiung (Disorders of sexiual development, DSDY), Patient(inn)en
mit einem Klinefelter Syndrom oder Tumer-Syndrom, Patienten mit Transidentitat
Auch benigne Erkrankungen wie eine ausgepragte Endometriose oder rezidivie-
rende Dermaide konnen zu therapiebedingtem Yerlust von Keimzellen fGhren

5. Verfahren der Konservierung Welches Verfahren der Kryokonservierung (Slow-Freezing,
Vitrifikation, ,Gavi-Methode®”) sollten fiir welches Gewebe angewendet werden und auf
welche Studien stitzt sich Ihre Einschatzung?

Einschétzende(r)

Antwort

DG

Mach Malgabe der Leistungserbringer (Andrologie in der Urclogie bzw. Demmaio-
logie, Frauenheilkunde)

BIO Deutschland
el

Das adaquate Verfahren der Kryokenservierung nichtet sich nach der Zellart und
dies wird in der medizinischen Elnnichtung entschieden (wobei die GAVI-Methode
der Fa. Merck eine Form der Vitrifikation ist).

BAK

Gemal § 16b Transplantationsgesetz (TPGE) stellt die Bundesarztekammer den
allgernein anerkannien Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft zur
Eninahme von menschlichen Keimzellen und deren Ubertragung im Einvernehmen
mit dem Paul-Ehrlich-Institut fest, Dementsprechend stellt die | Richtlinie zur Uber-
tragung von menschiichen Keimzelien im Rahmen der assistierten Reproduktion’
der Bundesarztekammer
(hitps fAewww bundesaerztekammer defileadminfuser_upload/downloads/pdf-
Crdnar/RL Ass-Reproduktion_Richilinie. pdf) den allgemein anerkannten Stand der
Erkenrtnisse der medizinischen Wissenschaft fest (insbesondere zu den Anforde-
rungen zn die Entnahme, Ubertragung und Amvendung von menschlichen Kelm-
zellen). Grundsatzliche Regelungen zur Kryckonservierung finden sich u a. in Ka-
pitel 3 der Richtlinie. Infolge der neuen Regelungen des § 27a Abs. 4 SGB V wird
in unseren Fachgremien die Diskussion intiert, in welchem Umfang diese Richiline
auf der Basis von § 16b TPG zu erganzen sein wird. Vor diesem Hintergrund bitten
wir — zur Vermeidung von Doppelregelungen und insbesondere Inkongru-enzen —
Zu prifen, ob weitere Regelungen in diesem Bereich notwendig sind oder ab auf
bestehende Re-gelwerke verwiesen werden kann

BRZ

Kryokonservierung von Oozyten Etzblierte und standardisierte reprocuktionsme-
dizinische Techrik fur postpubertare Patientinnen Passendes Zeitfenster von ca. 2
Wochen bis zum Beginn ihrer Therapie ist Grundvoraussetzung sowie 2in zu erwar-
tendes gutes Ansprechverhalten der Ovarien auf eine dafir notwendige Hormon-
stimulaticnstherapie (ausreichende Fertilitatsreserve bestimmt Uber Alter, AMH,
AFC)

Die Vitrifikation gilt als die Standardmethode zur Kryokonservierung von
Oozyten nach den aktuellen Leitlinien: der ASCO [Amencan Society of Clinical Onco-
logy] der ESHREMSRM [European Society of Human Repreduction and Embryolo-
gylAmernican Society for Reproductive Medicine] der AWMF S2k-Leitiinie der Deutschen,
Osterreichischen und Schwelzerischen Gesellschaften fir Gynékologie und Geburtshife
(DGGEG, CEGGG, SGGG) zum Fertilitatserhalt bei onkologischen Erkrankungen
Kryokenservierung von Ovarialgewebe Efabiiene und standardisierte reproduk-
tionsmedizinische Technik fir postpubertsire Patientinnen bei Gber 180 Lebend-
geburten weltweil. (Lisbenthron et al| 2019, Cltay et al | 2018, Meirow et al., 2018,
Beckmann et al, 2018, von Wolff et al,, 2018; Dolmans & Manavella 2018, AWMF-
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Einschitzande{r)

Antweort

52k-Leitlinie zum Ferilitatserhalt bei onkologischen Erkrankungen [AVWME MNr
015/08) von 072017, Jadoul et al, 2017, Facheco & Oktay 2017, Rodriguez-
Wallberg 2016, van der Ven et al., 2016; etc.) Klinisch akzeptier fur prapubertire
Patientinnen bei mittlerweile mehr als 10 Lebendgeburten weltweit {Corkum et al,,
2019; Matthews et al , 2018, Demeestere et al., 2015; Ernst et al., 2013) Spontane
Schwangerschaften (sprich: chne die Zuhifenahme weiterer reprodukticnsmedizi-
nischer Verfahren) aus einem Pool von Oozyten in ihrer physiologischen Umge-
bung. Die richtige Wah! des eingesetzten Kryoprotektivums ist malgeblich for Er-
felg verantwortlich; Verwendung von DMSO, in Kembination mit einem entspre-
chenden zertifiziertern Tragermedium und einem zerbfizierten Proteinzusatz, erzie-
len besten Uberlebensraten der eingebetteten Keimzellen sowie intakte Gewebe-
morphologien und Zellstrukturen nach Kryokonservierung und dem  Auftauen
(Beckmann et al, Concept Paper on the Technigue of Cryopreservation, Removal
and Transplantation of Cvarian Tissue for Fertility Preservation Geburtshilfe Frau-
enheilkd 2019 Jan 79(1):53-62. doi: 10.1055/3-0664-86192018) In einem compu-
tergesteverten Slow freezing-\ierfahren mit automatischer Seedingfunktion
(z.B. unter der Verwendung eines |ceCube 145-A, SY-LAB) werden die Proben
standardisiert und stets unter gleichen Bedingungen nach einem modifizietten Pro-
gramm von Gosden et al 1996 so heruntergekuhlt, dass sie im Anschiuss in einer
Sticksloffgasphase (bei - 196°C) unbegrenzt gelagert werden kdnnen (Liebenthran
et al., 2019, Beckmann et al., 2018, von Wollf et al, 2018, AWMF- S2k-Leitlinie
zum Fertilitéts-erhalt bel onkologischen Erkrankungen [AWMF Nr. 015/08] von
O72017). Allerdings kann in Zukunft das Verfahren der Vitrifikation auch hier an
Bedetung gewinnen.

Kryokonservierung von Spermien des Ejakulates: es existieren unterschiedliche
Kryokonsenvierungsprotokolle fir Ejakulatspermien, standardisiert werden nach
erfolgter Diagnostik des Ejakulates zur Analyse der Samenqualitat (nach den Rili-
BAK) Kryoprolektiva dem Ejakulat unter Beachiung entsprechender Inkubationszei-
ten beigemischt, Kihlung und Einfrieren des Ejakulates erfolgt dblicherweise mit
programmierbaren Einfriergeraten (kontrollierte Zufuhr des flossigen Stickstoff-
dampfes in Gefrierkammer, elekironische Dokumentation der Einfrierschritte)
Transfer der Kryokassetten in die Gasphase des flissigen Stickstofftanks zur Dau-
erlagerung erfolgen kann (WHO Handbuch, 5. Auflage, 2010, Kliesch 2014), Alter-
nativ befinden sich derzeit insbesondere for Proben mit sehr eingeschrankier
Spermienzanl Vitrifikabonspratokolle in der Erprobung, die eine Alternative zum
Slow-Freezing- Prozedere darstellen konnen (Berkovitz et al. 2018)
Kryokonservierung von testikuldaren Spermien: die Kryokonservierung von
Spermien aus dem Hoden erfolgt entweder im Hodengewebeverbund oder nach
mechanischer oder enzymatischer Aufbereitung des Hodengewebes. Ebenso wie
die Kryokonservierung von Ejakulatspermien erfolgt die Kryokonsernvierung nach
Zugabe von einem kemmerziell erhaitlichen Kryoprotektivum. Der Einfriervargang
erfolgt schrittweise mit einem programmierktaren Einfriergerat (s o). Die Vorausset-
zungen, die Sicherheitsvorgaben und Anfarderungen an die Kryokonservierung von
postpubertarem Hodengewebe entsprechen denen fur Ejakulatspermien (WHO
Handbuch, 5. Auflage, 2010).

Kryokonservierung von unreifem Hodengewebe: die Kryokonsarvierung erfolgt
auf DMSC-Basis nach Protokollen for immatures Hodengewebe nach entspre-
chender spezieller Aufbereitung, Die Lagerung erfoiot ebenfalis in der Gasphase
des flissigen Stickstoffes

DGPPM

na.
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DAG-KET

na.

VDGH

n a,

Cystinose

n a.

DGEHO

Vorbemerkung: Etablierte Methoden for die Kryokonservierung sind Slow freezing
und Vitrifikation, Die angefuhrte ,Gavi-Methode” ist ein proprietares Verfahren zur
semiautomatisierten Vitrifikation der Firma Genea Biomedx und insofern keine si-
genstandige Methode

Kryokonservierung ven unfertilisierten Oozyten

Vitrifikationsverfahren. Es wird auf die Ubersicht von Rienzi 2017 verwiesen [%]
Kryokonservierung von Spermien

Slow freezing [1]

Kryokonservierung von Hodengewebe mit testikuldren Spermien

Slow freezing [1]

Kryokonservierung von Qozyten

Etablierte und standardisierte reproduktionsmedizinische Technik for postpubertare
Patientinnen Passendes Zeitfenster von ca, 2 Wochen bis zum Beginn Ihrer Thera-
pie st Grundvoraussetzung sowie ein zu erwanendes gutes Ansprechverhallen der
Owvarien auf eine dafor notwendige Hormonstimulationstherapie (ausreichende
Fertilitatsreserve bestimmt Ober Alter, AMH, AFC)

Die Vitrifikation gilt als die Standardmethode zur Kryokonservierung von
Oozyten nach den aktuellen Leitlinien:

der ASCO [Amencan Society of Clinical Oncology] der ESHRE/ASRM [Eurcpean Society of
Human Reproduciion and Embryclogymmrican Society for Reproductive Medicine] der
AWMF S2k-Leitlinie der Deutschen, Osterreichischen und Schweizenischen Gesellschaften
tir Gynakologie und Geburtshilfe (DGGGE, OEGGE, SGGGE) zum Fertilitatserhalt bel onkalo-
gischen Erkrankungen

Kryokonservierung von Ovarialgewebe

Etablierte und standardisierte reproduktionsmedizinische Technik fur postpuberta-
re Patientinnen bei Gber 180 Lebendgeburten weltweit (Lisbenthon ef af, 2018, Dktay
af al, 018 Merow et af, 2018 Beckmann et 8, 2018 von Wolff et al, 2018, Daimans & Manavells
2018 AWMF- S2k-Leitlinie zum Fertiltstearhalt bai onkobgischen Erkrankungen JAWMF Nr. 01508]
grfrsﬂ ?:Izii T Jadoul et ai, 2017. Pacheco & Oktay 2017, Rodriguez-Waliberg 2016 van der Ven el al,
Klinisch akzeptiert fir pripubertére Patientinnen bel mittlerweile mehr als 10
Lebendgeburten weltweil (Corkum at sf, 2018 Matthews et al, 2018 Demesstere et al, 2015
Ernstefal, 2013

Spontane Schwangerschaften (sprich: ohne die Zuhilfenahme weiterer reprodukti-
onsmedizinischer Verfahren) aus einem Foal von Oozyten in ihrer physiclogischen
Umge-bung

Die richtige Wah! des eingesetzien Kryoprotektivums ist maigeblich fur Erfolg ver-
antwortfich:

Venvendung von DMSO, in Kombination mit einem entsprechenden zertifiziertem
Tragermedium und einem zertifizierten Proteinzusatz, erzielen besten Uberlebens-
ra-ten der eingebetteten Keimzellen sowie intakte Gewebe-morphologien und Zell-
strukturen nach Kryokonsemvierung und dem Auftauen (Beckmann et al, Concspt Peper
an the Tech-nigue of Cryopresenvation. Removal and Transplanisfion of Ovaran Tiesoe for Ferfilfly
Freservalion. Geburishiffe Frapenheikd. 2019 Jan, 79¢1) 53-62. o) 10.1055/0-0664-66192018)

In einem computergesteuerten Slow freezing-Verfahren mit automatischer See-
dingfunktion {z B. unter der Verwendung eines lceCube 145-A, SY-LAR) werden
die Proben standardisiert und stets unter gleichen Bedingun-gen nach einem modi-
fizierten Programm von Gesden el al. 1596 50 heruntergekuhit, dass sie im Anschiuss

in einer Stickstoffgasphase (bel - 196°C) unbegrenzt gelagert werden Konnen (Lre-
banthron ef al, 2019; Beckmann ef al, 2018 von Woilff ef 2, 2018 AWMF- 52k-Leiltinis zum Ferfilitédis-

=3{li=
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erhalt bel onkelogischen Erkrankungen [AWME V. 01508 von 072017, Allerdings kann in Zu-
kunft das Verfahren der Vitrifikation auch hier an Bedeutung gewinnen
Kryokonservierung von Spermien des Ejakulates: es existieren unterschiedliche
Kryokonservienungsprotokolle fur Ejakulatspermien, standardisiert werden nach
erfoigter Diagnostik des Ejakulates zur Analyse der Samenguaiitat (nach den Rili-
BAK) Kryoprotektiva dem Ejakulat urter Beachtung entsprechender Inkubationszei-
fen beige-mischt; Kuhlung und Einfrieren des Ejakuiates erfolgt blicherweise mit
programmierbaren Einfriergeraten (kon-trolierte Zufubr des fiossigen Stickstoff-
dampfes in Ge-fnerkammer, elektronische Dokumentation der Einfrier-schritte),
bevor der Transfer der Kryokassetten in die Gasphase des flissigen Stickstofftanks
Zur Daverlage-rung erfolgen Kann (WHD Handbueh, 5 Auflage, 2010, Kiesch 2014), Altar-
nativ befinden sich derzelt insbesondere fur Proben mit sehr eingeschrankter
Spermienzahl Vitnfikati-

onspratokolle in der Erprobung, die eine Alternative zum Slow-Freezing-Prozedere
darstellen kénnen {Berkawitz ef ai, A novel solution for freezing small numbers of spermetozos
using & sperm wvitrfication device, Hum Reprod £ 33011 (1875-1883) /2018),

Kryokonservierung von testikularen Spermien: die Kryokonservierung von
Spermien aus dem Hoden erfolgt entweder im Hodengewebeverbund oder nach
mechanischer oder enzymatischer Aufbereitung des Hodengewe-bes. Ebenso wie
die Kryokonservierung von Ejaku-latspermien erfolgt die Kryokonservierung nach
Zugabe von einem kommerziell erhaltlichen Kryoprotektivum. Der Einfriervorgang
erfolgt schrithweise mit einem programmierbaren Einfriergerat (s o). Die Vorausset-
zungen, die Sicherheitsvorgaben und Anforderungen an die Kryokon-servierung
von pestpubertarem Hodengewebe entsprechen denen fir Ejakulatspermien (WHo
Handbuch, 5 Aufiage, 2010)

Kryokonservierung von unreifem Hodengewebe: die Kryokonservierung erfolgt
auf DMSO-Basis nach Protokollen for immatures Hodengewsbe nach entspre-
chender spezieller Aufbareitung (Skarms ef al, Spermatoganial stem celle; updates from spe-
cification fo clinical refevance, Hum Reprod Update 253 (275-297) 2079, Die Lagerung erfolgt
ebenfalls in der Gasphase des flussigen Stickstoffes,

6. Beratung der Patientinnen und Patienten und/oder Sorgeberechtigten Welche Aufkia-
rungs- und Beratungsinhalte sollten vorgegeben werden?

Einschatzende(r)

Antwort

BKiD eV

Als Fachverband for die psychosoziale Kinderwunschberatung geben wir gerne
hierzu, jedoch nicht zu medizinischen Aspekien Rackmeldung - Zusatzlich zur
arztlichen Beratung sollle eine unabhangige und kostenfreie psychosoziale Bera-
tung empfohlen werden, - Ein solches Beratungsgesprach bietet Raum und Zeit,
sich die aktuelle Lebenssituation emobional und rational zu vergegenwartigen.
Angste, Herausforderungen und magliche Zukunftsperspektiven sallten Im ge-
schitzten Raum benannt werden kénnen. - Die Beratung bietet ein Gesprach zur
Entschel-dungsfindung an, Die Person wird mit ihren Beweggrinden und emationa-
len Empfindungen angenommen und emst genommen. - Die Beratung eroffnet
Maoglichkeiten, Chancen und Grenzen verschiedener Wege mit fachlicher Unter-
stitzung 2u ertrtem, so dass sie von der Patient*in bewertet werden ktnnen. - Den
Malstab zur abschiiefenden Entscheidung legt die zu beratende Person (Mann,
Frau, Sorgeberechtigts) fest. Dies sollte auch so durch die Beratertin, die Arzt*in
kommuniziert werden. - Es sollie der Person ausreichend Zeit for die individuelie
Entscheidung gegeben werden - Weiterfohrende Unterstitzungsangebote vor und

nach der Entscheidung sallten benannt werden, Magliche Inhalie: - Aktuelle
WVerfahren bei Kinderwunschbehandlung - Chancen und Risiken der Kinder-
W
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wunschbehandiung -  Psychosoziale und ethische Aspekiz der Kinderwunschbe-
handlung

Maglichkeait, die Kryokonservierung von Samenzellen vor der ersten Radiojodthera-
ple durchfiihren zu kannen. Vor der ersten Radigjodtherapie kann die kumulierte |-
131 Therapieaktivitat nicht vorausgesagt werden, Vorangsgangene Radio-
|odtherapien in einem Abstand von etwa 6 Monaten konnen zur Verschiechterung
der Samengualtat fibren. Die Indikationsslellung zur Kryokonservierung erst im
Verlauf der Radiojodtherapien ist haufig zu spat

BIC Deutschiand
eV,

Zu Punkt 4¢: Es sollte darauf hingewiesen werden, dass die Einhaltung der Kuhl-
kette beim Transport, sowie der konstanten Lageremperatur Ober einen teilweise
sehr langen Zeitraum (bis zu ca. 30 Jahre) sehr wichtig ist fir die Vitalitat der Pro-
ben nach dem Auftauen Daher st die sachgemale und sichere Langzeitiagerung
in einer eigens darauf spezialisierten Cryo-Bank von essenteller Bedeutung. Eine
solche Bank gewahrt folgendes: Zugang nur flr autorisiertes Personal, Lagerung in
der Gasphase des Stickstoffs zur Vermeidung van Kreuzkontamination, Einhaltung
der Kuhlkette mit Hilfe von automatisch gesteverten Kontroll- und Warnsystemen
sowle direktern Zugriff auf jede Einzelprobe, permanente Temperaturaufzeichrun-
gen, automahsche Motstromversorgung, ausreichender Stickstoffvorat. Rlckver-
folgbarkett, Verwechslungssicherheit, technische Rufbersitschaft 24/7, Herausgabe
der Probe nur an verifizierten Eigentamer

BAK

Gemalt § 160 Transplantationsgesetz (TPG) steilt die Bundesarztekammer den
allgemein anerkannten Stand der Erkenninisse der medizinischen Wissenschaft zur
Entnahme van menschlichen Keimzellen und deren Ubkertragung im Einvernehmen
mit clem Faul-Ehrlich-Institut fest, Dementsprechend stellt die Richtlinie zur Uber-
tragung von menschliichen Keimzellen im Rahmen der assistierten Reproduktion”
der Bundesarztekammer
(Mitps.fwww bundesaerztekammer defileadmin/user_uploadidown|oads/pdf-
Crdner/RUAss-Reproduktion_Richtlinie pdf) den allgemein anerkannten Stand der
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft fest (insbesondere zu den Anfor-
derun-gen an die arztliche Beurteilung der medizinischen Eignung als Gewe-
bespender und die Untersuchung der Gewebespender). Grundsatzliche Regeiun-
gen zu Aufkiarungs- und Beratungsinhalten finden sich u. a, in Kapitel 2 der Rizhtli-
nie. Infolge der neuen Regelungen des § 27a Abs 4 SGB V wird in unseren Fach-
gremien die Diskussion initiert, in welchem Umfang diese Richilinie auf der Basis
von § 18b TPG zu erganzen sein wird Vor diesem Hintergrund bitten wir — zur
Vermeidung von Doppelregelungen und insbesondere Inkongru-enzen — 2u profen,
ob weltere Regelungen in diesem Bereich notwendig sind oder ob auf bestehende
Re-gelwerke verwiesen werden kann

BRZ

Ciie Beratung uber das Risiko von Ferfilitatseinschrankungen durch eine notwendi-
ge Therapie stellt eine schwierige Aufgabe for Arzte dar Neben den Informationen
Uber die Erkrankung, den Heilungschancen und den Nebenwirkungen cler haufig
intensiven Therapie, muss der Arzt uber Langzeitfolgen informieren, die haufig die
Perspektive der Patienten auf ein ,normales” Leben nach der notwendigen Thera-
pie zersttren. Von daher ist es von grolier Bedeutung, dass der Arzt aber die indi-
viduell auf die Patientin/den Fatienten angepassten Moglichkeiten fertilitatsernal-
tender Malnahmen berat und damit eine Perspektive fur die betroffenen Patienten
eraffnet. Eine Beratung sollten alle Patienten erhalten, die aufgrund einer Grunder-
krankung, einer keimzelischadigenden oder keimzelreduzierenden Thersple eine
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Einschrankung ihrer Fertilitat zu erwarten haben Diese Beratung solite integraler
Bestandteil der allgemeinen Aufklarung bezdglich der Diagnose und geplanten
Therapie sein und von erfahrenen Arzten und mit Hilfe eines multidisziplingren
Teams durchgefohm werden. Wenn moglich scllten das Gesprach von erfahrenen
Filegekrafte und Psychologen begletet werden, um dem Patienten die Moglichkeit
zu ercffrnen, das sensible Thema auch mit nicht arztlichem Personal weiter zu dis-
kutieren, Das Beratungsgesprach sollte folgende |nformationen enthalten; = Ab-
schatzung des Risikos der Keimzellschadigung anhand Grunderkrankung, Alter,
vorangegange ner Therapie, geplanten Therapie und bekannten Komorbiditaten =
Uberblick tber die Mdglichkeiten fertilitatserhaltender Malinahmen angepasst an
Geschlecht, Alter und der zugrundeliegenden Erkrankung. = Ausfuhrliche Diskussi-
on Uber die beste, fur den Patienten individuell angepasste Maglichkeitt fertilitatser-
haltender Malfrahmen, inklusive der Abwagung der Risiken der MalRnahme selbst
Der Inhalt der Gesprache muss dokumentiert werden

DGPPMN

Methoden der Behandlung, deren Ziel und deren (potenziell) unerwinschten Wir-
kungen und Risiken Da es sich um ein komplexes Thema han-delt sollte beson-
ders Wert auf eine einfache Ver-standlichkeit gelegt werden, bei Bedarf auch un-ter
Verwendung einfacher Sprache.

DAG-KBT

Patientinnen und Patientsn solten Ober die Moglichkeit biologischer Elternschaft
informiert werden. Gegenwartig findet fur die Therapieform der autologen und allo-
genen Stammazelltransplantation eine grurdlegende MNeubewerlung stalt. Bereits
jetzt absehbar ist, dass konftig die Moglichkedt biologischer Elternschaft und nicht
mehr ausschliefich die Infertilitat Gegenstand von Aufklarungsgespréchen sain
muss.

VDGH

na

Cystinose

na

CGHO

Die Aufklarung soll individualisiert, krankheits- und altersspezifisch erfolgen, mit
schritichen Unterlagen als Basis des persdnlichen Gesprachs

Wir schiagen ein zweistuhiges Beratungsveriahnen vor:
1. Stufe: Indikationsstellung
2 Stufe: Spezifische Malnahmen

Inhalte der 1, Beratungsstufe (Indikationsstellung)
- Facharztiiche korperliche Untersuchung (Tanner Stadium, Gesundheitzzu-
stand)
- Riziko der Keimzellschadigung durch die geplante Therapie
- Abwagung der individuellen Krankheits- und Lebenssituation
- Gemeinsame Entscheidungsfindung
- Festlegung des Zeitfensters der durchzufUhrenden Manahmen
- Die Moglichkeit der Adoption sines Kindes zu einem spateren Zeitpunid
sollte zur Vollstandigkeit der Beratung erwshnt werden
Inhalte der 2. Beratungsstufe {Spezifische Malnahmen)
- Darstellung der geplanten Malinahmen
Abwagung moglicher Risiken
- Flanung der einzuleitenden Schritte

Die Beratung ber das Risiko von Fertilitatseinschran-kungen durch eine notwendi-
ge Therapie stellt eine schwierige Aufgabe fur Arzte dar. Neben den Informationen

-2 -

32




A

TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Anspruch auf Kryokonsenisrung von El- oder Samenzeéllen oder von Kelimzelgewebs und die daru gehdrigen Mainahmen
(Umsetzung des § 27a Absatz 4 SGE V)

Einschitzande{r)

Antweort

uber die Erkrankung, den Heilungschancen und den Nebenwirkungen der haufig
intensiven Therapie, muss der Arzi Gber Langzeitiolgen informieren, die haufig die
Perspekltive der Fatienten auf ein _.normales” Leben nach der notwendigen Thera-
pie zerstoren. Von daher ist es von grofier Bedeutung, dass der Arzt aber die indi-
viduell auf die Patientin/den Fatienten angepassten Moglichkeiten fertiiitatserhal-
tender Mallnahmen berat und damit eine Perspektive fur die betroffenen Patienten
erdffnet

Eine Beratung soliten aille FPatienten erhalten, die aufgrund einer Grunderkrankung,
einer keimzellschadigen-den oder keimzellreduzierenden Therapie eine Ein-
schrankung ihrer Fertilitat zu erwarten haben

Diese Beratung sollte integraler Bestandteil der aligemeinen Aufkldrung bezoglich
der Diagnose und gepianten Therapie sein und von erfabirenen Arzten und mit Hilfe
eines multidisziplingren Teams durchgefUhrt werdan Wenn maglich soilten das
Gesprach von erfabrenen Pfie-gekrafte und Psychologen begleitet werden, um
dem Patienten die Maglichkeit zu erdffnen, das sensible Thema auch mit nicht arzt-
lichem Personal weiter zu diskutieren. Das Beratungsgesprach solite folgende In-
formationen enthalten:

+ Abschatzung des Risikos der Keimzellschadigung

vorangegangener Therapie, geplanten Therapie und bekannten Komorbiditaten

« Uberblick Ober die Maglichkeiten fertilitatserhal-tender Mainahmen angepasst an
Geschlecht, Alter und der zugrundeliegenden Erkrankung,

= Ausfubriiche Diskussian Gber die beste, fur den Patienten individuel! angepasste
Maglichkeit ferti-litatserhaltender MaZnahmen, inklusive der Abwagung der Risiken
der Mainahme selbst,

Der Inhalt der Gesprache muss dokumentiert werden

7. Welche basonderen Aspekte sind aus Ihrer Sicht bei Nichteinwilligungsfahigen Patientin-
nen und Patienten zu berlicksichtigen?

Einschitzande(r)

Antwort

BKiD eV

- Befragung verschiedener Angehoriger nach bekannten Lebensvorstellungen des
nichteinwilligungsfahigen Patienten vor Erkrankung, ahnlich wig bei Nichtvarliegen
einer Patientenverfugung

DGM

Einwilligung des Sorgeberechtigten bel mindenahrigen Betroffenen.

BIC Deutschiand
eV

Zu Punkt 4¢: Bel minderahngen Patientinnen und Patienten entscheiden die Ver-

tretungsberechtigten dariber, ob Gewebe for die Kryokonservierung entnommer
wird. Dabei mussen diese sich daraber klar sein, dass sie eine sahr langfristige
{auch finanzielle) Verpflichtung for ihr Kind dbernehmen,

na

BRZ

Beratung minderjdhriger Patienten: Minderjghnge Patienten solllen nach ihrer
geistigen und korperlichen Reife in die Beratung und Entscheidungsfindung mit
einbezogen werden und den geplanten ferilitétserhalten Matnahmen zustimmen
Es sollte keine Altersbeschrankung gelten, sondern der beratende Arzt sollte ab-
schatzen, ob der Patient Wesen und Tragweite der Maltrahme einsshen und sei-
rer Willen danach ausrichten kann. Beratung nicht einwilligungsféhiger Patien-
ten: Die Beratung nicht einwilligungsfahigsr sollte mit dem gesetzlich bestimmiten
Betreuer des Patienten erfolgen. Es ist zu prifen, ob die Gewinnung von Sper-
mien und Hodengewebe bei Minderjahrigen mit dem TPG in Einklang zu brin-

gen ist.

DGPPN

Eine Krykonservierung soll in keinemn Fall erfolgen, wenn die Person widerspricht

i, e
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gualifizierten Mitarbeitern dieser Cryo-Bank vorgenommen werden.

BAK

Die individuelle Beratung des Patienten solte durch qualifizierte Arztinnen und
Arzte Im Rahmen eines Patienten-Arzt-Gesprachs durchgefoht werden Die Fall-
besprechung zur Therapieplanung wiederum sollte in interdisziplinarer Zusammen-
arbeit erfolgen. Es wird empfohlen, dass sich die Zusammensetzung dieser inter-
disziplinaren Arztgruppe an  individuellen Faktoren wie bspw  der  bio-
psychosozialen Anam-nese, der Diagnose, der Therapie und der Prognose orien-
hiert

BRZ

Grundsatzlich ist eine multidisziplinare Beratung (behandelnder Facharzt, Psycho-
loge, Reproduktionsmediziner, Androloge) Gber das Risike von Feriitatseinschran-
kungen und der Maglichkeit feriltatserhaltender Mafnahmen winschenswert (sie-
he auch 6.) Die Beratung solite initial von dem Facharzt durchgeflhrt werden, der
dig Behandlung der Patienten durchfihrt, Soliten es der zeitliche Ablauf und die
Dringiichkeit der geplanten Therapie erlauben, ist eine weiterfuhrende Beratung
durch einen Reproduktionsmediziner bzw, Andrologen zu empfehlen. Patientinnen,
bel denen in der ersten Beratungsstufe die Indikation zur Durchfdhrung ferilitatser-
haltender Mafnahmen gesteltt wurde, sollten eine weitere Beratung durch einen
Frauenarzt mit der Schwerpunktbezeichnung ,Gynakologische Endokrinologe und
JReproduktionmedizin’ erhalten. Entsprechend gilt for mannliche Patienten, dass
sie eine weitere Beratung durch einen Arzt mit der Zusatzbezeichnung Andrologie”
erhalten sollten

DGPPN

Fachgruppe Gynakoiogie mit Spezialkompetenz in der Reprodukiicnsmedizin
Soliten Iweifel an der Einwilligungsfanigkeit be-stehen (Z. B. bei bestehender
rechtiicher Betreuung), solite ein Facharzt/Facharztin for Psychi-atrie und Psycho-
therapie beratend hinzugezao-gen werden,

DAG-KBT

Durch das kurative Potential und die Komplexitat durch verschiedenartige Zellithe-
rapieformen nimmt die Stammzeliransplantation eire Ausnahmerolle innerhailb der
Hamatologie/Onkologie ein, Einfe Vertreter! in der DAG-KEBT soilten deshalb an
den Beratungen zur Indikationssteliung teilnebmen

VDGH

n a.

Cystinose

na

DGHO

1. Beratungsstufe (Indikationssiellung)

Abhangig von der Grundkrankheit und der Art der Therapie (systemische Therapie,
Bestrahlung, Operation):

o Krebs. Pnmar behandelnder Facharztoehandelnde Fachérzting bel denen
die Onkologie Bestandteil der Werterbildungsordnung ist, entweder als zentraler
Bestandieil (Frauenheilkunde und Geburishiffe. Schwerpunikt Gynakologische On-
kologie; Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie), Kinder- und Jugendme-
dizin (Schwerpunkt Hamatologie und Onkologie) und Radioonkologie, als integrier-
ter Bestandieil der Facharziweiterbildung (Innere Medizin und Gastroenterologie,
Innere Medizin und Pneumologie, Urologie) oder als Zusatzweiterbildung Medika-
mentose Tumortherapie;

o Andere Erkrankungen: Fachdrzte mit der jewelligen Facharztbezeichnung
bzw der Zusatzweiterbildung, z B. rheumatische Erkrankungen (Innere Medizin
und Rheumatologie), Multiple Skierose (Neurologie), hereditdre Hamoglobinopa-
thien (Padiatrie, Onkologie und Hamatologie, Innere Medizin und Hamatologie und
Onkoiogie), U a,
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Einschitzande{r)

Antwort

2. Beratungsstufe (spezifische Malinzhmen)
o MadchenFrausen
Arzt mit Schwerpunit Gynakologische Endokrinologie und Reprodulktionsmedizin

o Jungen/Manner

o Invasive Malknahmen; Facharzt mit Zusatz-Weiterbildung Andrologie

o Micht-invasive Malnahmen: Angebot einer Beratung; Durchfdbrung im
andralogischen Labar

Durch die zweistufige Beratung sollen die fertilitatsernaltenden Malnahmen in die
fachlich qualifiziette und menschlich zugewandte, umfassende Betreuung der
Grundkrankheit integriert werden. Gleichzeitig soll — risikoadaphert — die Fachkom-
petenz der Reproduktionsmediziner in den Beratungsprozess integriert werden,

Grundsatzlich ist eine multidisziplindre Beratung (behandalinder Facharzt, Psycho-
loge, Reproduktionsmediziner, Androloge) Gber das Risiko von Fertiitatseinschran-
kumgen und der Moglichkeit ferilitatserhaltender Matnahmen wanschenswert (sie-
he auch &) Die Beratung solite initial von dem Facharzt durchgefOhrt werden, der
die Behandlung der Patienten durchfonmn. Soilten es der zeilliche Ablauf und die
Dringlichkeit der geplanten Therapie erlauben, ist eine weiterfuhrende Beratung
durch einen Reproduktionsmediziner bzw, Andrologen 2u empfehlen. Patientinnen,
bei denen in der ersten Beratungsstufe die Indikation zur Durchfihrung ferilitatser-
haltender Mafnahmen gestelit wurde, sollten eine weitere Beratung durch einen
Frauenarzt mit der Schwerpunkibezeichnung ,Gynakologische Endokrinologe und
JReproduktionmedizin® erhatten. Entsprechend git for mannliche Patienten, dass
sie eine weitere Beratung durch einen Arzt mit der Zusatzbezeichnung  Andrologie”
erhalten soliten

9. Eckpunkte der Qualitidtssicherung Welche Aspekte, die nicht schon in den oben genann-
ten Normen verbindlich geregelt sind, soliten Gegenstand einer Richtlinie des G-BA sein?

Einschatzende(r) Antwort

BKiD e V. Es ist wichiig, dass die psychosoziale Beratung niedrigschwellig (Kostenfrei, woh-
nortsnah, nichi pathelogisierend) angeboten wird, da sonst eine Inanspruchnahme
fraglich ist

DGM Aufnahme der Kryockonservierung von Samenzellen vor Durchfthrung der Radio-
jodtherapie und ver DurchfOhrung wedterer Radiojodtherapien in den Leistungskata-
log der Gesetzlichen Krankenkassen.

BIC Deutschland Keine weiteren Aspekte

eV,

BAK Die Bundesarztekammer weist darauf hin, dass for den Bereich der Reprodukti-
onsmedizin bereits eine umfangreiche datengestitzte Qualitatssicherung durch die
Arbeitsgemeinschalt QS ReproMed der Arztekammern durchgefohrt wird (siehe
httpssivww. gerepromed.de). Ein Bedarl far zusatzii-che Qualitatssicherungsmali-
nahmen auf Kryokon-servierung von Ei- oder Samenzellzn im Zusam-menhang mit
keimzellschadigenden Behandlungen wird nicht gesehen

BRZ na

DGPPMN n a

DAG-KBET Siehe Punkt 3. Testung aul Kontamination eventuell entnemmenen Keimzellgewe-
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Einschitrende(r) Antwort
bes auf Resterkrankung.

VOGH na

Cystinose na

DGEHO Sinrwall st die Unterstitzung eines akademisch verankerten Registers, In dem die
Umsetzung der neuen Richtlinie dokumentiert und in regelmaligen Abstanden
analysiert wird:

CGU na

10. Erg#énzung Bitte benennen Sie weiterfilhrende Aspekte, die in den oben aufgefiihrten
Fragen keine Berticksichtigung fanden und zu denen Sie Stellung nehmen méchten.

Einschétzende(r)

Antwort

DGM

Die Erstdiagnose eines differenzierten Schilddrisenkarzinoms betrifft nahezu
gleichmanig alle Lebensdekaden, so dass der Anteil junger Menschen relativ grofX
ist. Die Prognose ist bei jungen Menschen sehr gut. Fragen der Familenplanung
sind relevant. Zum Thema der Kryokonservierung von Eizellen vor der Radiojodthe-
rapie des differenzierten Schilddrisenkarzinoms hat der Einschatzende keine Pub-
likationen gefunden. Bei weiblichen Fatienten fokussiert sich die Literatur auf den
vorzeitigen Eintritt der Menopause.

BIC Deutschland
ev

g Punkt 8 sowle Die Patierten soliten nach entsprechender Aufklarung die Mog-
lichieit haben, selbst zu wahlen, welcher Institution sie ihre wertvollen kryokonser-
vierten Proben anvertrauen méchten. Sofern es sich um eine Lagerstatte bei el-
nem Institut mit Kassenzulassung handelt konnte die Leistung der Lagenung ggdf.
mit den Krankenkassen abgerechnet werden. Bai einer Lagerung in einer speziali-
sierten Cryo-Bank, die nicht dblicherweise mit den Krankenkassen abrechnet, sollte
die Leistung der Lagerung weiterhin im Wege des Erstattungsprinzips direkt mit
den Patientinnen und Patienten abgerechnet werden. Diese konnten dann die
Rechnung ihrer Krankenkasse zur Erstattung einreichen. Dies wird tellweise bereits
jetzt so gehandhabt und stellt einen unbarokratischen Weg dar. Verstandnis von §
27a SGB V: § 27a SGB V begrondet den Anspruch aul Kryokonservierung bei
Worliegen einer Erkrankung und deren Behandlung mit einer keimzelischadigen-
den Therapie [...], um spatere medizinische Mafinahmen zur HerbeifGhrung einer
Schwangerschaft nach Abs. 1 vornehmen zu kinnen ™ Dabel beschrankt der Wart-
laut den Anspruch nicht ausschlielflich auf Erkrankungen und deren Behandlungen
von Personen, bel denen spater keine Wiederherstellung der Zeugungs- baw. Emp-
fangrisfahigkeit erwartet wird Dig Richtlinien des G-BA soliten also Regelungen
freffen, die auch bei erheblicher Herabsetzung der Wahrscheinlichkeit einer spate-
ren Zeugungs- baw. Empfangnisfahigkeit den Betroffenen ein Anspruch gewahrt
Die Einschat-zung solite dabei der behandelnce Facharzt geben.

BAK

fa

BRZ

Wenn Spermien aus dem Ejakulat konserviert werden oder Hodengewebe flr eine
spatere TESE gewonnen wird, werden die so gesicherten Keimzellen in den afler-
meisten Fallen im Rahmen esiner spateren IVFMalnahme bei einer zukinftigen
Partnenn dienen mossen Vorbereitende Mallnahmen milssen entsprechend
dem Paragraf 27a SGB V zugeordnet werden 10 ff Dies gilt auch fir Mainah-
men auf weiblicher Seite, wenn Eizellen nativ oder nach Stimulation for spatere
WVerwendung in einer IVF-Malnahme konserviert werden Dabei st der Unter-
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Einschitzande{r)

Antweort

schied gemdB TPG zwischen beiden Fallen zu beachten, da Spermien spater auf
eine fremde Person Gbertragen werden mossen Paragral B TPG Abs. 1 (a) setzt
fur die Einwilligung zur Entnanme in diesen Fallen aber die Velljahrigkeit voraus
und misste somit for Patienten unter 18 Jahren entsprechend angepasst werden
Beide Methoden (Ezellentnahme und Sicherung von mannlichen Gametan) waren
direkt auf eine Behandlung im Rahmen der assistierten Reproduktion gerichtet mit
allen Einschrankungen und Moglichkeiten nach der Richtlinie der Bundesarzie-
kammer zur Ubertragung van menschlichen Keimzellen im Rahmen der assistierten
Reproduktion id F vom 20.04,2018. Die dort gegebenen Anforderungen an die
Aufldarung und Voruntersuchungen wilrden somit auch fiir die notwendigen
MaBnahmen zur Fertilititsprotektion gelten. Die zur ggf. notwendigen Follikel-
stimulation erforderlichen Arzneimittelspezialititen sind zugelassen zur An-
wendung bel (erwachsenen) Frauen Damil handelt es sich bel minderjahrigen
welblichen Personen um eine sogenannte off-label-Anwendung, deren Kosten un-
ter Berucksichtigung der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts von der Ge-
setzlichen Krankemversicherung nicht getragen werden dirfen. Das Anwendungs-
gebiet dieser Arzneimittelspezialitaten umfasst de Stimulation einer muttifollikula-
ren Entwicklung bel erwachsenen Frauen, die sich einer Superavulation zur Vorbe-
reitung auf eine Technik der assistierten Reproduktion unterziehen Es ware zu
Klaren, ob die im Rahmen des Ferlilitatserhalts gaf. notwendige Stimulation mit dem
Anwendungsgebiet in Einklang gebracht werden kann.

DGPPN

na.

DAG-KBT

Wir sehen in dieser speziellen Gruppe junger Patienten und Patiertinnen nach
autologer und allogener SZT, mit Einsatz van zum Teil besonders aggressiver go-
nadatoxischer Therapien, einen grofien Bedarf fur Manahmen des Fertilitétserhal-
tes und sind als Arbeitsgemeinschaft fur Knochenmark- und Blutstammzelltrans-
plantation daher der Melnung, dass diese nach individueller Beratung durch ein
reproduktionsmedizinisches Zentrum fur Frauen, ebensa wie fur Manner unbedingt
starker unterstotzt werden sollten

VDGH

n a

Cystinase

n .a

DGHO

Spezifische Aspekt der Radioonkologie sind:

& Bei Bestrahlungen im Beckenbereich (2B, Rekiumkarzinom, Zervixkarzi-
nom, Endometriumkarzinem, Lymphome u.a.), aber auch in angrenzenden anato-
mischen Regionen (Mittelbauch, Oberschenked) muss bei Mannem und mannlichen
Jugendiichen immer mit einer Reduktion bzw. einem kompletien Ausfall der Sper-
mienproduktion und der Testosteronproduktion, bei Frauen und weiblichen Jugend-
lichen mit dem Ausfall der Cwvarien gerechnet werden Eine Beratung der Patienten
diesbeziglich ist unabdingbar

. Die Schadigungswahrscheinlichkeit der Gonaden ist dosisabhangig und
kann bereits bei sehr niedrigen Dosen kritisch sein Die Schadigungswahrschein-
lichkeit ist daher von den Details der erfordedichen Bestrahlungsmodalitaten (z. B
Lage des Zielvolumens, Wahl der Strahlenart, Wahi der Bestrahlungstechnik, Do-
sierung und Fraktionierung wa.), also von Gegebenheiten, die nur vom durchfdh-
renden Radioonkologen eingeschatzt werden kannen, abhangig Oaher muss eing
entsprechende detalllierte Risikoaufklarung des Fatierten vor einer Bestrahlung
durch den Radioonkalogen erfolgen

. Die entsprechenden Schutzmalnahmen sind 2 T. durch den Radiconkoio-
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Einschitzande{r)

Antweort

aen selbst durchzufihren (Optimierung der Bestrahlungsmodalitaten), z T muss er
an Schutzmalnahmen mitwirken (2.B. Ovarienverlagerung mit Clipmarkierung zur
Definierung des Ortes der Owvanalveriagerung mit Dosisberechnung, damit nicht
versehentlich die Ovarien z.B. in den Bereich dar Lymphabflussgebiete cder in den
direkten Strahlengang verlagert werden). In anderen Fallen muss er Schutzmall-
nahmen zwar nicht selbst durchfuhren, jedoch rechtzeitig vor einer Bestrahlungs-
therapie veranlassen {(Samenspende bei Mannem, Kryokonservierung von Cvarial-
gewebe)

. Bei der Durchfuhrung einer Radiochemotherapie (z B. Kopf-Hals-Tumaren)
durch den Radiconkologen werden potentiell gonadenschadigende Zytostatika
appliziert. Caner muss der Radiconkologe die betreffenden Patienten entsprechend
tber eine evertuelle Beeintrachtigung der Gonaden informieren und die edorderli-
chen Maknzhmen (siehe oben) einleten

Wenn Spermien aus dem Ejakulat konserviert werden oder Hodengewebe for eine
spatere TESE gewonnen wird, werden die so gesicheren Keimzellen in den aller-
meisten Fallen im Rahmen einer spateren [VF-Malnahme bel einer 2ukonfligen
Fartinerin dienen mus-sen. Vorberetende MalBnahmen missen entsprechend
dem Paragraf 27a SGB V zugeordnet werdean

Dies gilt auch fur Matnahmen aul weiblicher Seite, wenn Eizellen nativ oder nach
Stimulation fOr spatere Verwendung in einer IVF-Malnahme konserviert werden.
Dabei ist der Unterschied gemak TPG zwischen beiden Fallen zu beachten, da
Spermien spater auf eine fremde Person Ubertragen werdsn missen, Paragraf 8
TPG Abs. 1 (a) setzt for die Einwilligung zur Entniahme in diesen Fallen aber die
Volljghrigkeit voraus und mosste somit for Fatienten unter 18 Jahren enispre-
chend angepasst werden

Beide Methoden (Eizellentnahme und Sicherung von mannlichen Gameten) waren
direkt auf eine Behandlung im Rahmen der assistierten Reproduktion gerichtet mit
allan Einschramkungen und Moglichkeiten mach der Richtlinie der Bundesarzie-
kammer zur Ubertragung von mensshiichen Keimzellen im Rahmen der assistiertten
Reproduktion id.F. vom 20042018 Die dort gegebenen Anforderungen an die
Aufkiarung und Voruntersuchungen wirden somit auch filr die notwendigen
MaBnahmen zur Fertilitatsprotektion gelten.

Die zur gaf. notwendigen Follkelstimulation erforderlichen Arzneimittelspezialité-
ten sind zugelassen zur Anwendung bei (erwachsenen) Frauen. Damit handelt
es sich bei minderjghrigen weiblichen Personen um eine sogenannte off-label-
Anwendung, deren Kosten unter Bericksichtigung der Rechtsprechung des Bun-
dessozialgerichts von der Gesetzlichen Krankenversicherung nicht getragen wer-
clen dirfen.

Das Anwendungsgebiet dieser Arzneimitielspezialitaten umfasst die Stimulation
einer multifolliikularen Entwickiung bei erwachsenen Frauen, die sich einer Supero-
vulation zur Vorbereitung auf eine Technik der assistierten Reproduktion unterzie-
hern Es ware zu klaren, ob die im Rahmen des Fertilitatserhalts ggf, notwendige
Stimulation mit dem Anwendungsgebiet in Einklang gebracht werden kann
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A-11.2 Priufung durch das BMG gemaR § 94 Abs. 1 SGB V

[GF: wird noch erganzt]
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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 gemaf 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fir diese Beschluss-
vorhaben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:

o Bundesarztekammer (gemaf § 91 Absatz 5 SGB V)

¢ Bundesbeauftragter fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit (geman § 91
Absatz 5a SGB V)

o jeweils einschlagige in der AWMF organisierte Fachgesellschaften (gemal3 8§ 92 Ab-
satz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V). Die AWMF machte von der Gelegenheit, weitere
ihrer Mitgliedsgesellschaften als einschlagig zu bestimmen, keinen Gebrauch.

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

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung beschloss in seiner Sitzung am 23. Ja-
nuar 2020 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf 88 91 Abs. 5, 5a und § 92 Abs.
7d SGB V. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am 24. Januar 2020 tber-
mittelt. Es wurde Gelegenheit fur die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von 4 Wochen
nach Ubermittlung der Unterlagen gegeben.

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

o dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veroffentlicht werden kénnen,

e 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 mindlichen Stellungnahme zu geben ist.
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B-4 Ubersicht tiber die Abgabe von Stellungnahmen

B-4.1
nahme gegeben wurde

Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellung-

Stellungnahmeberechtigte Eingang der Bemerkungen
Stellungnahme
Bundesérztekammer 21.02.2020

Bundesbeauftragter flr den Datenschutz und die
Informationsfreiheit

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

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften

vom G-BA bestimmt

Akademie fur Ethik in der Medizin

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

Deutsche Dermatologische Gesellschaft

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und
Familienmedizin

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

Deutsche Gesellschaft fir Andrologie*

* gemeinsame Stellungnahme mit Deutscher Gesell-
schatft fir Gynakologie und Geburtshilfe, Deutscher
Gesellschaft fur Reproduktionsmedizin, Deutscher
Gesellschaft fur Urologie, Deutsche Gesellschaft fir
Péadiatrische Onkologie und Hamatologie)**

** Stellungnahme auch im Namen folgender nicht
stellungnahmeberechtigter Organisationen: Deutsche
Gesellschaft fir Gyn. Endokrinologie und Fortpflan-
zungsmedizin, Deutsche Gesellschaft fir Humange-
netik, Deutsche Gesellschaft fiir Senologie, Arbeits-
gemeinschaft Gynakologische Onkologie, Netzwerk
FertiPROTEKT, Berufsverband fur Frauenarzte, Bun-
desverband Reproduktionsmedizinischer Zentren
Deutschlands)

21.02.2020

Deutsche Gesellschaft fir Endokrinologie

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Ge-
burtshilfe

21.02.2020

Deutsche Gesellschaft fir Hamatologie und On-
kologie*

* gemeinsame Stellungnahme mit Deutscher Gesell-
schaft fur Innere Medizin, Deutscher Gesellschaft fur
Kinder- und Jugendmedizin, Deutsche Gesellschaft
fuir Kinder- und Jugendrheumatologie, Deutsche Ge-
sellschaft fiir Kinderchirurgie, Deutsche Gesellschaft

21.02.2020
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Stellungnahmeberechtigte

Eingang der
Stellungnahme

Bemerkungen

fir Radioonkologie, Deutsche Gesellschaft fuir Urolo-
gie, Gesellschaft fir padiatrische Onkologie und Ha-
matologie)**

**Stellungnahme auch im Namen folgender nicht
stellungnahmeberechtigter Organisationen: Arbeits-
gemeinschatft fur padiatrische Immunologie, Arbeits-
gemeinschaft Kinder und Jugendgynakologie, Deut-
sche Gesellschaft fur Kinderendokrinologie und Dia-
betologie, Deutsche Gesellschaft fir Senologie,
Deutsche Stiftung fiir junge Erwachsene mit Krebs,
Psychosoziale AG in der Gesellschaft fir padiatri-
sche Onkologie und Hamatologie)

Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

Deutsche Gesellschatft fir Kinder- und Jugend-
medizin

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und Jugend-
rheumatologie

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

Deutsche Gesellschatft fir Kinderchirurgie

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

Deutsche Gesellschaft fir Nuklearmedizin

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

Deutsche Gesellschaft fir Psychosomatische 21.02.2020

Frauenheilkunde und Geburtshilfe

Deutsche Gesellschaft fir Radioonkologie 17.02.2020

Deutsche Gesellschaft fir Reproduktionsmedi- 20.02.2020

zin

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

Deutsche Gesellschaft fur Urologie* 20.02.2020

* gemeinsame Stellungnahme mit Deutscher Gesell-
schaft fir Gynékologie und Geburtshilfe, Deutscher
Gesellschaft fur Reproduktionsmedizin, Deutscher
Gesellschaft fur Urologie, Deutscher Gesellschaft fur
Andrologie, Deutscher Gesellschaft fir Padiatrische
Onkologie und Hamatologie)**

**Stellungnahme auch im Namen folgender nicht
stellungnahmeberechtigter Organisationen: Deutsche
Gesellschaft fur Gyn. Endokrinologie und Fortpflan-
zungsmedizin, Deutsche Gesellschaft fiir Humange-
netik, Deutsche Gesellschaft fiir Senologie, Arbeits-
gemeinschaft Gynakologische Onkologie, Netzwerk
FertiPROTEKT, Berufsverband fir Frauenérzte, Bun-
desverband Reproduktionsmedizinischer Zentren
Deutschlands)
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Stellungnahmeberechtigte Eingang der Bemerkungen
Stellungnahme

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

Gesellschaft fur Padiatrische Onkologie und Ha- Es wurde keine Stel-

matologie lungnahme abgege-
ben.

Paul-Ehrlich-Gesellschatt fiir Chemotherapie Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

Einschlagige, nicht in der AWMF-organisierte Fachgesellschaft

Deutsche Arbeitsgemeinschaft fir Knochen- 18.02.2020
mark- und Blutstammzelltransplantation

nicht als stellungnahmeberechtigte ausgewéhlte Organisationen

Deutsche Gesellschaft fir Kinderendokrinologie | 19.02.2020
und —diabetologie

Bundesverband Reproduktionsmedizinischer 19.02.2020
Zentren Deutschlands*

*gemeinsame Stellungnahme von Deutscher Gesell-
schaft fir Gynékologie und Geburtshilfe, Deutscher
Gesellschaft fur Reproduktionsmedizin, Deutscher
Gesellschaft fur Gyn. Endokrinologie und Fortpflan-
zungsmedizin, Deutscher Gesellschaft fur Urologie,
Deutscher Gesellschaft fiir Andrologie, Deutscher
Gesellschaft fur Padiatrische Onkologie und Hamato-
logie, Deutscher Gesellschaft fiir Humangenetik,
Deutscher Gesellschaft fiir Senologie, Arbeitsge-
meinschaft Gynakologische Onkologie, Netzwerk
FertiPROTEKT, Berufsverband fur Frauenérzte

Deutsche Stiftung flr junge Erwachsene mit 21.02.2020
Krebs

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen zum Beschlussentwurf ,Richtlinie zur Kryokon-
servierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie entsprechende medizini-
sche MalRhahmen wegen keimzellschadigender Therapie” sind in der Anlage 1 dargestellit.
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B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Den Stellungnehmern wurden die nachgenannten Unterlagen Gbermittelt.

B-5.1 Beschlussentwurf, Tragende Griinde
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B-5.1.1 Beschlussentwurf

52



B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Bescheinigung gemal § 4 Nummer 1 zur Vorlage beim reproduktionsmedizinisch oder
andrologisch qualifizierten Facharzt ausgestellt wurde,

3. nach Vorlage der &rztlichen Bescheinigung nach § 4 MNummer 1 die
reproduktionsmedizinische bzw. andrologische Beratung und Aufklarung der Patientin
oder des Patienten nach § 4 Nummer 2 stattfand,

4 die Anforderungen des Transplantationsgesetzes (TPG) flr die Einwilligung
beachtet werden. Danach muss die Patientin oder der Patient zum Zeitpunkt der
Entnahme von Keimzellen oder Keimzellgewebe einwilligungsfahig sein und in die
Durchfiihrung dieser Malnahmen eingewilligt haben. Beiweiblichen Versicherten kann
im Falle der Einwilligungsunfihigkeit ein gesetzlicher Vertreter oder ein
Bevolimachtigter die Einwilligung erteilen,

(3) Der Anspruch nach Absatz 1 besteht nicht bzw. nicht mehr

1 fir ménnliche Versicherte ab \ollendung des 50. Lebensjahres und flr
weibliche Versicherte ab Vollendung des 40. Lebensjahres.

2 mit dem Tod des oder der Versicherten,
GKV-SV:
3. wenn bereits bei Beginn der keimzellschidigenden Therapie ausgeschlossen

ist, dass MaRnahmen der kiinstlichen Befruchtung zu einem spéteren Zeitpunkt mit
Erfoly durchgefilhrt werden kdnnen oder die MaBnahmen zur kiinstlichen
Befruchtung nicht vor Erreichen der jewsiligen oberen Altersgrenze nach § 27a
Absatz 3 Satz 1 SGB V begonnen werden kénnen.

4. wenn die Person auf den Anspruch nach § 2 vor Erreichen eines anderen
Ausschlussgrundes gegeniber ihrer Krankenkasse verzichtet.

§ 3 Medizinische Indikationen

Als medizinische Indikationen =zur Kryokonservierung und fiir die zugehdrigen
medizinischen MaBnahmen gelten bezlglich einer Erkrankung geplante
Behandiungen, die nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
keimzellschadigend sein kénnen; dazu zihlen insbesondere:

» Operative Entfernung der Keimdrlisen bei Ovarial- oder Hodentumoren,
# Strahlentherapie im Bereich der Keimdriisen oder
» Potentiell fertilititsschadigende Medikation.
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§ 4 Beratung

Um die Kryckonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe und die
dazugehbrigen medizinischen Manahmen nach § 5 in Anspruch nehmen zu kénnen,
muss vorab erfolgen:

1.

eine Beratung durch die oder den die Grunderkrankung diagnostizierende oder
behandelnde Facharztin oder Facharzt unter Berilicksichtigung der individuellen
Prognose iber die mit der Behandlung der Grunderkrankung verbundenen Risiken
fiir eine Keimzellschidigung und Erstinformationen (ber die Maglichkeit einer
reproduktionsmedizinischen Behandlung. Diese Beratung beinhaltet auch eine
arztliche Feststellung und Bescheinigung mit folgenden Angaben:

a. Angabe der Grunderkrankung, fiir die eine nach dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse potentiell keimzellschidigende Therapie
geplant ist,

b. etwaige vorangegangene Therapie der Grunderkrankung,

c. geplante keimzellschidigende Therapie,

d. bekannte Komorbiditaten,

e. bei weiblichen Versicherten eine Information, ob ein hormonabhangiger
Tumor vorliegt,

f. eine Empfehlung zu dem zur Verfiigung stehenden Zeitfenster fiir die
MaBnahmen zur Kryokonservierung und

g. dass die Beratung nach Nummer 1 erfolgt ist.

eine reproduktionsmedizinische bzw. andrologische Beratung und Aufkldrung
nach Vorlage der a&rztlichen Bescheinigung unter Berilcksichtigung der
Grunderkrankung selbst, des Alters der Patientin oder des Patienten und der
Prognose inklusive der Erérterung der Erfolgsaussichten und Risiken der
méglichen MaBnahmen durch eine hierfir qualifizierte Fachdrztin oder einen
Facharzt. Dies sind:

- bei weiblichen Versicherten Fachérztinnen oder Fachérzte fiilr Gynikologie
und Geburtshilfe mit Schwerpunkt Gynikologische Endokrinologie und
Reproduktionsmedizin und

- bei mannlichen Versicherten andrologisch qualifizierte Fachérztinnen oder
andrologisch gualifizierte Fachéarzte

einer Praxis oder Einrichtung, die die Vorgaben gem&R§ & erflllt,

GKV-SV:

3,

Im Rahmen der &rztlichen Beratung gemafR Satz 1 Nummer 1 sind Versicherte
darauf hinzuweisen, dass sie die Krankenkasse Uber einen Wegfall der in
§ 2 Absatz 2 Mummer 1 geregelten Leistungsvoraussetzungen unverziiglich zu
infarmieren haben.

54




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

§ 5 Umfang der medizinischen MaBinahmen

M

(2)

(3)

Die zu der HKryokonservierung gehdrigen medizinischen MaBnahmen sind
insbesondere Vorbereitung, Entnahme, Aufbereitung, Transport, Einfrieren, Lagerung
und spateres Auftauen von Ei- oder Samenzellen sowie Keimzellgewebe.

Von der Vorbereitung fir die Kryokonservierung werden folgende medizinische
MaBnahmen erfasst:

1. Erforderliche Laboruntersuchungen nach § 6 Absatz 1 Satz 2 in Verbindung mit
Anlage 4 Nummer 1 und 3 TPG-Gewebeverordnung (Anti-HIV-1,2, HBsAg, Anti-HBc,
Anti-HCV-Ab; im Einzelfall ggf. weitere Untersuchungen nach Anlage 4 Nummer 1
Buchstaben d) und e) TPG-Gewebeverordnung) innerhalb von 3 Monaten

GKV-SV/KBV/DKG: PatV/:
vor der Keimzellgewinnung. vor der Keimzell- oder
Keimzeligewebegewinnung.

Die Befunde der Untersuchungen missen bei der Gewinnung, Verarbeitung,
Verwendung und Lagerung der Zellen vorliegen.

2. Maflnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung von Eizellen:

Durchfiihrung der hormonellen Stimulationsbehandlung

KBVIGKV-SV:

unter Beachtung der Grenzen der arzneimittelrechtlichen Zulassung. Medikamente
zur ovariellen Stimulation vor Eizellgewinnung sind aktuell ausschlieBlich fiir
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.

(z.B. Ovarielle Stimulation zur Gewinnung von Eizellen), laborateriumsmedizinische
Bestimmungen wvon luteinisierendem Hormon, Ostradiol und Progesteron:
sonographische Untersuchungen sowie transvaginale oder laparoskopische
Eizellenentnahme (Follikelpunktion)

PatV:

bzw. Ovarialgewsbeentnahme.

3, MaBnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung und der
Aufbereitung der Samenzellen bei mannlichen Personen ab der Pubertdt inklusive
Spermiogramm. Im Fall einer Azoospermie (oder Aspermie) testikuldre
Spermienaxtraktion (TESE).

Das fiur die oder den ‘ersicherten geeignete Verfahren der Kryokonservierung
einschlieBlich der dazugehdrigen Mafinahmen ist entsprechend den Regelungen der
Richtlinien der Bundesarztekammer zur Entnahme und Ubertragung von menschlichen
Keimzellen im Rahmen der assistierten Reproduktion Abschnitt 3 ,Entnahme und
Ubertragung menschlicher Keimzellen® durch die gem3R § 6 berechtigten
Leistungserbringer auszuwahlen.
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§ 6 Berechtigte Leistungserbringer

Manahmen nach § 5 dirfen nur sclche zugelassenen Arzte, ermiéchtigten Arzte,
erméachtigte arztlich geleitete Einrichtungen oder Krankenhauser mit Vertragen nach
§ 112 Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 SGB V erbringen, welche bestimmte Anforderungen
an die Qualitat erflllen.

Hierzu gehdéren:

1. Der Leiter der Praxis oder Einrichtung muss Facharzt fir Gynakologie und
Geburtshife sein und lber die fakultative \Weiterbildung ,gyndkologische
Endekrinologie und Fortpflanzungsmedizin® verfiigen.

2. In der Praxis oder Einrichtung missen die folgenden Kenntnisse und
Erfahrungen vorhanden sein:

Endokrinclogie der Reproduktion
Gyndkologische Sonographie
Operative Gynakologie
Reproduktionshiologie
Andrologie.

van o

Von diesen flinf Bereichen konnen jeweils nur zwei gleichzeitig von einem Arzt oder
Wissenschaftler der Praxis oder Einrichtung wverantwortlich gefiihrit werden.
Grundsatzlich milssen andrologisch gualifizierte Arzte (Urclogen, Dermatologen,
Internisten mit Schwerpunkt Endokrinologie) in Diagnostik und Therapie integriert sein.
Die regelmidRige Kooperation mit einem Humangenetiker und einem é&rztlichen
Psychotherapeuten muss gewahrleistet sein.

3 Die Praxis oder die Einrichtung muss Uber die zur Durchfiihrung der
Kryokonservierung und der zugehfirigen medizinischen MaBnahmen erforderlichen
diagnostischen und therapeutischen Méglichkeiten verfligen. Es ist die notwendige
apparativ-technische Ausstattung insbesondere =zur Ultraschalldiagnostik, zur
Hormondiagnostik, zur Spermadiagnostik und —Aufbereitung, zur Gewinnung der
Eizellen, zur In-vitro-Kultivierung der Eizellen und zur Kryokonservierung sowie die
erforderliche personelle und raumliche Ausstattung vorzuhalten.

§7 Ubergangsfalle

Fiir Falle, in denen Versicherte aufgrund einer Erkrankung und deren Behandlung mit
einer keimzellschadigenden Therapie ihre Ei- oder Samenzellen oder ménnliches
Keimzellgewebe bereits haben kryokonservieran lassen oder mit den MaBnahmen zur
Kryokonservierung im Sinne dieser Richtlinien bereits begonnen haben, besteht ab dem
Tag des Inkrafttretens der Umsetzung dieser Richtlinie im Enweiterten
BewertungsmaBstab in dem wvon diesem Zeitpunkt an im konkreten Einzelfall
erforderlichen Umfang Anspruch auf Kryokonservierung und die dazugehérigen
medizinische Malnahmen nach dieser Richtlinie. Entsprechende Leistungen werden auf
Antrag der Versicherten gewahrt. Dem Antrag ist eine arztliche Bescheinigung nach § 4
Mummer 1 beizufligen, aus der hervorgeht, dass die Kryckonservierung aufgrund einer
keimzellschddigenden Therapie erfolgte
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B-5.1.2  Tragende Grinde
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist gemal § 27a Absatz 5 Finftes Buch Sozialgesetz-
buch {(SGB V) i.WV.m. § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 10 SGB V erméchtigt, eine Richtlinie zu
erlassen, in der er die medizinischen Einzelheiten zur Voraussetzung, Art und Umfang der
MaRnahmen zur Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe und
den dazugehérigen medizinischen MaRnahmen bestimmt.

Mit dern Inkrafttreten des Terminservice- und Versorgungsgesetzes (TSVG) am 11. Mai 2019
(BGBI. |, S. 648) wurde die Kostentragung fir die Kryokonservierung von Keimzellen und
Keimzellgewebe und den dazugehdrigen medizinischen MaBnahmen geregelt. Versicherte
haben demnach Anspruch auf Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder von Keim-
zellgewebe sowie auf die dazugehdrigen medizinischen MaBnahmen, wenn die Kryokonser-
vierung wegen einer Erkrankung und deren Behandlung mit einer keimzellschadigenden The-
rapie medizinisch notwendig erscheint, um spitere medizinische MaRnahmen zur Herbeifiih-
rung einer Schwangerschaft vornehmen zu kénnen.

Der Beschluss dient der Umsetzung des neuen § 27a Absatz 4 SGB V.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Wenn Versicherte aufgrund einer Erkrankung eine Therapie in Anspruch nehmen missen, die
keimzellschadigend sein kann, kénnen Keimzellen oder Keimzellgewebe kryokonserviert auf-
bewahrt werden, um eine spétere MalRnahme der kiinstlichen Befruchtung zu erméglichen.
Bisher mussten betroffene Versicherte die Kosten fiir eine Kryokonservierung und die zuge-
hérigen medizinischen MaBnahmen, die im Hinblick auf eine bestehende Krankheit vorsorglich
fiir eventuelle spatere kinstliche Befruchtungen aufbewahrt werden sollten, selbst tragen. Mit
der Erweiterung des § 27a SGB V werden erstmals Regelungen fiir eine Kosteniibernahme
durch die Krankenkasse getroffen. Die Neuregelung in § 27a Absatz 4 SGB V begriindet einen
eigenstandigen Leistungsanspruch auf Kryokanservierung und die dazugehdrigen medizini-
schen Malknahmen, der an bestimmte Voraussetzungen gekntipft ist. Der Anspruch besteht
grundsatzlich bei allen Erkrankungen, bei denen eine Kryokonservierung wegen einer medizi-
nisch notwendig erscheinenden keimeellschédigenden Therapie erforderlich ist, um eine spa-
tere medizinische MaBnahme zur Herbeiflihrung einer Schwangerschaft nach § 27a Absatz 1
SGB V vornehmen zu kénnen.

Der neue § 27a Absatz 4 SGB V erméglicht die Kryokonservierung von Keimzellen oder Keim-
zellgewebe bei geplanter keimzellschidigender Therapie, grundsatzlich bei weiblichen Versi-
cherten bis zum vollendeten 40, Lebensjahr und fir ménnliche Versicherte bis zum vollende-
ten 50. Lebensjahr. Eine untere Altersgrenze, wie sie fiir Leistungen zur kiinstlichen Befruch-
tung auf 25 Jahre festgelegt wurde, ist im § 27a Absatz 4 SGB V nicht vorgegeben.

3 Vorgehensweise

DKG:

Um eine zlgige Umsetzung des neuen Leistungsanspruches zu erreichen, hat sich der G-
BA in einem ersten Schritt mit der Regelung der Kryokonservierung von Keimzellen (sin-
schliefilich der Gewinnung von Samenzellen durch die testikulare Spermienextraktion,
TESE) befasst. Dies erfolgte vor dem Hintergrund, dass zu diesen Verfahren bereits weit-
reichende Regelungen in anderen Rechtsnormen (z. B. BAK-Richtlinie zur Entnahme und
Ubertragung von menschlichen Keimzellen im Rahmen der assistierten Reproduktion) be-
stehen. In einem aweiten Schritt ist die Befassung der Kryokonservierung von Keimzelige-
webe vorgesehen.

2
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KBVIGKV-S8V:

Der G-BA hat auf der Grundiage einer von ihm beauftragten Recherche zu internationalen
Leitlinien festgestellt, dass die Anferderungen an eine ausreichende Standardisierung flir
Verfahren zur Kryokonservierung von Keimzellgewebe - mit Ausnahme von Hodengewebe
{testikuldre Spermienextraktion, TESE) bei mannlichen Versicherten ab der Pubertit - nicht
erfiillt sind. Wegen der Bedeutung des Themas fiir die individuelle Lebensplanung, hat der
G-BA unter lll. im Beschluss festgehalten, dass er die Beratungen zu Keimzellgewebe fort-
setzen wird.

Es konnten sechs evidenzbasierte Leitlinien identifiziert und ausgewertet werden, die sich
mit der Frage Welche Verfahren zur Kryokonservierung sind ausreichend standardisiert?"
beschéftigen. Die Auswertung wird fiir das Stellungnahmeverfahren an die Tragenden Griin-
den angefiigt (siehe Anfage 1) und nachfolgend in die Zusammenfassende Dokumentation
des Beratungsverfahrens aufgenommen. Dem Fazit kann entnommen werden, dass Ver
fahren zur Kryokonservierung, um die Fruchtbarkeit bei Menschen zu erhalten, fiir Sperma,
Embryonen oder Eizellen als etabiiert und standardisiert empfohlen werden. Zur Verwen-
dung von Ovarialgewebe werden in den Empfehlungen der Leitlinien dagegen heterogene
Aussagen gemacht Die diesbeziglichen Empfehiungen lauten kann/solite in Befracht ge-
zogen werden”, Weitere Untersuchungen sind erforderlich” und _ist eine Technik in der For-
schung”, Die Anforderungen fir eine ausreichende Standardisierung sind demnach insoweit
nicht erfillt.

{vgl. Begriindung zu § 5 Umfang der medizinischen MaBnahmen)

4. § 2 Leistungsvoraussetzungen

Wenn Keimzellen oder Keimzellgewebe zum Zwecke einer spiteren Herbeiflinrung einer
Schwangerschaft nach § 27a Absatz 4 SGB V gewonnen und kryckonserviert werden, tber-
nimmt die gesetzliche Krankenversicherung bei Vorliegen der leistungsrechtlichen Vorausset-
zungen die Kosten flr die Kryokenservierung sowie die dazugehérigen medizinischen Maf-
nahmen, insbesondere Entnahme, Aufbereitung, Lagerung und ein spéteres Auftauen, in vol-
lem Umfang im Rahmen des Sachleistungsprinzips.

Im Rahmen der Richtlinie zur Kryokonservierung von Keimzellen und Keimzellgewebe wegen
keimzellschadigender Therapie (Kryo-RL) werden Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und
Umfang der MaBnahmen nach § 27a Absatz 4 SGB V geregelt.

4.1 § 2 Leistungsvoraussetzungen — Absatz 2 Nummer 2 und 3

Eine Voraussetzung fiir den Anspruch ist, dass neben einer arztlichen Beratung durch die oder
den die Grunderkrankung diagnostizierende oder behandelnde Fachérztin oder Facharzt eine
arztliche Bescheinigung Uber das Vorliegen einer Erkrankung, deren bevorstehende Behand-
lung nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse keimzellschidigend sein kann, vor-
lizgt. Die Ausstellung einer Uberweisung und eine Genehmigung durch die zustindige Kran-
kenkasse ist nicht erforderlich. Die drztliche Bescheinigung dient allein der Kommunikation
zwischen den behandelnden Arzten und Arztinnen und ist nicht zur Vorlage bei der Kranken-
kasse bestimmt. Davon ausgenommen ist die Bescheinigung im Rahmen der Ubergangsre-
gelung nach § 7.

60




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

KBV/ PatV (GKV-SV)

Fiir die Vermittiung an den ambulanten Reproduktionsmediziner bedarf es keiner Uberwei-
sung; insb. sind die allein auf Ebene der Richtlinien zur kinstlichen Befruchtung bestehen-
den Vorgaben zum Ubsrweisungsvorbehalt mit Blick auf den hier gegenstindlichen An-
spruch nicht einschlagig, da es sich nicht um Mafnahmen der kiinstlichen Befruchtung im
Sinne dieser Richtlinie handelf.

4,2 § 2 Leistungsvoraussetzungen — Absatz 2, Nummer 4

Mit Blick auf die erforderliche Einwilligung und weiterer Voraussetzungen sind hier insbeson-
dere die insoweit speziellen Anforderungen des Transplantationsgesetzes (TPG) zu beach-
ten. Die Regelungen des TPG Uber die Entnahme von Gewebe bei weiblichen und bei mann-
lichen Personen legen fiir diese jeweils unterschiedliche Anforderungen an die Einwilligung
fest. Auf die Velljahrigkeit der Patientinnen und Patienten kommit es hierfir einheitlich nicht an.
§ 8b TPG ist einschidgig fiir die Entnahmen der Samenzellen bei mannlichen Personen. § 8b
Absatz 1 TPG setzt zwingend die Einwilligungsfahigkeit der betroffenen Person selbst voraus.
Entsprechendes gilt nach § 8b Absatz 2 TPG fiir die Gewinnung von menschlichen Samen-
zellen, die fir eine medizinisch unterstiitze Befruchtung bestimmt sind. Daher muss bei der
Entnahme von Samenzellen bei mannlichen Versicherten zur Kryokonservierung awingend die
Einwilligungsfahigkeit der betroffenen Person selbst vorliegen. § 8¢ TPG, der die Entnahme
von Gewebe zur Rickiibertragung vorsieht, ist der Auslegung insoweit zuganglich, als dass
dieser wiederum fir weibliche Versicherte im Rahmen der Entnahme vor der Kryokonservie-
rung gilt. Es werden Eizellen bzw. Keimzellgewebe fir die Kryokonservierung entnemmen um
diesa eventuell spater fiir die kiinstliche Befruchtung riick(ibertragen zu kénnen. Anders als §
8b TPG sieht § 8c TPG vor, dass im Falle der Einwilligungsunfahigkeit der betroffenen Person
die Entnahme von Gewebe zuliissig ist, wenn der gesetzliche Vertreter oder ein Bevollmach-
tigter entsprechend § 8 Absatz 2 Satz 1 und 2 TPG aufgeklart worden ist und in die Entnahme
und die Riickiibertragung des Crgans oder Gewebes eingewilligt hat. Die §§ 1627, 1901 Ab-
satz 2 und 3 sowie § 1904 des Blrgerlichen Gesetzbuchs sind anzuwenden.

KBVIGKV-SV/PatV:

Der Gesetzgeber hat flir das Kriterium der Einwilligungsfahigkeit weder eine Definition, noch
eine allgemein giiltige Altersgrenze festgelegt. Dem behandelnden Arzt kommt deswegen
gin Bewertungsspielraum zu. Er muss entscheiden, ob der Patient ader die Patientin Gber
die notwendige Einsichts-, Urteils- und Steuerungsfahigkeit verfiigt, urm den Nutzen und die
Risiken der Entnahme zu erfassen. Fiir den ebenfalls im TPG geregelten Fall der Knochen-
markentnahme bei Minderjahrigen geht der Gesetzgeber beispielsweise davon aus, dass
die Einwilligungsfahigkeit ab dem Alter von 16 Jahren in der Regel zu bejahen ist. Auch
wenn derartige Aussagen des Gesetzgebers sich flr die gegenstandliche Fallkonstellation
nicht finden, diirfte sich - trotz der Unterschiede in den dahinterliegenden Sachverhalten -
diese Altersangabe hier als Orientierungswert nutzen lassen. Dies bedeutet aber keines-
falls, dass bei jlingeren Patienten automatisch auf eine fehlende Einwilligungsfahigkeit ge-
schlossen werden diirfte. Der Arzt muss vielmehr fir jeden Patienten und jede konkret be-
absichtigte Entnahme in der vorliegenden Behandlungs- und Risikosituation eine Einzelfall-
entscheidung bezlglich der individuellen Einwilligungsfihigkeit treffen. Dies kann durch ein
persdnliches Gesprach mit dem Patienten, aber auch durch die Befragung von Personen
aus dessen Umfeld erfolgen. Dabei sind die Anforderungen an die Reife des Patienten umso
héher, je gravierender die Risiken der Entnahme, aber auch ein Unterlassen der Entnahme
ist. Der Patient muss in der Lage sein, die Entscheidung unabh&ngig von der Beeinflussung
Dritter anhand seiner e'genen Wertvorstellungen zu treffen,
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4.3  §2 Leistungsvoraussetzungen — Absatz 3

Der Anspruch auf Kryokonservierung und die zugehdrigen MaBnahmen besteht nicht mehr flir
mannliche Versicherte ab Vollendung des 50. Lebensjahres und fir weibliche Versicherte ab
Vollendung des 40. Lebensjahres. Die Altersgrenzen ergeben sich aus der gesetzlichen Vor-
gaben des § 27a SGB V und der dazugehérigen Gesetzesbegriindung.

GKV-8V

Wenn bereits bei Beginn der keimzellschi&digenden Therapie ausgeschlossen ist, dass
MaBnahmen der kiinstlichen Befruchtung zu einem spateren Zeitpunkt mit Efolg durchge-
fiihrt werden kénnen oder die Maftnahmen zur kiinstlichen Befruchtung nicht vor Erreichen
der jeweiligen oberen Altersgrenze nach § 27a Absatz 3 Satz 1 SGB V begonnen werden
kdnnen entfallt mit dem Anspruch auf eine kiinstliche Befruchtung auch der Anspruch auf
die Gewebelagerung.

Dies ergibt sich bereits aus dem im Gesetz vorgegebenen Zweck des Anspruchs nach
§ 27a Absatz 4 SGB V, der sich in der Erméglichung spéaterer MaBnahmen zur Herbeifiih-
rung einer Schwangerschaft nach § 27a Absatz 1 SGB V erschipft, so dass auch der ge-
genstandliche Anspruch notwendig an die Erfillbarkeit der dort geltenden Voraussetzungen
gebunden ist.

Der Anspruch auf die Kryokonservierung und die dazugehérigen medizinischen Malnahmen
entfallt mit dem Tod des oder der Versicherten.

5. § 3 Medizinische Indikationen

Unter § 3 werden als Regelbeispiele die wesentlichen keimzellschadigenden und potentiell
keimzellschadigen Therapien genannt, Aufgrund der Komplexitit der individuellen Behand-
lungskonstellation werden magliche Indikationen, fiir die eine Keimeellschadigung anzuneh-
men ist, genannt:

» Operative Entfernung der Keimdrisen bei Ovarial- oder Hodenturmoren,
# Strahlentherapie im Bergich der Keimdriisen oder
» Potentiell fertilitatsschadigende Medikation.

Die Auflistung ist nicht abschiiefend.

6. § 4 Beratung

Fir die Beratung der Versicherten wird ein zweistufiges Verfahren vergegeben.

6.1 § 4 Beratung Nummer 1

Die Indikationsstellung fiir die Kryokonservierung erfolgt durch die Fachérztin oder den Fach-
arzt, die oder der die Grunderkrankung diagnostiziert oder behandelt. Nach Abschétzung eines
Risikos der Keimzellschadigung und unter Berlicksichtigung der individuellen Prognose an-
hand ven Grunderkrankung, Alter, etwaiger vorangegangener und/oder geplanter Therapie
sowie bekannten Komorbiditaten informiert diese Fachérztin oder dieser Facharzt im Sinne
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einer Erstinfoermation lber die Mdglichkeiten einer Kryokonservierung. Es ist ein Zeitfenster flr
die Durchfihrung der MaBnahmen zur Kryokonservierung festzulegen.

Die Informationen, die die Reproduktionsmedizinerin oder der Reproduktionsmediziner oder
die andrelogisch qualifizierte Fachérztin oder der andrologisch qualifizierte Facharzt mindes-
tens bendtigt, werden stichpunktartig aufgefiihrt.

Unter Berlicksichtigung, dass keimzellschadigende Therapien iberwiegend bei schweren Er-
krankungen zum Einsatz kommen sollen und zum Teil sehr enge Zeitfenster bis zum geplanten
Behandlungsbeginn fir eine Kryokonservierung bestehen, soll nach § 4 eine Bescheinigung
durch eine Fachérztin eder einen Facharzt ausgestellt werden, in deren Fachgebiet die Diag-
nose und Therapie der die medizinische Notwendigkeit einer keimzellschéidigenden Therapie,
derentwegen die Kryokonservierung erforderlich erscheint, auslosenden Erkrankung fallt. Sie
begriindet den Leistungsanspruch und enthilt folgende Angaben:

-

Angabe der Grunderkrankung, flr die eine nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse potentiell keimzellschadigende Therapie geplant ist,

etwaige vorangegangene Therapie der Grunderkrankung,

geplante keimzellschadigende Therapie,

bekannte Komorbiditéten,

beiweiblichen VVersicherten eine Information, ob ein harmonabh#ngiger Tumor varliegt,
die Empfehlung zu dem zur Verfiigung stehenden Zeitfenster fiir die erforderlichen
MaBnahmen zur Kryokonservierung (Eine rechtliche Bindung ist mit dieser Empfehlung
zum Zeitfenster nach § 4 Nummer 1 Buchstabe f nicht verbunden),

7. dass die Beratung nach § 4 Satz 1 Nummer 1 erfolgt ist.

Dt b

GKV-SV

Mit diesem Vorgehen soll auch erreicht werden, dass keine Verzégerungen entstehen, die
die Heilungschancen der in der Regel zur Therapie anstehenden Grunderkrankung ver-
schlechtern kénnten.

6.2 § 4 Beratung Nummer 2

Vor dem Hintergrund einer medizinisch notwendig erscheinenden keimzellschidigenden The-
rapie, kommt der fachlich qualifizierten drztlichen Bewertung der individuellen Gegebenheiten
fiir die Kryokonservierung eine besondere Bedeutung zu. Diese fachlich qualifizierte arztliche
Bewertung erfordert eine individuelle Betreuung mit Aufklarung und Beratung in einer repro-
duktionsmedizinischen Praxis oder Einrichtung gemal der KB-RL.

Bei ménnlichen Versicherten erfolgt diese Aufgabe durch die androlegisch qualifizierte Fach-
drztin oder den andrologisch gualifizierten Facharzt in der reproduktionsmedizinischen Praxis
oder Einrichtung.

Teil dieses Beratungsgesprachs ist eine ausfiihrliche Erdrterung Gber die im Rahmen des an-
gegebenen Zeitfensters maéglichen etablierten Behandiungsmalfnahmen, Risiken der Mafl3-
nahme selbst und Erfolgsaussichten hinsichtlich der Gewinnung von Keimzellen und Keimzell-
gewebe,
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MaBnahmen nach dieser Richtiinie dirfen nur die Praxen oder Einrichtungen erbringen, die
die Anforderungen gemaR § 6 erfiillen,

Die Regelungen in § 4 Nummer 2 der Richtlinie tber die reproduktionsmedizinische baw.
andrologische Beratung sind nicht abschlieffend. Sie werden ergénzt insbesondere durch die
geltenden Vorgaben fir die Aufklarung nach § 8 Absatz 2 Satz 1 und 2 TPG, die gemil § 8¢
Absatz 1 Mummer 1 Buchstabe b und Absatz 2 sowie § 8b Absatz 3 TPG auf die Entnahme
von Samenzellen sowie die Entnahme von Eizellen und Keimzeligewsbe anzuwenden sind.

KBVIGKV-SVIPatV:

Danach ist der Spender (auch bei autologer Transplantation) durch einen Arzt in verstandli-
cher Form aufzuklaren dber den Zweck und die Art des Eingriffs, die Untersuchungen sowie
das Recht, Uber die Ergebnisse der Untersuchungen unterrichtet zu werden, die Malnah-
men, die dem Schutz des Spenders dienen, sowie den Umfang und mégliche, auch mittel-
bare Folgen und Spatfolgen der beabsichtigten Organ- oder Gewebeentnahme flr seine
Gesundheit, die arztliche Schweigepflicht, die zu erwartende Erfolgsaussicht der Organ- o-
der Gewebelbertragung und die Folgen fiir den Empfanger sowie sonstige Umstande, de-
nen ar erkennbar eine Bedeutung fiir die Spende beimisst, sowie lber die Verarbeitung
personenbezogener Daten. Der Spender ist dariiber zu informieren, dass seine Einwilligung
Voraussetzung fiir die Organ- oder Gewebeentnahme ist.

7. § 5 Umfang der medizinischen Malnahmen

KBVIGKV-SV/PatV:

Der G-BA hat auf der Grundlage einer von ihm beauftragten Recherche zu internationalen
Leitlinien festgestellt, dass die Anforderungen an eine ausreichende Standardisierung fiir
Verfahren zur Kryokonservierung von Keimzellgewebe - mit Ausnahme von Hodengewebe
(testikulére Spermienextraktion, TESE) bei postpubertaren méannlichen Personen - nicht er-
fiillt sind.

PatV:
Die PatV spricht sich trotzdem fir die Aufnahme von Regelungen zur Kryokonservierung
von Ovarialgewebe in der Richtlinie aus.

GHKV-SV; KBV:

‘or diesem Hintergrund werden in der Kryo-RL aktuell (mit Ausnahme der TESE) Verfahren
zur Kryokenservierung von Keimzellen aufgenommen, die Regelungen auf gesicherter
Grundlage ermaglichen.

71 § 5 Absatz 2 Nummer 2

KBVIGKV-SV: PatV:

Gibt die geltende Rechtslage wieder und | Filr die Anwendung von Arzneimitteln zur
macht darauf aufmerksam, dass es fiir eine | hormonellen Stimulation hat der G-BA
hormonelle Stimulation der Eiersticke, die | keine Beschrankungskompetenz. Eine Re-
fester Bestandteil von Malnahmen zur Ge- | gelung fiir eine untere Altersgrenze fiir
winnung von Eizellen ist, keine Arzneimittel | weiblichen Versicherten soll in der Krye-RL
gibt, die auch flir Kinder und Jugendliche zu- | nicht getroffen werden.

gelassen sind.
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Es muss festgehalten werden, dass aktuell die
Kryokonservierung und die zugehdrigen medi-
zinischen Mafinahmen nur bei Frauen ab dem
vollendeten 18, Lebensjahr zu Lasten der ge-
setzlichen Krankenversicherung erbracht wer-
den kénnen, weil die fiir die ovarielle Stimula-
tionsbehandlung erforderliche Medikation nur
fur Erwachsene zugelassen ist.

7.2 § 5 Absatz 2 Nummer 3

Fir mannliche Versicherte besteht ab der Pubertst ein Leistungsanspruch

KBVIGKV-SV:

DKG

Die Einschrénkung bei den mannlichen Ver-
sicherten erfolgte vor dem Hintergrund, dass
in der aktuellen Literatur Verfahren zur Kryo-
konservierung von Keimzellen und Keimzell-
gewebe bei prapubertaren ménnlichen Per-
sonen als experimentell eingestuft werden
und insoweit nicht dem Standard der medizi-
nischen Erkenntnisse entsprechen.

auf MaBinahmen in Zusammenhang mit der
Gewinnung, Untersuchung und der Aufberei-
tung der Samenzellen (einschlieflich der
Gewinnung durch TESE im Fall einer
Azoospermie oder Aspermie). Die Festle-
gung dieser Verfahran steht im Einklang mit
den in der BAK-Richtlinie zur Entnahme und
Ubertragung von menschlichen Keimzellen
im Rahmen der assistierten Reprodukiion

aufgefiihrten \Verfahren.

B. Qualitatssicherung

Gemal § 16b Transplantationsgesetz (TPG) hat die Bundesirztekammer den allgemein an-
erkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft zur Entnahme von
menschlichen Keimzellen und deren Ubertragung im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-
Institut in einer Richtlinie festgelegt. Dementsprechend wurde die ,Richtlinie zur Ubertragung
von menschlichen Keimzellen im Rahmen der assistierten Reproduktion® der Bundesarzte-
kammer(https:/f'www. bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-Ord-
ner/RL/Ass-Reproduktion_Richtlinie pdf) vom G-BA dahingehend geprift, ob und in welchen
Punkten (insbesondere zu den Anforderungen an die Untersuchung der Gewebespender und
die Entnahme, Ubertragung und Anwendung von menschlichen Keimzellen) diese vom G-BA
2U ergéanzen waren.

8.1 §6 Berechtigte Leistungserbringer

Leistungen der kiinstlichen Befruchtung kéinnen in der vertragsarztlichen Versorgung nur dann
ausgefihrt und abgerechnet werden, wenn zuvor bestimmte Anforderungen an die Qualitdt
erfillt und nachgewiesen werden,

Hierzu gehdéren:
1. Der Leiter der Praxis oder Einrichtung muss Facharzt fiir Gyndkologie und Geburtshilfe

sein und Uber die fakultative Weiterbildung ,gynékolegische Endokrinclogie und Fort-
pflanzungsmedizin” verfiigen.
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2. Inder Praxis oder Einrichtung miissen die folgenden Kenntnisse und Erfahrungen vor-
handen sein:
- Endokrinologie der Reproduktion
- Gynikologische Sonographie
- Operative Gynakologie
- Reproduktionsbiologie mit dem Schwerpunkt der In-vitro-Kultur
- Andrologie

Von diesen funf Bereichen kdnnen jeweils nur zwei gleichzeitig von einem Arzt oder
Wissenschaftler der Praxis oder Einrichtung verantwortlich gefilhrt werden. Grundsétz-
lich miissen andrologisch qualifizierte Arzte (Urologen, Dermatologen, Internisten mit
Schwerpunkt Endokrinologie) in Diagnostik und Therapie im Rahmen der assistierten
Reproduktion integriert sein. Die regelmiige Kooperation mit einem Humangenetiker
und einem &rztlichen Psychotherapeuten muss gewdhrleistet sein.

3. Die Praxis oder die Einrichtung muss lber die zur Durchfilhrung der Kryokonservierung
und der zugehdrigen medizinischen MaRnahmen erforderlichen diagnostischen und
therapeutischen Maéglichkeiten verfiigen. Es ist die notwendige apparativ-technische
Ausstattung insbesondere zur Ultraschalldiagnostik, zur Hormondiagnostik, zur Sper-
madiagnostik und —Aufbereitung, zur Gewinnung der Eizellen, zur In-vitro-Kultivierung
der Eizellen und zur Kryokonservierung sowie die erforderliche personelle und raumii-
che Ausstattung vorzuhalten.

DKG: PatV/:
Zu I; Zu lli;

Der G-BA trifft in einem ersten Schritt Regelun-
gen zur Kryokonservierung von Eizellen sowie
Samenzellen (einschlieflich der Gewinnung
durch TESE) verbunden mit dem Ziel eine 2i-
gige Regelung herbeizufilhren. Die Befassung
mit weiteren MaBnahmen der Kryokonservie-
rung z.B. von Keimzellgewebe und den dazu-
gehdrigen MaBnahmen insbesondere bei auch
bei Minderjahrigen erfolgt in einem zweiten
Schritt.

Da noch nicht fir alle anspruchsberechti-
gen Versicherten aufgrund der schwierige-
ren medizinisch-wissenschaftlichen Aus-
gangslage Regelungen getroffen sind,
setzt der G-BA die Beratungen zu weiteren
MaBnahmen der Kryokonservierung (z.B.
von Hodengewebe bei prapubertdren
mannlichen Versicherten) und den dazu-
gehdrigen medizinischen MaBnahmen
fort,

9. Stellungnahmeverfahren

Der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung hat am 23. Januar 2020 die Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens gemal § 91 Abs. 5, § 92 Abs. 1b und § 92 Abs. 7d SGB V
beschlossen. Am 24. Januar 2020 wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum

TT. MMMM 2020 eingeleitet.

9.1 Stellungnahme der Bundesarztekammer gemalk § 91 Abs. 5 SGB V

Die Bundesarztekammer hat am TT. MMMM 2020 eine Stellungnahme abgeben.
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9.2 Stellungnahmen gemal} § 92 Abs. 7d SGB V

Die a.g. jeweils einschlagigen wissenschaftlichen Fachgeselischaften haben. ...

Der UA MB hat sich in seiner Sitzung am TT, MMMM 2020 mit den Stellungnahmen auseinan-
dergesetzt und das Anhdrungsverfahren durchgefiibrt. Von dem Recht zur miindlichen Anhg-
rung hat X¥Z Gebrauch gemacht (vgl. Anlage X).

10.  Biirokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen fir die Arztinnen und Arzte Informationspflich-
ten im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO Biirokratiekosten.

1. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
11.0520189 Inkrafttreten des Terminservice- und Versorgungsgesetzes
(TSVG)

MNeuregelung der Kostentragung fir die Entnahme und das Ein-
frieren von Keimzellen und Keimzellgewebe.

Der neugefasste § 27a SGB V ermdglicht die Fruchtbarkeitser-
haltung flir Madchen und Frauen bis zum vollendeten 40, Le-
bensjahr und fiir Jungen und M&nner bis zum vollendeten 50.

Lebensjahr,
27082018 |UAMB Beschlussentwurf zur Einleitung des Beratungsverfahrens
04.07 2019 | Plenum Beschluss zur Einleitung des Beratungsverfahrens
25.07.2019 JUAMB Ankiindigung des Bewertungsverfahrens und Einholung erster

Einschitzungen Beauftragung der Abteilung Fachberatung Me-
dizin der Geschéaftsstelle des G-BA mit einer internationalen
Leitlinienrecherche

23.01.2020 |UAME Varlage der Beschlussempfehlung, Festlegung der am Stel-
lungnahmeverfahren zu beteiligenden Fachgesellschaften und
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemal §§ 91 Abs. 5,
5a sowie 92 Abs.1b, 7d SGB V.

TT.MM.2020 | UA MB + Wirdigung der schriftlichen Stellungnahmen

+ Anhérung und Wirdigung der mindlichen Stellung-
nahme

» abschlieBende Beratung zur ‘orbereitung der Be-
schlussfassung durch das Plenum

TT.MM.2020 | Plenum Abschlisfiende Beratung und Beschluss

TT.MM.2020 Mittellung des Ergebnisses der gemalt § 94 Abs. 1 SGBV er
forderlichen Priifung des Bundesministeriums fir Gesundheit /
Auflage
10
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
TT.MM.2020 Verdffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger
TT.MM.2020 Inkraftireten des Beschlusses

Berlin, den TT. Monat 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

1"
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12. Anlage

Anlage 1: Stellungnahme Abt. Fachberatung Medizin, Geschaftsstelle des G-BA: Verfahren zu
Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe, Stand: 13.09.2019
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B-6 Schriftliche Stellungnahmen

B-6.1 Wairdigung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel B-
4.1 aufgefuhrten Institutionen / Organisationen
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Deutsche Gesellschaft fiir Urologie | 20.02.2020
{gemeinsame Stellungnahme it Deutscher
Gesellschaft  fir  Gynikologie wund  Geburtshilfe,
Deutscher Geselischaft  fir Reprodukhonsmedizin,
Deutscher Gesellschaft fir  Urologie, Deutscher
Gesellschaft fur Andrologie, Deutscher Geselischaft flr
Padiatrische Cnkologie und Hamatologie) *

“Stelungnahme auch im Mamen folgender picht
stefllungnahmeberechiigter Crganisationen: Deutsche
Gesellschaft fur Gyn Endokrinclogie und
Forpflanzungsmedizin, Deutsche Gesellschaft Fir
Humangenetik, Deutsche Gesellschaft fir Senclogie,
Arbeitsgermeinschaft Gynakologische Onkologis,
Metzwerk FertiPROTEKT, Berufsverband fidr
Frauenarzte, Bundesverband Reproduktions-
medizinischer Zentren Deutschlands)

Hinweis: Diese Stellungnahme wurde mit
Stellungnahmeberechtigten und nicht
sfellungnahmeberechiigien  Organisationen
verfasst und separat noch einmal eingereicht
{val Stellungnahme Bundesverband
Reprodukiionsmedizinischer Zentren
Deutschlands). Eine zuséizliche Abbildung
dieser Stellungnahme erfolgt daher micht

Deutsche Gesellschaft fir Andrologie | 21.02.2020
{gemeinsame Stellungnahme mit Deutscher
Geselischaft #ir Gyn#kologie wnd Geburshilfe,
Deutscher Geseflschaft fir  Reproduktionsmedizin,
Deutscher  Gesellschat  fir  Urologie, Deutsche
Gesefischaft  fir  Padiatrische  Onkologie  und
Hamatologie) *

* Stellungnahme auch im Mamen folgender picht
stellungnahmeberechtigter Organisationen: Deutsche
Gesellschaft  fur  Gyn Endokrinoiogie und
Forpflanzungsmedizin, Deutsche  Gesellschaft Rir
Humangenetik, Deutsche Gesellschaft fir Senologie,
Arbeitsgemeinschaft  Gynakologische Onkologe,
MNetzwerk FertiPROTEKT, Berufsverband filr
Frauenarzte, Bundesverband

Reproduktionsmedizinischer Zentren Deutschiands)

Hinweis: Diese Stellungnahme wurde mit
Stellungnahmeberechtigten und nicht
stellungnahmeberechiigten  Organisationen
verfasst und separaf noch einmal eingereicht
{val. Steflungnahme Bundesverband
Reprodukiionsmedizinischer Zentren
Deutschlands). Eine zusdiziiche Abbildung
dieser Stellungnahme erfolgt daher nicht

Bundesirztekammer (BAK) 21.02.2020
Deutsche Gesellschaft fir | 21.02.2020
Psychesomatische Frauenheilkunde und
Geburtshilfe

Hinweis: Ergénzend zur eigenen

Stelfungnahme wird auf die Steflungnahme
der Deutschen Gesellschaft flir Gyndkologie
und Geburtshilfe verwiesen.

2
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Deutsche Stiftung fiir junge Erwachsene | 21.02.2020
mit Krebs™®

*nicht stellungnahmeberechtigte Organisation

Deutsche Gesellschaft fiir Gynakologie | 21.02.2020
und Geburtshilfe

Hinweis: Diese Stellungnahme wurde mif
Stelfungnahmeberechtigten und nicht
stellungnahmeberechtigten  Organisafionen
verfasst und separaf noch einmal eingereicht
{val. Stellungnahme Bundesverband
Reproduktionsmedizinischer Zentren
Deutschlands). Eine zusédtzfiche Abbildung
dieser Stellungnahme erfolgt daher nicht.

Deutsche Gesellschaft fir Hamatologie | 21.02.2020
und Medizinische Onkologie

{gemeinsame Swellungnahme it Deutscher
Gesellschaft fir Innere Medizin, Deutscher Geselischaft
fir Kinder- und Jugendmedizin, Deutsche Geselischaft
fir Winder- und Jugendiheumatologie, Deutsche
Geselzchaft fir Kindeschirurgie, Deutsche Gesellzschaft
fir Radiconkologie, Deutsche Gesellschaft fir Unologie,
Gesellschaft fur padiatrische OCnkologie  und
Hamatalogie) ™

"Stellungnahme auch im Namen folgender pight
stellungnahmeberechiigter Crganisationen:
Arbeitsgemeinschaft  for  padiatrische  Immunologie,
fArbeitsgemeinschaft Kinder und Jugendgynakologie
Deutsche Geselischaft fur Kinderendokrinologie und
Diabetologie, Deutsche Gesellschaft fir Senclogie,
Deutsche Stftung flr junge Erwachsene mit Krebs,
Psychosoziale AG in der Geseilschaft fur padiatrische
Onkologie und Hamatologie)
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§ 2 Leistungsvoraussetzungen

(1) Versicherte haben unter den im Folgenden genannten Voraussetzungen Anspruch
auf Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe sowie
auf die dazugehdrigen medizinischen MaBnahmen.

{2) Voraussetzung flir den Anspruch nach Absatz 1 ist, dass

1. die Kryokonservierung bei der versicherten Person wegen einer Erkrankung
und deren Behandlung mit einer keimzelischidigenden Therapie im Sinne des § 3
medizinisch notwendig erscheint, um spétere medizinische MaRnahmen zur
Herbeifihrung einer Schwangerschaft nach der Richtlinie lber kiinstiiche Befruchtung
vornghmen zu kénnen und

2. durch die die Grunderkrankung diagnostizierende oder behandelnde Fachéarztin
oder den die Grunderkrankung diagnostizierenden oder behandelnden Facharzt eine
drztliche Beratung gemal § 4 Nummer 1 erfolgte und durch diese oder diesen eine
Bescheinigung gemal § 4 Nummer 1 zur Vorlage beim reproduktionsmedizinisch oder
andrologisch qualifizierten Facharzt ausgestellt wurde,

3. nach \orlage der &rztichen Bescheinigung nach § 4 Nummer 1 die
reproduktionsmedizinische bzw, andrelogische Beratung und Aufklarung der Patientin
oder des Patienten nach § 4 Nummer 2 stattfand,

4, die Anforderungen des Transplantationsgesetzes (TPG) fir die Einwilligung
beachtet werden. Danach muss die Patientin oder der Patient zum Zeitpunkt der
Entnahme von Keimzellen oder Keimzellgewebe einwilligungsfihig sein und in die
Durchfiithrung dieser Malinahmen eingewilligt haben. Bei weiblichen Versicherten kann
im Falle der Einwilligungsunfahigkeit ein gesetzlicher Vertreter oder ein
Bevollméachtigter die Einwilligung erteilen.

(3) Der Anspruch nach Absatz 1 besteht nicht bzw. nicht mehr

1. flir mannliche Versicherte ab ‘\ollendung des 50. Lebensjahres und fir
weibliche Versicherte ab Vollendung des 40. Lebensjahres.

2 mit dem Tod des oder der Versicherten.

GKV-8V:

o wenn bereits bei Beginn der keimzellschidigenden Therapie ausgeschlossen
ist, dass Malnahmen der kiinstlichen Befruchtung zu einem spéteren Zeitpunkt mit
Erfolg durchgefiihit werden ké@nnen oder die MaBnahmen zur kiinstlichen
Befruchtung nicht vor Erreichen der jeweiligen oberen Altersgrenze nach § 27a
Absatz 3 Satz 1 SGB V begonnen werden kinnan,

4. wenn die Person auf den Anspruch nach § 2 vor Erreichen eines anderen
Ausschlussgrundes gegeniiber ihrer Krankenkasse verzichtet,
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B-7 Mindliche Stellungnahmen

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhérung am 23. April 2020 eingeladen.

B-7.1 Teilnahme an der Anhdrung und Offenlegung von Interessenkonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratungen
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Mal3gabe des 1. Kapitels
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beeinflussen.
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I, Form-
blatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhérung am 23. April 2020 aufgefiihrt 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 aufgefihrt.

Organisation/ Anrede/Titel/Name Frage
Institution
1 2 3 4 5 6
DeutSChe Gese”' Herr Dr. FeliX nein nein ja ja nein nein
schaft fur Kinderen- | Reschke
dokrinologie und -di- ]
abetologie E'el” Dr. Dirk Schna- | ja ja ja ja ja nein
e
Deutsche  Gesell-
schatft fir Gynakolo- | Frau Prof. Nicole | pein ja ja nein ja nein
gie und Geburtshilfe | sanger
Deutsche  Gesell- .
schaft fur Reproduk- | Frau Prof. Dr. Nicole | pein ja ja nein ja nein
tionsmedizin Sanger
Deutsche  Gesell- | Herr Prof. Dr. Heri-
schaft fiir Psychoso- | pert Kentenich nein | nein | nein | nein ja nein
matische  Frauen-
heilkunde
Deutsche  Gesell-
schaft fiir Radioon- | H& Prof. Dr. Nor- | peijn nein nein nein ja nein
K . mann Willich
ologie
Deutsche  Gesell- .
schaft fir Hamatolo- | Frau Prof. Dr. Anja | peijn nein nein nein nein nein
gie und Medizini- | Borgmann-Staudt
sche Onkologie
Dittrich
Herr Prof. Dr. Ma- ja ja ja nein nein nein
thias Freund
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Herr Prof. Dr. Bern- | pein nein nein nein nein nein
hard Wérmann
F_rau Dr. Andrea Ja- | npein ja ja nein nein nein
risch
Frau PfOf- Dr. Sa- | nein ja ja nein nein nein
bine Kliesch

Deutsche  Gesell-

schaft fur Urologie | Frau Prof. Dr. Sa- | peijn ja ja nein nein nein
bine Kliesch

Deutsche  Gesell-

schaft fur Androlo- | Frau Prof. Dr. Sa- | pein ja ja nein | nein | nein

gie bine Kliesch
Herr Dr. Ilvan Hoff- | nein nein ja nein ja nein
mann

Frage 1: Anstellungsverhéltnisse

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: Beratungsverhaltnisse

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 fir Vortrage, Stellung-
nahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genltgen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
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etc.), fur die Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit 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 Unterstitzung flr Forschungsaktivitaten, andere wissenschaftliche Leistun-
gen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fur die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiih-
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, Geschéaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéaftsanteile 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 mundlichen Anhdrung
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Teilnehmer der Anhérung

Deutsche Gesellschaft fiir Kinderendokrinologie und -diabetologie e. V. (DGKED):
Herr Dr. Felix Reschke
Herr Dr. Dirk Schnabel
Deutsche Gesellschaft fiir Gynidkologie und Geburtshilfe e. V (DGGG):
Frau Prof. Nicole Sanger
Deutsche Gesellschaft fiir Reproduktionsmedizin (DGRM):
Frau Prof. Dr. Nicole Sanger
Herr Prof, Dr. Jan Steffen Kriissel
Deutsche Gesellschaft flir Psychosomatische Frauenheilkunde e, V. (DGPFG):
Herr Prof. Dr. Heribert Kentenich
Deutsche Gesellschaft fir Radiconkologie (DEGRO):
Herr Prof. Dr. Normann Willich
Deutsche Gesellschaft fir Hamatolegie und Medizinische Onkologie e. V. (DGHO):
Frau Prof. Dr. Anja Borgmann-Staudt
Herr Prof. Dr. Ralf Dittrich
Herr Prof. Dr. Mathias Freund
Herr Prof. Dr. Bernhard Wérmann
Frau Dr. Andrea Jarisch
Frau Prof. Dr. Sabine Kliesch
Deutsche Gesellschaft fiir Urologie e. V. (DGU):
Frau Prof. Dr. Sabine Kliesch
Deutsche Gesellschaft fiir Andrologie e. V. (DGA):
Frau Prof. Dr. Sabine Kliesch
Herr Dr. Ivan Heffmann
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Beginn der Anh&rung: 11:08 Uhr
{Beginn der Videckonferenz)

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Ich begriife Sie ganz herzlich zur 42, Sitzung des
Unterausschusses Methodenbewertung und hier zum ersten Teil, zur Anh&rung zur Richtlinie
zur Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie entsprechende
medzinische MaBnahmen wegen keimzellschadigender Therapie. Wir hatten diesen
Beschlussentwurf ja in das Stellungnahmeverfahren gegeben. Wir haben wvon lhnen
umfangreiche Stellungnahmen erhalten, die wir auch gelesen und gewiirdigt haben.

Sie haben sich jetzt in unterschiedlichen Konstellationen - unterschiedliche
Fachgesellschaften - zusammengefasst, sodass ich versuche, Sie entsprechend meinem
Sprechzettel aufzurufen. lch beginne mit der Deutschen Gesellschaft flir Radioonkologie, und
zwar mit Harrn Prof. Willich. - lch sehe Sie; herzlich willkornmen zur Anhdrung! Sie vertreten,
wenn ich es auf meinem Sprechzettel richtig sehe, nur die Deutsche Gesellschaft for
Radioonkologie. Ist das richtig? - Jetzt waren alle Bilder weg, weshalb ich auch nicht sehen
konnte, ob Herr Willich genickt hat.

Dann begriiBe ich Frau Prof. Sanger und Herrn Prof. Steffen Kriissel. Wo sind Sie?

Frau Prof. Dr. Sanger (DGRM): Ich bin Frau Sanger. Der Kollege Kriissel kann wegen eines
Unfalls leider nicht anwesend sein.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Alles klar, dann wiinschen wir ihm gute Besserung und
hoffen, dass es nicht so schlimm ist. - Ich begrife dann Sie, Frau Prof. Sanger, flr die
Deutsche Gesellschaft fiir Reproduktionsmedizin und die Deutsche Gesellschaft fiir
Gynakologie und Geburtshilfe. Richtig? - Ja. Vertreten Sie noch eine weitere
Fachgesellschaft?

Frau Prof. Dr. Sanger (DGRM/DGGG): Im Moment nicht.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Dann begriiBe ich Frau Prof. Kliesch fiir die
Deutsche Gesellschaft fur Urologie,

Frau Prof. Dr. Kliesch (DGUY): Ich bin hier und hére und sehe Sie. ch vertrete zusatzlich auch
die Deutsche Gesellschaft flir Andrologie.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Sehr gut. Und fir die Gesellschaft flir Andrologie ist bei
uns noch Herr Dr. Hoffmann gemeldet.

Herr Dr. lvan Hoffmann (DGA): Ich bin anwesend, guten Tag.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Guten Tag, herzlich willkommen! - Es gibt derzeit noch ein
erhebliches technisches Problem.

Dann begriie ich fir die Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische Onkologie
und 13 weitere Fachgesellschaften Frau Prof. Dr. Borgmann-Staudt, Herrn Prof. Dittrich und
Herrn Prof. Freund - er ist offensichtlich noch nicht da. - Des Weiteren Herm Prof. W&rmann -
guten Tag! - Dann Frau Dr, Jarisch - herzlich willkommen - sowie Frau Dr, Kliesch; sie haben
wir ja schon begriift.

Habe ich irgendjemanden, der anwesend ist, noch nicht begrift? - Ja, ich habe eine
Fachgesellschaft vergessen, und zwar begriiie ich Hermn Prof. Kentenich fir die Deutsche
Gesellschaft fir Psychosomatische Frauenheilkunde. Herzlich willkommen!

Gibt es eine weitere anwesende Person, die ich noch nicht begriitt habe? - Ja.

Herr Prof. Dr. Freund (DGHO): Wir sind angemeldet. Hier ist Freund von der DGHO und der
Deutschen Stiftung fir junge Erwachsene mit Krebs,

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Herzlich willkommen, Herr Dr. Freund. - Dann gibt es gine
weitere Person, die ich noch nicht begrlifit habe. Wer ist das denn?
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Herr Dr. Schnabel: Mein Mame ist Dirk Schnabel. Ich bin Geschaftsflhrender Vorstand der
Deutschen Gesellschaft fiir Kinderendokrinologie und -diabetologie.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Herzlich willkommen, Herr Dr. Schnabel. - Und wir
begrien Herrn Dr. Reschke, nehme ich an?

Herr Dr. Reschke: Ja, genau. Ich bin auch wvon der Deutschen Gesellschaft fiir
Kinderendokrinologie und -diabetologie.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Wunderbar! Dann sind jetzt, glaube ich, alle da - bis auf
den Kollegen, der unfallbedingt verhindert ist. Habe ich irgendjemanden nicht begriBt? - Wenn
das erkennbar nicht der Fall ist, kénnen wir jetzt mit der Anhérung beginnen. Vielleicht noch
einmal die Oblichen \Vorreden:

Wir erzeugen von dieser Anhérung ein Wortprotokell. Ich gehe davon aus, dass Sie damit
einverstanden sind.

Des Weiteren eine Anmerkung, die ich eben schon machte: Wir haben |hre Stellungnahmen
sehr aufmerksam gelesen und auch sehr aufmerksam und umfassend gewlrdigt. Von daher
bitte ich Sie, sich auf wesentliche Punkte in lhren Darstellungen zu konzentrieren.

Des Weiteren wiirde ich gern noch einmal, damit das einen konstruktiven Verlauf nehmen
kann, deutlich machen, was der gesetzliche Hintergrund unseres Auftrages hier ist, und zwar
ist das § 27a Abs. 4 SGB V. Ich verlese das jetzt noch einmal, weil damit noch einmal deutlich
wird, dass bestimmte Fragen sicherlich spannende Fragen sind, sich aber jenseits unseres
gesetzlichen Auftrages befinden. Absatz 4 lautet,

Mersicherte haben Anspruch auf Kryokonservierung von Ei- eder Samenzellen oder
von Keimzellgewebe sowie auf die dazugehdrigen medizinischen MaBnahmen, wenn
die Kryokonservierung wegen einer Erkrankung und deren Behandlung mit einer
keimzellschadigenden Therapie medizinisch notwendig erscheint, um spitere
medizinische MaRnahmen zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft nach Absatz 1
vornehmen zu kdnnen. Absatz 3 Satz 1 zweiter Halbsatz gilt entsprechend.”

Das ,und" ist bei dem, was ich hier vorgelesen habe, in diesem Falle entscheidend. Es ist ein
Lund® und kein oder". Wir haben hier also einen sehr konkreten Auftrag, bestimmte Dinge zu
regeln, Das ist der gesetzliche Auftrag, auf dessen Grundlage jetzt dieser Beschlussentwurf
erstellt worden ist.

Ansonsten schlage ich vor, dass ich Sie der Reihe nach aufrufe, Sie Ihr Statement abgaben
und wir anschlieBend in eine Diskussion eintreten.

Ich beginne mit der Deutschen Gesellschaft fur Kinderendokrinologie und -diabetologie. Herr
Dr. Reschke und Herrn Dr. Schnabel, wer von Ihnen méchte sprechen? - Herr Dr. Reschke,
bitte.

Herr Dr. Reschke (DGKED): Es geht um zweierlei. Fir die Deutsche Gesellschaft fiir
Kinderendokrinologie und -diabetologie zunéchst begriifien wir, dass
KryokenservierungsmaRnahmen Teil des gesetzlichen Versorgungsvertrages werden sollen.

Allerdings ist im urspringlichen Gesetz eine Patientengruppe nicht berlicksichtigt worden, die
uns Kinderendokrinologen sehr am Herzen liegt. Dabei handelt es sich um Menschen, die
aufgrund einer angeborenan Erkrankung eine Fertiltédtsgefihrdung erfahren, also nicht durch
eine Therapie dieser Erkrankung, sondern durch die Erkrankung selbst.

Diese Patienten sind aus unserer Sicht in dem Entwurf lberhaupt nicht beriicksichtigt worden.
Das halten wir fir einen Fehler und mdchten darauf aufmerksam machen, dass diese
Patientengruppen ebenfalls berlicksichtigt werden missen. Dabei handelt es sich um
Patienten, die Erkrankungen haben, zum Beispiel syndromale Erkrankungen, das Klinefelter-
Syndrom, das Ulrich-Turner-Syndrom, die eine Fertilitatsgefahrdung mit sich bringen und
bereits im frthen Kindesalter oder im Pubertitsalter MaBnahmen erforderlich machen, die
ergriffen werden miissen, um spater eine Vater- oder Mutterschaft herbeifiihren zu kénnen.
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Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. Das betrifft genau den Bereich, den ich eben
durch das Verlesen des Gesetzes deutlich zu machen versucht habe. Wir haben den Auftrag,
eine entsprechende untergesetzliche MNormsetzung aufgrund eines Gesetzes hier
umzusetzen. - Das kdnnen wir nicht regeln.

Herr Dr. Reschke (DGKED): Okay, dann milssen wir das an anderer Stelle noch einmal
vorbringen.

Varsitzende Frau Dr. Lelgemann: Genau darum wiirde ich Sie bitten.

Herr Dr. Reschke (DGKED): Erganzend dazu begriiBen wir sozusagen das Ansinnen, dass
auch Kinder und Jugendliche bei den fertilitdtserhaltenden MalBnahmen bzw. bei der
Kryokonservierung - Ferilitatserhalt ist es ja in dem Sinn Gberhaupt nicht - berlicksichtigt
werden.

Allerdings sind wir als Kinder- und Jugendendokrinologen der Ansicht, dass insbesondere bei
Kindern vor der Pubertat, wahrend der Pubertat, aber auch nach der Pubertat eben auch
Facharzte fiir Kinderendokrinologie und Jugendendokrinologie entscheidend mitwirken in der
Entscheidungsfindung und in der Beratung sowie Therapieherbeifihrung fir Patienten, die
eine Therapie erhalten, die potenziell fertilititsgefahrdend ist.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. Haben Sie weitere Erganzungen?
Herr Dr. Reschke (DGKED): Zunéchst nicht. - Herr Dr. Schnabel?

Herr Dr. Schnabel (DGKED): Die Kernkompetenz sozusagen in der Kinder- und
Jugendmedizin zur Beurteilung, ob eine potenzielle Fertilititseinschrankung vorliegt, gebihit
der Kinderendokrinologie. Sie ist in diesem Entwurf gar nicht aufgefiihrt. Es gibt verschiedene
Paragraphen, zum Beispiel § 2 Abs. 1 oder §4 oder §6 Abs 2, wo wverschiedene
Fachdisziplinen aufgefiihrt sind, aber diejenigen, die fiir das Kinder- und Jugendalter die
Expertise haben, ndmlich die Kinderendokrinologen, nicht erwéhnt sind. Wir wiirden uns sehr
wiinschen, dass wir da als zusatzliche Berufsgruppe, die eben einfach die Expertise hat, die
Laborkonstellationen zu werten und eine Fertilitdtseinschriankung auch darzustellen, in diesen
Gesatzestext inkludiert werden.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Herr Dr. Schnabel. - Gibt es weiteren
Erganzungsbedarf seitens der Deutschen Gesellschaft flr Kinderendokrinologie und -
diabetologie?

Herr Dr. Schnabel (DGKED): Nein. Da Sie ja gesagt haben, dass Sie unsere Stellungnahme
in die Gesamtbewertung haben einflieBen lassen, sind wir dezidiert auf die einzeinen
Paragraphen eingegangen und haben lhnen auch unsere |deen oder Vorstellungen
zugesandt.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Dann wirde ich jetzt weitermachen mit der
Deutschen Gesellschaft flir Hamatologie und Medizinische Onkologie und 13 weiteren
Fachgesellschaften. Wen haben Sie als Sprecher auserkoren? - Herr Dr. Wérmann, bitte.

Herr Prof. Dr. Wormann (DGHOY): Ich bin nicht der Sprecher, sondern nur der, der den Anfang
machen sollte.

Erst einmal begriifen wir diese Gesetzesregelung. Wir haben wuns ja mit
13 Fachgesellschaften zusammengetan, Ich glaube, der wichtigste Punkt ist: Es ist nicht
kiinstlich, dass wir das so machen, sondern die gesamts Betreuung dieser Patienten ist gine
integrative, und wir missen uns jetzt nicht kiinstlich zusammenfinden, um miteinander zu
reden, sondern das ist das, was in den Tumorsprechstunden und in der gesamten Absprache
dieser Patienten ohnehin stattfindet. Insofern begriifen wir auBierordentlich, dass Sie auch
das zweistufige Beratungsmodell Ubememmen haben.

Zweistufiges Beratungsmodell heit ja, dass es eine integrative Betreuung der Patienten
geben muss. Bei den Tumorpatienten - sowohl bei den Kindern und Jugendlichen als auch bei
den jungen Erwachsenen - ist es regelhaft eine onkologisch tatige Fachdisziplin, die beginnt.
Sie stelt die Diagnose.
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Des Weiteren ist heute die Fertilitatserhaltung bereits ein Thema der Weiterbildung geworden,
auch in der neuen Musterweiterbildungsordnung. Dort wird die Indikation gestellt, und dann
findet die direkte Kooperation mit den betroffenen Fachdisziplinen statt. Das ist der positive
Punkt.

Ich gehe jetzt direkt in die schwierigen Dinge hinein: Da gibt es ein paar Punkte, die uns
wehtun. Der erste Punkt, der uns sehr wehtut, ist, dass es eine Ausnahme oder Ausgrenzung
von jungen Frauen unter 18 Jahren gibt, weil die dafir erforderlichen Arzneimittel ein Off-Label
Use darstellen. Ich denke, das missten wir gleich noch einmal ausfihrlicher diskutiaren, weil
da eine kleine Gruppe von Patientinnen herausgenommen wird, die nicht herausgenommen
werden darf.

Der zweite grofte Punkt, der uns wehtut, ist, dass etwas innovativere Méglichkeiten, namiich
der Ovarialgewebsgewinnung, nur sehr eingeschrankt oder auch gar nicht anwendbar sind.
Auch das wiirde ich ausdriicklich von Kollegen wie Herrn Dittrich besprochen sehen wollen,

Der dritte Punkt, der uns wehtut, ist, dass das andrologische Labor herausgenommen wurde
- warum auch immer. Wir halten das fiir einen Fehler. Mein Vorschlag wére, dass zunéchst
Frau Borgmann-Staudt und Frau Jarisch beginnen, gefolgt von Herrn Dittrich und Herrn
Freund und zuletzt Frau Kliesch noch einmal ausdricklich die Andrologie anspricht, Dann
wiren unsere Themen gut angesprochen.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Herr Wdrmann. Ich bin im Prinzip sehr
ginverstanden. Erlauben Sie mir an dieser Stelle aber den Hinweis, dass wir unser
Beratungsverfahren in zwei Teile untergliedert haben - seitens der Tragerorganisationen. Die
Patientenvertretung sieht das anders; das will ich an dieser Stelle sagen.

Damit wir etwas ziigiger zu einem Ergebnis kommen, beginnen wir mit dem Verfahren der
klassischen Kryokonservierung ohne Gewebeentnahme mit der Ausnahme TESE bei den
Jungen. Und in einem zweiten Verfahren - dazu haben wir morgen auch eine Anhérung -
werden wir uns mit dem Thema der Organentnahmen beschaftigen.

Es ist also nicht 50, dass wir das nicht auf der Tagesordnung hatten, sondern wir haben gesagt:
Damit wir vorankommen, teilen wir das in 2wei Teile. - Dies fiir alle, die jetzt dazu Stellung
nehmen, als Hintergrund.

Herr Prof. Dr. Wormann (DGHO): Wir sehen das als einen sehr konstruktiven Hintergrund,
dieses sicher schwierige Thema anzugehen, und miissen es trotzdem sagen, weil es uns so
wehtut,

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Gut. [ch wollte nur sagen, dass wir das nicht vom Tisch
gewischt haben. Vielen Dank.

Wer - hatten Sie vorgeschlagen - sollte jetzt fortfahren?

Herr Prof. Dr. Wormann (DGHQ): Frau Borgmann-Staudt und Frau Jarisch waren von der
Padiatrieseite jetzt sehr geeignet, anzufangen. Als N&chste wiren Herr Dittrich und Herr
Freund und abschiiefend vielleicht Frau Kliesch aufzurufen.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Gut, dann machen wir das so. Wer von lhnen beginnt?

Frau Prof. Dr. Borgmann-Staudt (DGHQ): Ich bedanke mich ganz herzlich fiir die Méglichkeit
der Anhdrung. Ich spreche im Namen der Betroffenen und auch der unterzeichnanden
padiatrischen  Arbeitsgemeinschaften und  Fachgesellschaften. Das sind die
Arbeitsgemeinschaft Padiatrische Immunclogie, die Arbeitsgemeinschaft fiir Kinder- und
Jugendgynikologie, die Deutsche Gesellschaft fiir Kinderendokrinologie und -diabetologie, die
jetzt ja schon einen Teilaspekt vorgetragen hat, die Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und
Jugendmedizin, die Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und Jugendrheumatologie, die
Deutsche Gesellschaft fiir Kinderchirurgie und die Gesellschaft fiir Padiatrische Onkologie und
Hamatologie.
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lch machte also beginnen: In unserer aktuellen, EU-geférderten Studie zeigte sich, dass sich
neun von zehn Jugendlichen eigene Kinder wiinschen, und praktisch alle Eltern der Patienten
wiinschen ihren Kindern, dass sie eigene Kinder bekommen kénnen,

Im Erstgespriach uber eine Krebserkrankung kann das Gesprich (ber eine =zukiinftige
Familiengriindung den Wunsch nach Heilung stirken, Unsere Studien zeigen auch, dass ein
Drittel der Kinder und jugendlichen Krebspatienten Fruchtbarkeitsstérungen durch die
Therapie entwickeln. Nach einer Hochdosistherapie kiinnen sogar mehr als zwei Drittel keine
eigenen Kinder mehr bekommen, Deshalb empfehlen wir imm Rahmen von Leitlinien und auch
Therapieoptimierungsstudien, die Risiken zu besprechen und auch fruchtbarkeitserhaltende
MaBnahmen mit den Betroffenen =zu besprechen und auch anzubieten. Diese
fruchtbarkeitserhaltenden MaBnahmen stehen auch fiir Kinder und Jugendliche zur
Verflgung: es wird ja auch durchgefiihrt. Und so konnte FertiPROTEKT 2019 veréffentlichen,
dass die Erfolgsraten hinsichtlich einer Schwangerschaft mittlerweile vergleichbar gut sind
nach Einfrierung und Einsetzen befruchteter Eizellen, unbefruchteter Eizellen und auch
Eierstockgewebe. Man kann pro Ansatz mit einer 30-prozentigen Chanoce auf ein eigenes Kind
rechnen.

Diese standardisierten Verfahren wurden auch bei Madchen und Jugendlichen erfolgreich
angewandt. Leider konnten sich nicht alle Betroffenen diese Méglichkeit leisten, und deshalb
wollen wir Sie ganz herzlich im Namen der Betroffenen und der behandelnden Kinderarzte
auffardern, die Kinder und Jugendlichen nicht von der Kassenleistung auszuschlielien,

Wiir fordern Sie ebenfalls herzlich auf, die etablierten und fur die Madchen vor der Pubertat
ginzigen Mdaglichkeiten des Einfrierens und Wiedereinsetzens von Eierstockgewebe
anzuerkennen und auch die Qualifikation von einzelnen lokalen Zentren mit einer Zulassung
durch die Landesdmter flir Gesundheit, denn so kinnen wir gemeinsam allen betroffenen
Patienten eine Chance auf eine erfiilite Partnerschaft, ein erfiilltes Familienleben und eine gute
Integration in die Gesellschaft ermbglichen.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank flr lhre Stellungnahme. Ich habe auch hier
wieder die Antwort: Wir haben ein 2weistufiges Verfahren. Aber ich weili - alles gut. - Frau Dr.
Jarisch, méchten Sie erganzen?

Frau Dr. Jarisch (DGHO): Vielen Dank fiir die Mdglichkeit, hier Stellung zu nehmen. Ich bin
als Vertreterin der Deutschen Gesellschaft fir Padiatrische Onkologie und Hamatologie
berufen worden. Vieles hat Frau Borgmann-Staudt schon erwahnt.

Was uns natiirlich auch sehr am Herzen liegt, sind die prapubertierenden Patienten. Ich weil’
jetzt nicht, ob das Thema - denn letztlich sind das alles Gewebeentnahmen bei diesen Kindern
- morgen komplett, auch in den Details besprochen wird.

Was ich aber auch ervhnen wollte, ist, dass natlirlich die Erfahrungen, die man bei Kindern
oder bei jungen Frauen unter 18 Jahren, die fertilitatserhaltende MaBnahmen bendtigen,
gesammelt hat, durch den derzeitigen Vorschlag ausgenommen sind.

Wir haben auch Erfahrungen aus anderen européischen Landern, mit denen wir im engen
Kontakt  stehen, und haben zum Teill auch mit der Europaischen
Stammezelltransplantationsgesellschaft, der EBMT, gemeinsame Leitlinien geschrieben. Und
es gibt mit Start in Frankreich 2um Beispiel oder auch in Skandinavien grole Erfahrungen. Wir
denken, dass diese Patientengruppe nicht ausgeschlossen werden darf, nur, weil es ein
Zulassungsthema ist.

Zum anderen kann ich aus eigenen Erfahrungen sagen: Wir haben in unserem Zentrum viele
Beratungen von Patienten durchgeflihrt. Letztendlich ist das aber auch eine Malnahme, die
sicher nicht so haufig vorkommen wird, weil eine Stimulation auch h3ufig den Beginn einer
Chemotherapie verztgert. Es wird sicher eine kleine Gruppe sein; nichtsdestotrotz sollte diese
Gruppe auch eine Chance haben, an den Malinahmen teilzunehmen.

Ich wollte noch etwas lUber den experimentellen Charakter sagen, der ja immer wieder bei den
pridpubertaren Patienten angefiihrt wird. lch weil’, dass es in der Gesetzesvorgabe natiirlich
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auch schwierig ist, zu sagen: Wir werden experimentelle Diagnosen, Therapien oder
Prozeduren auch begiinstigen. lch will aber aus padiatrischer Sicht darauf hinweisen, dass
wir 2um Teil sehr kleine Kinder behandeln, Es sind zwei-, dreijghrige Kinder, die erst 20 bis 30
Jahre spater thr Gewebe fiir fertilitatserhaltende Malnahmean abrufen.

Wir haben einen rasanten Fortschritt in der Entwicklung dieser MaRnahmen sowohl bei Jungen
als auch Madchen. Wir wiirden letztendlich eine ganze Generation von Kindern ausschlieen,
wenn wir diese MaBnahmen mit dem Vorzeichen ,Es ist noch experimentell” - wie bei den
Jungen - jetzt letztendlich von der Kassenleistung ausnahmen. Das ist eine Sache, die wir von
padiatrischer Seite noch einmal zu erwdgen bitten und beziiglich derer wir darum bitten, dass
man diese Tatsache, die ja auBergewthnlich ist gegeniiber den sonstigen
Zulassungsverfahren, berticksichtigt.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank fiir lhre klare Stellungnahme. Dann wirde ich
wie vorgeschlagen mit Herrn Dr. Dittrich oder Herrn Dr. Freund fortfahren. Wer von |hnen
méchte beginnen?

Herr Prof. Dr. Dittrich (DGHO): Wenn Herr Freund einverstanden ist, wiirde ich anfangen. -
lch bin hier sicher als \ertreter der Gruppe, die sich um das Owvarialgewebe kiimmert,
eingeladen. Das wird eher morgen besprochen. Trotzdem will ich dazu ganz kurz eine
Stellungnahme abgeben.

Es geht ja im Prinzip um 2wei Punkte. Das ist zum einen, dass das Ovarialgewebe bisher im
Entwurf nicht bericksichtigt ist und die Kinder und junge Frauen unter 18 Jahren
ausgeschlossen sind. Das Ovarialgewebe ist auch bei jungen Kindern eine Option, hier tatig
zu werden. Wenn man jetzt nicht einfriert, haben diese Kinder als junge Erwachsene keine
Chance, Kinder zu bekommen. Das sollte man beriicksichtigen.

Wir haben 1897 begonnen, Ovarialgewebe einzufrieren, und sehr gute Erfahrungen gemacht.
Dies kurz zum Punkt Ovarialgewebe. Es wurde bereits gesagt, dass das System von morgen
ist.

Das Problem ist, dass FKinder oder junge Frauen unter 18 Jahren wvon der
Stimulationsbehandlung ausgeschlessen sind. Auch das finde ich sehr schade, weil hier
gewissermalien eine Gruppe ausgeschlossen wird, die Optionen, die reelle Méglichkeiten in
der Zukunft hitte, mit dem Gewebe spéter ihren Kinderwvunsch zu erfillen, Der Kinderwunsch
gehort zur Lebensqualitdt eines jeden Menschen. 80 Prozent aller Frauen haben Kinder.
80 Prozent der Manner haben Kinder gezeugt. Das sollte man doch beachten.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Dann Gbergebe ich an Herrn Dr. Freund.

Herr Prof. Dr. Freund (DGHO): Ich spreche fiir die Deutsche Gesellschaft fiir Hamatologie
und Medizinische Onkologie und die Deutsche Stiftung fir junge Erwachsene mit Krebs. Wir
hatten uns ja in dem Verfahren, das letztlich zur Revidierung des § 27a geflhrt hat, sehr dafir
eingesetzt, eine altersoffene Lésung zu erreichen. Es ist jetzt vielfach betont worden - ich
machte es auch noch einmal kurz sagen: lch denke, dass es wirklich nicht tolerabel ist, dass
die Madchen unter 18 Jahren von der Eizellkonservierung ausgeschlossen werden sollen.

Die Formulierungen in den Zulassungen der entsprechenden Medikamente sind in unseren
Augen ja relativ weich. Das ist auch von juristischer Seite noch einmal betont worden. Rein
formal ist da natiirlich keine Zulassung, aber ich denke: Da wir insgesamt mit dem
Richtlinienentwurf doch einen sehr guten, pragmatischen Weg gefunden haben, sollte man
auch fiir diese Madchen einen pragmatischen Weg finden. Es ist einfach nicht zu erklaren,
wenn da eine Siebzehneinhalbjahrige und eine Achtzehnjihrige nebeneinander in den Beften
liegen, dass die eine das bezahit bekommt und die andere nicht. Das wire gerade fir die
jungen Frauen, fir die das ja ein erheblicher finanzieller Aufwand ist, sehr hart.

Der zweite Punkt, auf den ich hinweisen machte, der uns auch sehr wichtig ist, besteht darin,
dass eben leider auch vonseiten der GKV an der oberen Altersgrenze interpretiert wird. Wir
fassen die gesetzliche Regelung so auf, dass es eine in sich geschlossene Regelung ist, das
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heilt also, dass Frauen bis 2um vollendeten 40. Lebensjahr und Ménner bis zum vollendeten
50. Lebensjahr eine Kryokonservierung bekommen.

In dem Entwurf ist ja nun eine Bezugnahme auf die nachfolgende kiinstliche Befruchtung und
die Einschrankung von der GKV gewlinscht, dass dort praktisch, wenn a) keine realistische
Aussicht auf Realisierung des Verfahrens ist und b) auch die Zeit dafiir nicht ausreicht, dann
auch keine Kryokonservierung stattfindet. Auch diese Regelung wiirde ganz gezielt - sicherlich
ohne, dass die GKV das beabsichtigt - de facto die Frauen betreffen,

leh méchte darauf hinweisen, dass es sehr viele Frauen in diesem Alter sind, die Brustkrebs
haben und die in dieser Situation stecken, und da wirde es dann immer Diskussionen geben;
Wann ist es denn bei einer 37-Jahrigen, einer 36-Jéhrigen, einer 38-Jédhrigen mit Brustkrebs
noch realistisch, dass diese Mafnahme einschiiellich einer kiinstlichen Befruchtung nach der
Behandlung realisiert werden kinnte?

Diese Diskussionen sind genau das, was die Patienten in einer Situation, in der gerade die
Diagnose gestellt wurde, wo im Grunde genommen ein schwerer Einbruch in das Leben
stattfindet und die Behandlung mit allen potenziellen Nebenwirkungen kurz bevorsteht, nicht
brauchen. lch denke, es ist doch ganz klar: In dem Verfahren geht es eben um gute
4 300 Eure. Da muss man doch klarsichtig sein, dass man mit einer solchen Regelung diese
Diskussion induzieren wilrde, und das wiirde die Frauen schwer belasten. Das ist niemandem
zu vermitteln, und es trifft eben besonders die Frauen.

Die Manner sind ja in einer ganz anderen Situation. Sie kdnnen Spermien einfrieren und vier
Wochen spater damit eine kinstliche Befruchtung durchflihren, und da kann auch niemand
ausschlielBen, dass das klappt. Das wiirde also die Frauen doppelt treffen: einmal die jungen
Médchen und einmal die Frauen in einem Grenzalter.

Wir bitten also sehr, dass diese dort vorgeschlagenen Regelungen nicht Eingang in die
Richtlinie finden.

Ansonsten, finden wir, ist der Gesamtduktus sehr gut und pragmatisch realisiert. Einige
Kleinigkeiten haben wir ja in der entsprechenden Stellungnahme noch angeamerkt,

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Gangz herzlichen Dank, Herr Dr. Freund. - Dann wilrde ich
an Frau Dr. Kliesch weitergeben.

Frau Prof. Dr. Kliesch (DGHOQ): In diesem Kontext wiirde ich mich jetzt, nachdem ja schon
sehr viel flir die und lber die weibliche Seite gesagt wurde, einmal auf die ménnliche Seite
fokussieren. Ich kann direkt an den \Yorredner ankniipfen.

Mach dem jetzt vorgelegten Entwurf haben wir auf der ma@nnlichen Seite bei den Jugendlichen,
die noch nicht einwilligungsfahig sind, das grundsitzliche Problem, dass diese auch von der
Leistungserbringung ausgeschlossen wéren. Das ist natlrlich nicht plausibel - in Analogie zur
weiblichen Seite. Da darf der gesetzliche Vertreter fir die Fertilitdtsprotektion einwilligen. Auf
der mannlichen Seite ist das nach dem jetzigen Entwurf nicht méglich, obwohl der junge Mann
vielleicht schon masturbieren kann, schon eine Samenprobe gewinnen und kryokonservieren
kann. Hier ist also eine Liicke, die geschlossen werden muss, denn das ist in sich nicht
konsistent und bedarf der Korrektur,

Wenn wir dann tiber den Bereich der prépubertdren Jungen sprechen, kommen wir natiirlich
auch hier in eine experimentelle Situation. Das Problem ist, dass die Trennschérfe flir einen
schon pubertdtweit entwickelten Jungen Mann, der eine testikuldre Spermiengewinnung
bekommen kdnnte, und die Grenze zu einem noch weitgehend immaturen Hoden nicht
vorhanden, sondern dass es ein fliefender Ubergang ist. Somit ist eine Begrenzung auf einen
rein postpubertdren, gquasi schon adoleszenten, weitgehend erwachsenen Mann eine
schwierige Konstellation, und da muss man sich eine kluge L@sung iiberlegen, wie man hier
auch den in der Entwicklung stehenden Jugendlichen, der eine dauerhaft fir Infertilitat
sorgende Therapie bendtigt, hier abholen und integrieren kann. Das wurde in der
Stellungnahme auch an mehreren Punkten von uns sowohl bei der DGHO als auch auf
androlegischer und urologischer Seite angesprochen.
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Man muss die Kryokonservierung als Vorgang und die spatere Behandlung sicher voneinander
trennen. Eine Kopplung ist hier problematisch, weil gerade bei den jungen Ménnern, die es ja
iberwiegend sind, diese Bereiche zeitlich sehr weit auseinanderliegen. Das ist ein Aspekt, der
in den Stellungnahmen bereits dezidiert angesprochen wurde und natlrlich fir die mannliche
Seite gleichermafen gilt. Und auch die Erfolgsabschatzung ist problematisch, denn keiner
kann mit Sicherheit vorhersagen, dass eine Therapie erfolgreich oder erfolglos sein wird.
Dieser Passus ist also fir die mannliche Seite genauso kritisch und schwierig zu bewerten wie
filr die weibliche Seite.

Und dann ein ganz wichtiger Punkt, der die Leistungserbringung angeht - darauf werde ich
spéter auch noch einmal zu sprechen kommen: Es macht natiirlich keinen Sinn, unter den
Gegebenheiten der Kryokonservierung von Samenzellen oder Gewebe mit Samenzellen hier
auf die reproduktionsmedizinischen Zentren zu fokussieren, denn die Kryokonservierung von
Spermien ist geregelt durch das AMG fir die Gewebeentnahme und den Einfriervorgang. Das
ist véllig losgeldst von der tatsfchlichen Nutzung der Samenzellen fir die spétere kiinstliche
Befruchtung, und deswegen ist der sehr eng gefasste Begriff der Leistungserbringer, der auf
die Andrologen in reproduktionsmedizinischen Zentren fokussiert, nicht zielfihrend. Es wirde,
wenn das umgesetzt wird, in dieser strikten Reglementierung dazu kommen, dass quasi pro
Kinderwunschzentrum, wenn man sich das einmal (berschldgig anhand der Zahlen der
eingefrorenen AliQuots auf mannlicher Seite anschaut, 2 000 zusatzliche Einfriervorgange
bzw. Patienten hinzukdmen. Damit hatten wir keine flichendecke Versergung mehr.

Der Samenzelleneinfriervorgang ist etwas, was losgekoppelt  wvon den
reproduktionsmedizinischen Zentren in dafir ausgerichteten andrologisch-urologischen
Einrichtungen auch jetzt bereits stattfindet. Der spétere Transfer der Proben, die dann
eingefroren fir die weitere WVerwendung in Kinderwunschzentren transportiert werden, wo
dann die eigentliche Behandlung durchgefihrt wird, ist ein separater Vorgang. Das haben wir
in der Stellungnahme an den entsprechenden Stellen angebracht, und hier muss man
sicherlich eine Kldrung herbeifiihren, weil sie sonst halt die komplette andrologische Seite
eigentlich verlieren und nicht gewinnen in der Expertise und dann auch in der tatséchlichen
Umsetzung des Einfriervergangs. Das ware wirklich kritisch und problematisch.

Zum Abschluss noch ein kurzes Wort zu lhrem zweistufigen Verfahren, was sehr sinnvell ist:
Leider ist es so, dass in dem zweistufigen Verfahren keine andrologische Expertise erbeten
wurde. Das heilt, die gefragten Experten sind alle gynakologisch ausgerichtet. Fir die
prapubertaren Jungen, die das Problem ja auch betrifft, haben Sie hier keine Expertise
angefragt. Ich hatte die Gelegenheit, Uber Frau Sanger hier, weil wir uns sowieso inhaltlich
sehr gut abstimmen, den entsprechenden Beitrag zu leisten, war aber dann doch etwas
enttauscht, dass da die prapubertdren Jungen ein bisschen unter den Tisch zu fallen scheinen.
Vielleicht ist da eine Machbesserung mdglich.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank fiir [hre Stellungnahme. Den letzten Punkt
greifen wir auf jeden Fall auf. Morgen ist ja das andere Treffen; das Beratungsverfahren ist ja
noch nicht abgeschlossen. Insofern bin ich |hnen dankbar flr den Hinweis. Wir werden uns
darum kimmern. - Vielen Dank.

Wer fehlt jetzt noch? - Frau Dr. Sanger, bitte.

Frau Prof. Dr, Sanger (DGRM): Ich spreche heute fiir die DGGG und auch fir die Deutsche
Gesellschaft fir Reproduktionsmedizin. Im Wesentlichen haben die Kollegen sehr fokussiert
zusammengefasst, was uns allen Bauchschmerzen bereitet, um auch mit Herrn Wérmann zu
sprechen, sodass ich eigentlich nur noch einzelne Kommentare abgebe.

Was vielleicht noch in den leistungserbringenden Sachen fehit - dazu kann Herr Kentenich
auch noch etwas sagen -, ist, dass es von unserer Seite aus doch wichtig wére, dass auch die
psychosomatische Seite mitabgedeckt ist. Aber ich denke, dazu wird er selbst Stellung
nehmen.

Ich  unterstreiche, was Frau Kliesch sagt Es ist nicht im Sinne der
Reproduktionsmedizinischen Zentren, dass wir alleine die andrologisch-urologischen
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Patienten zur Kryokonservierung sehen. Ich denke, fir eine gute flachendeckende Versorgung
ist es tatsdchlich wichtig, dass wir ein breites Netz haben.

Dann schlieffe ich mich Herrn Freund an, der es absolut richtig sieht, was die Altersgrenzen
betrifft. Ich denke, nach unten hin ist es jetzt schon ausfiihrlich besprochen worden. Nach oben
hin, muss man einfach sagen, ist nicht machbar, vorherzusagen, ob eine spitere IVF- oder
ICS|-Therapie unter der Verwendung der zuvor kryokonservierten Eizellen erfolgreich ist oder
nicht. Denn wir wie alle wissen, gehtren dazu immer zwei, und potenziell kann es in der
Interaktion oder auch durch Erkrankungen auf andrologischer Seite zu Erfolgsminderungen
kemmen, die wir nicht im Vorfeld absehen kénnen.

Was das Thema Frauen mit Turner-Syndrom betrifft, habe ich sehr wohl verstanden, wie der
Einwand war zum Thema § 27a und auch der Kombination aus Erkrankung und Therapie, der
letzten Endes erst die Finanzierung der Leistungserbringung der GKV erbringt. Das verstehe
ich. An dieser Stelle méchte ich mich aber bedanken, dass wir als Frauenarzte durch diese fiir
uns doch sehr positive Formulierung die Maglichkeit haben, hier benigne Erkrankungen mit
ginzubeziehen, die sehr wehl da hineinanfallen, wie zum Beispiel die Endometriose oder auch
die Dermoide. Gerade was Dermoide betrifft, sind sehr haufig jingere Frauen betroffen, eben
auch unter 18 Jahren.

Ich glaube, ich werde mir heute alles zum Thema Gewebe sparen, weil wir uns morgen dariiber
unterhalten werden. lch denke, wir soliten tatsachlich in die Tiefe gehen zu den Méglichkeiten,
die wir flr den Off-Label Use haben, bzw. zu der Maglichkeit, diesen zu umgehen fiir die unter
18-Jahrigen fir die Stimulation.

Das wiren eigentlich meine Hot Topics an der Stelle. Wie gesagt, ich glaube, es schliet sich
der Kreis, und Sie sehen auch, dass wir interaktiv und interdisziplindr - so, wie wir die Patienten
beraten sollten - auch im Vorfeld hinter den Kulissen sehr aktiv waren. Wir haben uns
abgesprochen und unsere Kernpunkte herausgearbeitet.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Ganz herzlichen Dank, Frau Dr. S8nger. Ganz herzlichen
Dank noch einmal an alle aus diesem Block. Ja, das ist zu merken, und ja, es ist wohltuend,
zu sehen, dass diese Stellungnahmen abgestimmt sind. Vielen, vielen Dank.

Dann ginge es gleich mit lhnen weiter, Frau Dr. Sanger, oder auch mit Herrn Kriissel fur die
Deutsche Gesellschaft fir Reproduktionsmedizin, - Entschuldigung, Herr Kriissel ist ja der
Kollege, der wegen des Unfalls nicht hier sein kann.

Frau Prof. Dr. Sanger (DGRM): Der Kollege kann zwar leider nicht teilnehmen, aber unsere
Beitrdge kénnen Sie letzten Endes als zusammengefasst betrachten. Mein Statement habe
ich abgegeben.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Danke schén und entschuldigen Sie bitte; er kann ja nicht
dabei sein. - Dann wiirden wir mit der Deutschen Gesellschaft fir Psychosomatische
Frauenheilkunde, mit Herrn Prof. Kentenich, fortfahran.

Herr Prof. Dr. Kentenich (DGPFG): Sehr gern. - Ich habe nur einige wenige Anmerkungen.
Sie betreffen den Beratungsaspekt.

Was wir deutlich machen wollen, ist, dass in der Vorlage sehr auf die medizinischen
Gesichtspunkte fokussiert wurde, Aber wenn eine Patientin oder ein Patient eine
Krebserkrankung hat, dann stellen sich ja viele Fragen auch psychischer Gesichtspunkte, also:
Werde ich dberleben? Und wie wird mein weiteres Leben Uberhaupt aussehen?

\Wenn man diese Beratungsaspekte nimmt, die ja auch jetzt - immer schon - bei den Onkologen
vorhanden sind, dann stellt man fest, dass das in dem Beratungsteil - § 4 - beziglich der
Grunderkrankung fehlt. Wir haben als ein Beratungserfordernis an dieser Stelle fiir die
Grunderkrankungen zu formulieren versucht, dass eine Beratung Uber die psychosozialen
Aspekte der Grunderkrankungen und ihre Folgen erfolgen sollte.

Wesentlicher bei der Beratung erscheint uns aber die Beratung durch den
Reproduktionsmediziner oder die -medizinerin oder die Andrologin oder den Andrelogen, denn
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die Fragen, die wir ja auch jetzt schon im Rahmen der Fertilititsprotektion haben, betreffen
viele, viele psychische Belange. Die Paare sind entweder nicht vorhanden, es ist eine
Einzelperson, Oder; Es ist ein Paar; die sind entweder verheiratet oder nicht verheiratet; da ist
der Kinderwunsch nech nicht da oder kann sich spéter ergeben. Insofern, denken wir, sollte
man hier beim Unterpunkt 2 - der Beratung - erginzen: Arztliche Beratung lber die
psychosozialen Aspekte einer Kryokonservierung und einer médglichen spateren
Kindernwunschbehandlung.” Das erscheint uns wesentlich, weil das nach unseren Erfahrungen
jetzt auch bei den onkologischen Patienten meist die schwierigsten Fragen sind, also: Werde
ich - und unter welchen Bedingungen - das Gewebe spater benutzen? Wie wird es mir da
gehen? Was erfordert das, auch finanziell? - Das sind ganz wichtige Fragen der Beratung.

Als letzter Punkt zur Beratung: In den anderen Richtlinien, die wir generell haben, also auch
in der Onkologie, oder auch in den Richtlinien der Bundesarztekammer fir die
Reproduktionsmedizin verweisen wir auch oft auf behandlungsunabhéngige Beratungen. Vir
wirden uns alse freuen, wenn dort auch esin Spiegelstrich ware: Angebot einer
behandlungsunabhangigen psychosozialen Beratung." - Das heil®t als Angebot; das kann man
wahrnehmen oder auch nicht wahrnehmen. Aber im Bereich der Reprodukticnsmedizin
erscheinen uns diese behandlungsunabhéngigen Beratungen als Angebot schon sinnvoll.

Der letzte Punkt betrifft die berechtigten Leistungserbringer. Generell ist ein Widerspruch hier
zwischen der Richtlinie - auch der 27a-Richtlinie - und den Richtlinien der Bundesarztekammer
varhanden. Bei den Leistungsvoraussetzungen ist in fiinf Spiegelstrichen nach Kenntnissen
und Erfahrungen gefragt worden. Aber es fehlt der sechste Spiegelstrich: die
psychesomatische Grundversorgung. Warum? Weil, wie ich eben schon sagte: \Viele dieser
Beratungsaspekte betreffen psychologische, psychosomatische Gesichtspunkte, und die
psychosomatische Grundversorgung ist eine Leistungsvoraussetzung, die auch in der
Weiterbildungsordnung gegeben ist, und insofern kann man das relativ einfach um diesen
Spiegelstrich erganzen.

Danke schén, und ich freue mich, dass die Deutsche Gesellschaft filr Gynakologie diesen
Aspekt auch aufgenommen hat.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Herzlichen Dank fir |hre Stellungnahme - auch prizise
und auf den Punkt, wunderbar.

Dann wiirden wir jetzt mit der Deutschen Gesellschaft fir Radioonkologie weitermachen. Herr
Prof. Willich, bitte.

Herr Prof. Dr. Willich {DEGRO}: Ich miéichte nur auf einen kurzen Punkt hinweisen, der die
Beratung in der ersten Stufe betrifft. Es soll ja da die Beratung durch die oder den die
Grunderkrankung diagnostizierende Fachéarztin/Facharzt durchgefiihrt werden. Wenn gine
Bestrahlung zur Diskussion steht, dann muss dieser Punkt mit aufgegriffen werden,

Nun wird es nicht so sein, dass alle Arzte, die mit dem Problem befasst sind und aus
verschiedenen Disziplinen stammen, dann iiber die Bestrahlung sehr genau aufklaren kénnen.
Es wird ja in § 3 aufgefihrt, dass die Strahlentherapie im Bereich der Keimdriisen als ein
Risikofaktor angesehen wird, Darliber muss dann aufgeklart werden. Aber der Begriff ,im
Bereich® ist nicht definiert. Im Zeitalter der modernen Hochprazisionsstrahlentherapie ist das
unzureichend, denn abhéngig von der Lage der Gonaden und abhingig von den
Bestrahlungstechniken, die verwendet werden kénnen und zur Verfiigung stehen, kann da ein
mehr oder weniger groBer Bereich bespielt werden, Und weil das im Grunde genommen nur
durch einen Radioonkologen abgeklart werden kann, kann eigentlich auch nur unter dessen
Mitwirkung an der Beratung die Beratung iiber diesen Punkt qualifiziert erfolgen.

Deswegen mdchte ich fiir die Deutsche Gesellschaft flir Radioonkologie vorschlagen, dass
man zum Beispiel unter § 4.1 einen kurzen Satz aufnimmt, dass an der Beratung zu einem
eventuell bestehenden Strahlenrisike der Gonaden ein Radiconkeloge namentlich als
Kooperationspartner benannt werden muss, sodass der also beteiligt werden soll. Das ist die
Anregung. Ansonsten kann ich mich kurzfassen.
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Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Herzlichen Dank - auch noch einmal flr die Prazisierung.
Ich glaube - aber Sie kénnen mir widersprechen -, wir waren fast durch. Also die Deutsche
Gesellschaft fir Andrologie war ja im Prinzip schon an der Reihe. Fiillen Sie sich ausreichend
aufgerufen? Frau Dr. Kliesch hatte ja schon ihre Stellungnahme abgegeben. Oder gibt es dort
noch Ergdnzungsbedarf?

Herr Dr. Hoffmann (DGA): Frau Kliesch hat die andrologischen Punkte ausfihrlich
dargestelit. Vielen Dank, ich habe nichts hinzuzufligen.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank.

Frau Prof. Dr. Kliesch (DGHO): Aber Frau Dr. Kliesch selber hat noch einen Punkt als
Erg&nzung, den ich vorhin nicht genannt hatte, weil er in dem Moment nicht so gut in den
kontext passte. Aber vielleicht solite er gerade jetzt erwdhnt werden. Der eben angesprochene
§ 4, wo es um die Indikationsstellung zur Kryokonservierung geht, ist ja ein wichtiger Punkt.

Ich glaube, aufgrund der interdisziplingren Erfabhrungen, die wir alle haben, ist es ohnehin
schwierig, die Indikation flr die Kryokonservierung fiir den jeweiligen onkologisch tatigen
Kallegen ad hoc in der jeweiligen Situation darzustellen, wo die ganze Planung einer Therapie
ja erst ansteht. Deswegen hatten wir in der gemeinsamen Stellungnahme angeregt, dass man
sagt: Die Indikationsstellung fiir die Beratungen iber fertilitatsprotektive Mallnahmen liegt
sozusagen in der Hand des federfilhrend behandelnden Arztes. - Und dann kommen halt die
mit entsprechender reproduktionsmedizinischer und andrologischer Expertise ausgestatteten
Kollegen und missen im individuellen Fall mit der Patientin/dem Patienten, besprechen,
welche Form der Kryokenservierung von welchen Zellen das geeignete Verfahren mit welcher
Perspektive ist. Ich glaube, das wiirde der Situation fiir den Patienten gerechter werden und
vor allen Dingen auch Zeit sparen. Denn es geht ja hdufig in den Fallen speziell von der
onkologischen Seite dann auch darum, dass hier eine Therapie sehr rasch gestartet werden
muss, gar nicht so viel Zeit ist, unter drei, vier, finf, sechs Kollegen da alles im Detail
abzustimmen. Deswegen wire es zielflihrender fir den Patienten, dass er dann rasch an
diejenigen Kollegen tiberwiesen wird, die flr die Fertilitdtsprotektion halt einfach naher dran
sind, einfach durch ihre Expertise in Fragen der Fertilitat, also gynikeloigscherseits und
andrologischerseits. Das ist der Hintergrund unserer Stellungnahme dazu.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank noch einmal fiir diese Klarstellung und
Erganzung, Frau Dr. Kliesch.

Frau Prof. Dr. Sanger (DGRM): Entschuldigen Sie, dass ich Sie unterbreche. Ich michte
ausdriicklich unterstreichen, was hier gerade gesagt wurde. Das wiirde sowohl zeitlich als
auch inhaltlich den Rahmen sprengen, wenn wir das in die Verantworiung der jeweiligen
Onkologen, Stammzelltherapeuten etc, gaben, eine komplette Aufklarung zu machen. Wir
haben zeitliche Ablaufe, die wir genau terminieren und in Absprache mit der onkelogischen
Therapie planen miissen.

Es ist super, wenn die Patienten schon mit der Indikationsstellung Verabinformationen
bekommen, sie dann auch ein bisschen Zeit haben, das sacken zu lassen, und wir sie dann in
toto aufklaren, - Es ist aus unserer Sicht also ganz wichtig, dass die Beratung nicht so gesehen
wird, dass wir erwarten oder erhoffen - ganz im Gegenteil -, dass der Onkolegie schon vorab
die Erstberatung macht und den Patienten noch bahnt. Insofern schliela ich mich hier
hundertprozentig dem an, was Frau Kliesch gerade gesagt hat.

Vaorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Frau Dr. S8nger. Vielen Dank auch noch
einmal fiir diese ergdnzende Stellungnahme. Ich sehe allgemeines Kopfnicken hier. - Ich
bedanke mich auch bei Herrn Dr, Wérmann flir das Ausschalten des Mikrofons, weil wir sonst
doch ganz erhebliche Storgerdusche haben, wenn man nicht selber gerade an der Reihe ist
und spricht.

Wenn ich das richtig zusammenfasse, haben wir punktgenau nach einer Stunde jetzt die
Stellungnahmen gehért, sodass wir jetzt in die Diskussion und die Fragerunde mit den
Mitgliedern des Unterausschusses Methodenbewertung einsteigen kénnten. VWer méchte
beginnen?
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lch habe hier schon eine Frage von der Patientenvertretung. Mdgen Sie beginnen, Frau
Teupen?

Patientenvertretung: Ja. Ich habe eine Frage an Frau Dr. S3nger oder Frau Dr. Kliesch. Es
gibt ja durchaus einen dissenten Beschlussentwurf, in den die Patientenvertretung die
Erwihnung des Ovarialgewebes schon eingefiigt hat. Es ist mir nicht klar, ob ich Sie richtig
verstanden habe, dass das jetzt nicht mehr so akut ware mit Blick auf den zweiten Teil der
Beratung - weil wir es ja noch stehen haben.

Eine Frage an Herrn Dr. Wérmann zum Thema Off-Label Use. In dem lhnen vorliegenden
Beschluss ist ja - aber nur ven der KBWGKVY - ein Abschnitt eingebracht worden
(Tonlbertragung der Videokonferenz unvolistindig) ... Patientenvertretung.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Frau Teupen, kénnen Sie mich hiren? Wir haben gerade
technische Probleme. Wir konnten Sie hier nicht verstehen - ich weill nicht, wie es den
Anderen geht -, weil Sie so abgehackt klangen.

Patientenvertretung: Vielleicht ware es ausreichend, die Frage an Herrn Dr. Wérmann
wegzulassen und die erste zu beantworten?

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Ja - wobei: lch konnte Frau Teupen nicht verstehen. Vor
diesem Hintergrund wére ich froh, wenn andere Frau Teupen verstanden hatten. Vielleicht
machen Sie Ihr Video kurz aus? Manchmal hilft das ja.

Patientenvertretung: Okay. - Geht es jetzt besser?

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Frau Dr. Sanger hat Sie aber, glaube ich, verstanden. -
Frau Dr. S&nger, Sie wollten antworten? Habe ich das richtig verstanden? - Wir milssen bitte
die Namen nennen, da es hier technisch so schwierig ist, sonst haben wir Probleme mit
unserem Protokoll. - Frau Dr. S&nger, bitte.

Frau Prof. Dr. Sanger (DGRM): Das, was ich - auch mit Unterbrechungen - mitgenommen
habe, war die Frage, ob das Ovarialgewebe jetzt nicht mehr so akut wére, weil ich es aus
meinem Statement herausgelassen habe, - Nein, ganz im Gegenteil, das werden wir morgen
hei mit |hnen diskutieren. Ich habe es nur so verstanden, dass es in Anbetracht der morgigen
Sitzung heute nicht in den Hauptfokus gehart. - Aber natirlich ist das enorm wichtig fiir uns.
Reicht das erst einmal?

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: lch glaube, ehrlich gesagt, Frau Teupen hatte noch mehr
Fragen. Ich wirde Sie, Frau Teupen, bitten, die néchste Frage zu formulieren. - Und dann
sehe ich eine Meldung von Herrn Dr. Wiérmann. Jetzt aber Frau Teupen noch einmal.

Patientenvertretung: Ich wiederhole die Frage. E liegt ja ein Beschlussentwurf vor, in dem
das Ovarialgewebe schon steht. Jetzt ist ja die Frage, denn es geht ja in die Beratungen fiir
den Beschluss ein: Ist es das wert, es jetzt stehen zu lassen? Lassen wir es erst einmal
stehen? Denn es wird ja dann wahrscheinlich beschlossen. Das war die Frage, die ja von
lhnen auch ungefahr beantwortet worden ist. Ganz klar war mir das nicht. Aber wir haben es
ja jetzt schon eingefiigt, weil wir daven ausgehen: Die Evidenz ist zwar nicht optimal, aber - -

Frau Prof. Dr. Sanger (DGRM): Da hat sich ja ein bisschen was ge#&ndert. Seit der letzten
Literaturrecherche ist zumindest hinsichtlich der Experimentalitit doch eine Trendwende
eingekehrt, zumindest mit den neuen Empfehlungen aus den USA, die eben ganz klar sagen,
dass Kryokonservierung von Ovarialgewebe mittlerweile etabliert ist. Wir haben auch in
unserer Stellungnahme aufgefiihrt, dass das bitte beriicksichtigt wird. Also das ist, denke ich,
ein Punkt, den wir morgen besprechen missen - genauso wie das Thema Replantation. Das
ist ja im § 27a auch noch nicht abgedeckt, sondern im § 27. Das sind alles Punkte, die ich
morgen unterbringen wiirde. Wenn Sie aber konkret Fragen haben, kBnnen wir sie natiirlich
auch jetzt schon klaren. - Also bitte drin lassen! Das ist wichtig!

Patientenvertretung: Danke.
Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Dann wiirde ich zunachst Herr Dr. Wormann um seinen
Wortheitrag bitten.
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Herr Prof. Dr. Warmann (DGHQ): Ich hatte Frau Teupen so verstanden, dass Sie mich direkt
angesprochen hatte. Da ging es um die zweite Frage, ndmlich um die hormonelle Stimulation
der unter 18-Jahrigen. lch mdchte direkt darauf eingehen;

Der Punkt, der uns dabei wichtig war, ist zum einen das, was Herr Freud schon gesagt hatte:
Es ist eben nicht machbar - das ist fiir uns schwer vermittelbar -, dass eine 17, 9-J&hrige anders
behandelt wird als eine 18,1-Jahrige.

Der Punkt formal fir uns ist, dass die Arzneimittel, die dafir gebraucht werden, in den
jeweiligen Zulassungsindikationen genau diese Indikationen der Jugendlichen nicht enthalten.
Allerdings stellt man, wenn man sich die Formulierung in den einzelnen Praparaten einmal
sorgfaltig anschaut, fest, dass dort Formulierungen auftauchen wie Es gibt keinen relevanten
Mutzen bei Kindern und Jugendlichen." ,Es gibt keine relevante Anwendung." Oder: ,Die
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen ist nicht vorgesehen." Das trifft eben heute nicht
mehr zu. Das sind Formulierungen, die vor 20, 30, 40 Jahren vielleicht zutreffend waren, als
die Praparate zugelassen wurden, aber in der jetzigen Situation, {iber die wir auch diskutieren,
sind diese Formulierungen nicht mehr korrekt.

Unser ganz konkreter \orschlag ist, zu priifen, ob hier nicht ein Evidenztransfer von jungen
Frauen lber 18 Jahren auf junge Frauen unter 18 Jahren méglich ist. Wir haben in unseren
Stellungnahmen einige Publikationen genannt, bei denen Frauen unter 18 Jahren mit diesen
Praparaten behandelt wurden. Das ist sicher und wirksam gewesen, und analog zu dem, was
wir bei neuen Arzneimittaln mit lhnen ja auch oft diskutieren, sehen wir diz Chance, dass man
mithilfe des Evidenztransfers das Zulassungsfenster auf die etwas jingeren Frauen enweitert.

Frau Prof. Dr. Sanger (DGRM): Dlrfte ich dem noch etwas beifligen?

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Da gibt es eine Frage zu dem Thema. - Aber bitte, fligen
Sie bei!

Frau Prof. Dr. Sanger (DGRM): Das stimmt, wir haben auch die Publikationen herausgesucht,
und vielleicht kann ich zumindest noch erzdhlen, dass wir iiber das deutsche IVF-Register
27 Patienten bereits behandelt haben, Das ist keine grofie Gruppe, keine Frage, Aber es sind,
gerade was die Stimulation betrifft, keine Mebenwirkungen aufgetreten, die in irgendeiner Art
und Weise anders gewesen wiren als die bei Erwachsenen. Insofern: Es sind kleine Zahlen,
das ist richtig, weil die unter 18-jahrigen bisher eine kieine Gruppe bilden; das hat Frau Jarisch
auch schon angemerkt. Die internationalen Daten liegen ebenfalls vor. Ich denke also, man
sollte es beriicksichtigen. lch kann das nur unterstreichen.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Darf ich kurz eine Riickfrage zu den Zahlen aus dem
Register stellen? Und zwar wiisste ich gern, Uber welchen Zeitraum sich die Erfassung
erstreckt, also: In welchem Zeitraum sind diese 27 Patienten behandelt worden?

Frau Prof. Dr. Sanger (DGRM): Vion 2017 bis 2020 sind insgesamt 35 Zyklen der unter 18-
Jahrigen gestartet worden. Dann sind Zyklen abgebrochen worden, sodass letzten Endes 27
mit einer Punktion einhergingen.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank fiir diese Auskunft. - Es gibt eine weitere
Rilickfrage von Frau Teupen und eine Ergdnzung ven Harrn Dr, W&rmann, wenn ich es richtig
sehe. Und es meldet sich Frau Dr. Kliesch; Sie stehen auch schon auf meiner Rednerliste.

Patientenvertretung: Eine Frage an Herrn Dr. W&rmann vielleicht noch einmal: Wir haben ja
jetzt im Prinzip im Beschlussentwurf stehen: Einschub der GKV/KBY, die ja sagen, dass die
Zulassung gilt, und wenn das nicht ist, ist die ganze Leistung nicht zu vergiiten. - Da haben
wir uns mit der DKG zusammen gedacht, wir sagen einfach in dem Beschlussentwurf gar
nichts dazu. Ware das nicht eine geschickte Losung, weil wir aus den Versorgungen wissen,
dass die Kassen das ja zahlen? Jetzt ist die Frage: Reicht es nicht, diesen Einschub einfach
zu streichen?

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Herr Dr. Wérmann, kénnen Sie konkret darauf eingehen?
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Herr Prof. Dr. Wormann (DGHQ): Ja. - Es geht ja um noch eine andere Frage, Frau Teupen,
die Sie, glaube ich, sehr korrekt ansprachen, ndmlich, dass dieser Zusatz - der Einschub, der
in dem Text dazu auftauchte -, dass ein Konnex gemacht wurde, dass, wenn das Arzneimittel
nicht zugelassen ist, dann auch die ganzen nachfolgenden MaBnahmen nicht zugelassen sein
kénnen. Das kBnnen wir so nicht sehen. lch wiederhole jetzt nicht. Wir haben ein bisschen
Geld in die Hand genommen, haben einen der, glaube ich, renommierteren Rechtsanwalte -
Arnd Becker - gebeten, das einmal aufzuarbeiten. Das sind sechs Seiten (akustisch
unverstédndlich), die wir als Gutachten angefiigt haben. Ich kann das nicht, weil ich nicht Jurist
bin. Aber was aus dem Gutachten herauskommt, ist, dass dieser Konnex zwischen der
Erstbehandlung, ndmlich der Stimulation und der darauffolgenden Gewinnung, ohnehin
fraglich ist; zumindest sehe ich das so. Das konnte ich als Mediziner jetzt aus der Juristerei -
-(Zwischenbemerkungen eines Teilnehmers der ideokonferenz) Ich weil nicht, wer jetzt
dazwischenredet,

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Ich darf Sie bitten, Herr Dr. Kentenich, |hr Mikrofon
auszustellen. - Halla? - Kénnten Sie ihm bitte das Mikrofon ausstellen? - Sie missen bitte lhr
Mikrofon ausstellen, weil wir diese Videckonferenz sonst nicht fortsetzen kénnen, Herr Dr.
Kentenich.

Herr Prof. Dr. Wormann (DGHQ): Ich wiederhole ganz kurz. Mein Punkt dazu ist: Der Konnex
zwischen nicht zugelassener ovarieller Stimulation und der darauffolgenden medizinischen
MaRnahmen ist chnehin fiir uns fraglich. Deswegen glaube ich, dass man das streichen sollte.
Frau Teupen, ich kénnte lhren Vorschlag sehr gut mittragen.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Herr Dr, Wérmann. - Dann hétte ich jetzt
Frau Dr. Kliesch.

Frau Prof. Dr. Kliesch (DGU): Ganz kurz nur als Ergéanzung, weil Frau Teupen das direkt
angesprochen hat: Beim pripubertdren Gewebe reden wir nicht nur liber Frauen, sondern wir
haben diese Problematik - ich hatte es vorhin in meiner Stellungnahme schon kurz
angesprochen - natlirlich auch bei den Jungen. Und da das separat diskutiert werden soll,
brauchen wir das jetzt hier nicht zu vertiefen. Aber deswegen ist es nicht unwichtig geworden.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank fiir die erganzende Stellungnahme. - Dann
tffne ich die Runde fiir weitere Fragen seitens der Mitglieder des Unterausschusses. - Ich
kann hier gerade alles Magliche sehen - nur Sie nicht. Wer hat weitere Fragen? - bitte, die
KBV.

KBV: Ich habe eine Frage an Herrn Dr. Willich. Sie haben verhin kurz bei den Indikationen die
Formulierung Strahlentherapie unter Einschluss des Bereichs der Keimdrisen"
angesprochen. Wenn ich mich recht erinnere, hatte lhre Geselischaft in der Stellungnahme
aber eine andere Formulierung praferiert, die ich auch fir besser hielte, und zwar:
Strahlentherapie mit Belastung der Keimdriisen". - Die Formulierung mit dem Einschluss - so,
wie sie hier steht - suggeriert, dass die Keimdrlisen unmittelbar im Strahlenfeld liegen. Aber
die Problematik liegt ja auch in den Streustrahlungen, sodass die Formulierung Belastung der
keimdrliisen” die neutralere und umfassendere ware, Ich frage: Mdchten Sie das noch
geandert haben, oder sind Sie damit zufrieden, wie es jetzt hier steht?

Herr Prof. Dr. Willich (DEGRO): Ich habe mich nur darauf bezogen, dass in dem Text in dem
entsprechenden Paragraphen steht: ,im Bereich". - Das ist natirlich ein ganz grofer Begriff -
das kann im Zweifelsfall vorn Kniegelenk bis zum Bauchnabel gehen - und wird den
eigentlichen medizinischen Gegebenheiten dann nicht gerecht. Da geht es natlrlich um die
Dosisbelastung der Gonaden, und je nachdem, wie die anatomischen Verhaltnisse sind, wo
sie also liegen oder wo ein Tumor im Beckenbereich liegt, kemmt es darauf an, welche Dosis
die Gonaden schlussendlich erhalten. Das kann man heutzutage manchmal einfach
abschitzen, manchmal braucht man aber bei den =zur Verfliigung stehenden
Bestrahlungstechniken, die ja sehr spezialisiert sind, sozusagen fast Probeplanungen, um die
Dosisbelastung der Gonaden bei einer geplanten Bestrahlung im Vorhinein schon
abzuschitzen, Das geht in Bereiche, die sich ein Nichtstrahlentherapeut fir meine Begriffe
nicht vorstellen kann.
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Frither hat man viel globalere Bestrahlungstechniken gebraucht. Da hat man das Becken
einfach von vorn und von hinten bestrahlt; da war alles irgendwie in dem Bereich drin. Aber
heutzutage geht es natirich darum, Bestrahlungen mit den ausgearbeiteten modernen
Techniken so zu gestalten, dass auch eine Gonadenbelastung sehr niedrig ist. Dann erfordert
dies natirlich Kenntnisse Uber die Teoleranzdosen, die - auch in den verschiedenen
Lebansaltern - gelten.

Dias sind also nicht einfach zu lésende Probleme. Ich denke, wenn die AufklZrung darliber und
dann die in der Konsequenz geplanten Malinahmen sozusagen von einem Nichtfachmann
gemacht bzw. festgelegt werden, kann das diese ‘erhdltnisse nicht im Einzelnen
berlcksichtigen und wird das keine gute Aufkldrung werden. Da kann es sein, dass die
Dosisbelastung, auf die es ankommt, gravierend (berschitzt oder aber auch gravierend
unterschatzt wird. In beiden Fillen wére der Ausgang véllig falsch und wiirde dem Patienten
ein viéllig falsches Bild vermitteln. Deswegen meine ich, dass in dieser Frage der
radiconkologische Sachverstand hinzugezogen werden sollte, und das solite in der (akustisch
unverstindlich) beraten werden.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Das heilt, Sie wiirden sagen - wenn ich Sie richtig
verstehe, Herr Dr. Willich, das ist jetzt schwierig -, wir sollen gar nichts schreiben, weder von
Bereich noch von Belastung, sondern einfach nur ,nach Malgabe des zu beteiligenden
Radioonkologen™? - So etwas tun wir ungemn. Die Frage war ja ganz konkret: Welches ist die
kitigere Formulierung?

Herr Prof. Dr. Wormann (DGHOY): Darf ich dazu etwas sagen?

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Ja, Herr Dr. Wérmann. - Dann vielleicht noch einmal Herr
Dr. Willich,

Herr Prof. Dr. Waormann (DGHO): Herr Willich, vielleicht noch: Wir sind einstweilen schon
einen kleinen Schritt weitergegangen. Nach dem, was Sie und Ihre Fachgesellschaft uns ja
gemeinsam (bermittelt hatten, haben wir ung dafiir entschieden, die Formulierung
vorzuschlagen: Strahlentherapie mit potenzieller Schadigung der Keimdriisen®. - Das war die
Formulierung, die lhre Fachgesellschaft da vorgeschlagen hatte, um aus der |dee
herauszukommen, dass man nur den Bereich der Keimzelldrisen bestrahlen darf, um eine
Schadigung daraus abzuleiten. Deswegen glaube ich, dass wir, wenn wir das so formulieren
wilrden, eine ziemlich weite Option fiir Ihre Fachgesellschaft darin hatten.

Herr Prof. Dr. Willich (DEGROY): Na, ich denke, der Begriff ,potenziell” ist genauso gut. Es
kommt immer darauf an, worauf Sie den Aspekt legen. ,Potenz" bedeutet: Es kann sein. Aber
es kann auch nicht sein. Es geht immer um die Frage: Was wird sein? Und man kann das
heute ziemlich genau abschatzen. Aber ich giaube, das kdnnan wir heute nicht abmachen, Im
Zweifelfall muss man hier einen Probeplan rechnen, um dann die Dosisbelastung
einigermafen genau voraussagen zu kénnen. Und ob Sie dann sagen, ,im Bereich" oder
Jpotenziell” 16st das Problem nicht.

lch glaube einfach, der Sachverstand muss hinzugezogen werden, und es sollte fixiert werden,
dass das auch wirklich passiert. Wie das dann im Einzelnen ablduft, muss man natlrlich den
beteiligen Fachleuten auf beiden Seiten, glaube ich, Uberlassen. Das wird man so nicht
festschreiben kénnen. Also man kann jetzt keine Dosisgrenzen festschreiben, zum Beispiel
nur Gonaden-Belastung bei ... (akustisch unverstiandlich). Das sind schwierige Probleme. Das
ist wissenschaftlich natlrlich zu diskutieren, und da muss entsprechend dem Stand der
Wissenschaft von den Fachleuten entschieden werden.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Herr Dr. Willich. - Jetzt gibt es noch eine
Wortmeldung von Frau Dr. Kliesch. Oder hat sich das erledigt?

Frau Prof. Dr. Kliesch (DGU): Ja, das hat sich fast erledigt. - Also wenn man den Begriff der
potenziellen Schadigung nimmt, dann trifft das, glaube ich, die Problematik in der Population,
iiber die wir reden, genau richtig, denn man wird das im Einzelfall nicht exakt vorher benennen
kénnen.
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Es gibt ein individualisiertes Ansprechen auch auf eine Schidigung der Gonaden - beim Mann
und auch bei der Frau unterschiedlich -, sodass selbst, wenn man das versuchen wollte, jetzt
auf die Gray-Zahl und die Streubelastung hin zu kalkulieren, man damit immer einen
Unsicherheitsfaktor hat. Zum Wohle des Patienten muss man da, glaube ich, einfach sagen:
Wenn ein potenzielles Risiko besteht, dann haben wir die Chance filr eine fertilitits protektive
MaBnahme, und dann wird sie dem Patienten auch angeboten. Ob er sie dann nutzt, ist eine
andere Frage. Und wenn kein Schaden eingetreten ist, dann kann das Depot nach einem Jahr
wieder aufgelést werden. Das heidt, damit wiirde dann auch der Kostenfaktor geringgehalten.
Das ist dann ja auch ein Abwagen, wenn es an die Erstattung geht.

Von daher: Potenzielle Schadigung" ist eigentlich der Terminus, der in dem Falle halt greift
und keine Verzdgerung fiir die weitere Therapie dann auch bedeutet.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Frau Dr. Kliesch. - Als weitere Wortmeldung
hatte ich Herren Kentenich,

(Prof. Dr. Kentenich: Nein! Danke!)
- Das war ein Versehen, okay, alles klar.

Gibt es weitere Fragen aus dem Kreis des Unterausschusses? - Frau Schellhaas hat sich
gemeldet?

Patientenvertretung: Ich hétte eine Frage an die Endokrinologen, an die Padiater, auf
welchen Bereich sie bei der Off-Label-Stimulation der Eizellen zurlickgehen kénnen, also ob
sie das altersméfRig machen oder es andere Marker gibt, woran man festmachen kann, bis
wann man so etwas tut? Das war die eine Frage.

Die andere Frage richtet sich an Herrn Dr. Kentenich. Zur psychologischen Beratung in dem
Zusammenhang: Welche Anforderungen soll so eine Beratung erfiillen?

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Frau Schellhaas, Das sind also zwei Fragen.
Das erste ist die Frage nach der Altersgrenze fiir die Stimulationsbehandlung. Wer méchte
darauf antworten? - Frau Dr. S&nger, bitte.

Frau Prof. Dr. Sanger (DGRM): Das kénnte ich ibernehmen. Ich glaube, das ist leichter, weil
wir die Sache durchflhren.

Was Sie letzten Endes bendtigen, ist ein regelmaBiger Zyklus. Das heilt, Sie setzen eine
Menstruation voraus, Das heit, die Patientin muss postpubertar sein. Sie werden das aber
immer nur im Kontext mit dem Reifegrad des Kindes/Jugendlichen sehen. Das heift, der
Eingriff ist ja ein transvaginaler Eingriff, und man muss einfach schauen, wie entwickelt das
kind/die Jugendliche dann ist. Man wird so etwas nicht vor der Pubertat durchfiihren konnen.
Das geht alles nur nach der Pubertét.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Ist die Frage ausreichend beantwortet, Frau
Schellhaas? - Ja. Wenn das der Fall ist, dann frage ich, wer auf die zweite Frage von Frau
Schellhaas, den psychosomatischen Tell betreffend, antwortet?

Herr Prof. Dr. Kentenich (DGPFG): Darauf kann ich gern antworten. - Dasist in Teilbereichen
sehr einfach zu l6sen. Sie kdnnen in Deutschland nur Frauenarztin/Frauenarzt werden, wenn
Sie die Qualifikation der psychosomatischen Grundversorgung erworben haben. Insofern ist
dies eine Qualifizierung, die durch die Weiterbildungsverordnung gegeben ist. Der Terminus
heidt psychosomatische Grundversorgung. Das missen alle Frauendrztinnen und
Frauendrzte und alle Allgemeinmediziner haben. Die anderen - jeder andere Fachbereich -
kann dies ebenfalls erwerben als eine MaBnahme im Rahmen der Weiterbildungsordnung. Ob
dies in jedem Fall abseolut Voraussetzung sein muss, ist zu diskutieren. Allerdings ist es im
Bereich der Gyndkologie und Geburtshilfe relativ einfach zu regeln, denn Sie kénnen nicht
Gynidkologe oder Geburtshelfer werden, wenn Sie es nicht haben. Insofern ist es da als
Voraussetzung gegeben. Psychosomatische Grundversorgung lautet der Terminus.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Ist |hre Frage damit ausreichend beantwortet, Frau
Schellhas, oder haben Sie eine Riickirage?
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Patientenvertretung: Eine Frage habe ich noch. Er hat gesagt, es sei eine unabhéngige
Beratung. Heilt das, es muss jemand sein, der auferhalb von dem Prozess ist?

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Die Frage richtet sich auf die behandlungsunabhangige
Beratung, Herr Dr. Kenntenich, von der Sie vorhin gesprochen hatten.

Herr Prof. Dr. Kentenich (DGPFG): Ja. Da haben wir in Deutschland ein Problem: Dies ist
kein Berufszweig, der eindeutig geregelt ist - was die Voraussetzungen angeht. Wir haben im
Bereich der Reproduktionsmedizin auch auf Grundlage der Richtlinie der Bundesarztekammer
Schwierigkeiten, dieses zu definieren.

Es gibt gute Berater, auch (iber eine deutsche Gesellschaft flr Kinderwunschberatung. Die hat
auch ein Netzwerk bzw. Beratungscurricula, die inhaltlich sehr gut sind. Aber es ist keine
anerkannte Berufsbezeichnung. Insofern miissen wir relativ offen mit diesem unspezifischen
Terminus umgehen. Sinnvoll ist es in jedem Fall. Im Bereich der Reproduktionsmedizin
wenden wir das oft an, wenn es um Spendersamen geht oder um die Behandiung
alleinstehender Frauen. Dann ist die behandlungsunabhéngige Beratung sehr sinnvoll und
wird auch durchgefiihrt. Aber einen berufsqualifizierenden Terminus dafiir gibt es in
Deutschiand leider nicht.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Ist die Frage ausreichend beantwortet, Frau
Schellhas? - Ja. Gut, wunderbar.

Dann habe ich als ndchste Meldung die KBY.

KBV: Ich habe eine Frage an Frau Dr. Kliesch. Es ist ja kritisiert worden, dass der Richtlinien-
Entwurf wvorsieht, dass ausschlieBlich solche Andrologen die Beratungen zur
Kryokonservierung bei Mé&nnern oder Jungen durchflihren, die eine Kooperation mit
reproduktionsmedizinischen Zentren haben. Wie hoch schatzen Sie denn den Anteil von
Andrologen, die eine Zulassung fir kryokonservierende Mafnahmen haben, diese
durchfiihren, einschlielich TESE - das solite ja nicht getrennt sein, sondern auf jeden Fall
auch angeboten werden kénnen -, die nicht an reproduktionsmedizinische Zentren
angebunden sind?

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Frau Dr. Kliesch, wilrden Sie antworten?

Frau Prof. Dr, Kliesch (DGU): Es gibt ja einmal in dem Entwurf den Punkt der Beratung, der
grundsétzlich erst einmal offen ist fiir alle andrologischen Kollegen, die da eingebunden
werden sollen und kdnnen. Das sind weitergebildete Andrologen in Deutschland - mittlerweile
etwas dber 1 000. Das ist aber nicht der Knackpunkt, sondern der Knackpunkt, den wir moniert
haben, ist der, dass die Kryokonservierung selber und die Beratung UOber die
Kryokonservierung, wo man dann sagt .Die Fertilitatsprotektion kénnen wir jetzt anbieten und
durchfithren beim Mann” in dem Entwurf ausschlielich an Andrologen gekoppelt wurde, die
Bestandteil eines reproduktionsmedizinischen Zentrums sind.

\Wir haben in Deutschland etwa 130 - 140 reproduktionsmedizinische Zentren, die zum Teil
aktive Andrologen dabei haben. Es gibt aber auch noch Zentren, die das nur mit sehr loser
Kooperation machen, Das heiltt, da ist gar keine andrologische Expertise. Dann passiert es
halt, dass einfach nur eingefroren wird, Das ist das eine Problem, Also: Der Mann muss schon
eine gute Beratung durch einen Andrologen haben, und wenn das jemand ist, der in einem
reproduktionsmedizinischen Zentrum tatig ist, dann spricht ja grundsétzlich nichts dagegen.

Um lhre Frage =zu beantworten: Wie wviele gibt es denn aulerhalb wvon
reproduktionsmedizinischen Zentren, die die Kryokonservierung von Spermien oder die
Hodengewebsentnahme fiir TESE-Eingriffe machen? Das werden sicherlich weitere 50 bis
100 sein, weil sich das flachendeckend Uber Deutschland verteilt.

Wenn wir die alle ausschlieBen, dann reduzieren wir halt die Maglichkeiten des Beratungs-
und auch des Behandlungsangebots drastisch. Das ist nicht vertretbar und auch inhaltlich nicht
zu rechtfertigen, denn der Androloge, der die entsprechende Weitergualifikation und dann
auch fiir die Kryokonservierung die Erlaubnis entsprechend den Richtlinien hat, wiirde
sozusagen von der Versorgung unnétig ausgeschlossen, wo sich die Rationale nicht
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erschliet, was da der Hintergrund sein soll, dies zu tun. Wir wiirden also halt all die
Einrichtungen in zum Beispiel urologischen Kliniken oder auch in einigen Praxen verlieren, die
Expertise haben und fiir die Viersorgung ja auch jetzt schon zur Verfligung stehen, auch wenn
das halt nicht derzeit - leider - vom Gesetzgeber in der Kostenerstattung drin ist. Das ist der
Grund, warum wir das monieren. Wir reduzieren deutlich das Angebot fur die Patienten um -
sage ich einmal - gut die Halfte. Das ist es praktisch.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Frau Dr, Kliesch, ich glaube, der Punkt ist
deutlich geworden. Ich bin nicht sicher, ob die Frage von der KBV ausreichend beantwortet
ist. - Ansonsten hatte ich auf der Rednerliste jetzt Herrn Dr. Freund. - Haben Sie eine neue
Frage oder eine Ergénzungsfrage?

KBV: Ich habe nur eine Riickfrage. Erstens wiirde ich gern wissen - -
{Zwei Teilnehmer der Videokonferenz gleichzeitig)

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Moment! Also: Die KBV hat jetzt eine Rickfrage, Herr Dr.
Freund dann eine Antwort - ja oder nein -, sonst streiche ich Sie von der Rednerliste. Und dann
habe ich Frau Dr. Borgmann-Staudt. Also KBV, Dr. Freund, Frau Dr. Borgmann-Staudt und
gegebenenfalls Frau Dr. Kliesch, falls die Riickfragen direkt an Frau Dr. Kliesch gehen. - KBY,
bitte.

KBV: Ich habe eine Rickfrage zu den 1000 Andrologen, die Sie genannt haben, die
grundsétzlich die andrologische Qualifikation haben. Sie wirden jetzt aber nicht dafiir
pladieren, dass die Beratung von Mannern oder Jungen durch einen Andrologen erfolgt, der
zwar diese Qualifikation hat - Andrologie -, aber gar keine Kryokonservierung oder TESE
vornimmt. lch hoffe, ich habe Sie da richtig verstanden.

Und die 2weite Frage ware: Haben diese Andrologen die psychosomatische Grundversorgung
als Qualifikation? Denn das war ja immer |hre Forderung. Die liegt in den
reproduktionsmedizinischen Praxen auch vor und ist nach Richtlinien gefordert. Wenn es
Praxen gdbe, die das nicht erfiillen, wire das ein Bruch dieser Richtlinie.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. Wenn ich es richtig sehe - dies jetzt flur die
Moderation -, ist das eine Riickfrage direkt an Frau Dr. Kliesch. \lon daher wiirde ich Sie um
eine kurze Antwort bitten, Frau Dr. Kliesch. Dann fahren wir in der Rednerliste fort,

Frau Prof. Dr. Kliesch (DGU): Wer jemanden (liber die Mdglichkeit einer Kryokonservierung
von entweder Samenzellen oder Keimzellgewebe mit Samenzellen berat, sollte Androloge
sein. Der muss nicht zwingend mit der Person identisch sein, die dann die Kryokonservierung
vornimmi. Das ist der eine Punkt. Das sind zwei Dinge, die man, glaube ich, einfach einmal
sauber hintereinander diskutieren bzw. besprechen muss, wenn da Missverstandnisse
bestehen.

Also: Der Androloge an sich solite in jedem Falle in die Frage der Fertilitatsprotektion des
Mannes eingebunden sein. Das ist der eine Punkt.

Der zweite Punkt ist: Es gibt eine Vielzahl - wie ich es Ihnen gerade genannt habe - von
Kollegen in Praxen und vor allem auch in Kliniken, die diese Verfahren der Kryokonservierung
von Samenzellen aus dem Ejakulat oder dem Hodengewebe anbieten und durchfiihren und
auch die Expertise dafiir haben, wie das gehandhabt wird - das ist ja an gesetzliche Auflagen
gebunden. Das findet ja nicht in Feld, Wald und Wiese, im Hinterzimmer statt. Da gibt es ja
‘orgaben, an die man sich halten muss. Und diese eingefrorenen Keimzellen werden dann ja
auch in aller Regel - zu einem spateren Zeitpunkt - fir eine kiinstliche Befruchtung
weiterverwendet und miissen deswegen dann an ein Kinderwunschzentrum, an ein
reproduktionsmedizinisches Zentrum weiterverwiesen werden.

Wogegen wir uns aussprechen, ist, dass sie diese andrologischen Kolleginnen und Kollegen,
die die Erfahrung haben, mit dem jetzt vorliegenden Gesetzestext ausschlieen, weil Sie das
auf diejenigen reduzieren, die in einem reproduktionsmedizinischen Zentrum titig sind. Das
ist nach meiner Ansicht und der Ansicht unsere Fachgesellschaft unsinnig, vor allen Dingen,
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weil wir dann halt kein flaichendeckendes Angebot haben, weil die Manner natlrlich sehr viel
leichter auch Zugang zur Kryokonservierung von Spermien haben.

Jetzt der Punkt der Psychosomatik: Der ist meines Erachtens davon erst einmal losgeldst. Die
psychosomatische Beratung und Betreuung ist ja nicht gekoppelt an den Vorgang des
Einfrierens von Samenzellen. Der Vorgang ist ja Gott sei Dank beim Mann deutlich weniger
aufwendig und komplex und vielschichtig im Vergleich zur weiblichen Seite.

Und natlrlich haben Andrologen auch die Mdiglichkeit, die Qualifikation der
psychosomatischen Grundversargung zu erwerben - wie andere Arztdisziplinen auch.

Was vielleicht auf der andrologischen Seite noch Erwdhnung finden solite, was aber die
Richtlinie natlrlich sprengt, sind ja vielmehr dann auch Probleme, die akut dann in der
Situation der Fertilitdtsprotektion bestehen, die dann die Sexualitdt - nicht nur die Psyche -
betreffen. Und da ist der Androloge auch wieder derjenige, der die entsprechende Expertise
hat.

Die psychosomatische Versorgung des Patienten ist etwas, was ja von der Fahigkeit - das
etwas eingefroren werden kann - erst einmal ein bisschen getrennt zu sehen ist. Es ist ein
komplexes Geschehen, und das gehdrt meines Erachtens in diese Beratung der Paare, der
Manner, der Frauen als Individuen dann natlirlich entsprechend dazu. Aber das ist jetzt nicht
das Kriterium per se fir die Expertise fir die Fertilititsprotektion.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Ist die Frage beantwortet? - Gut. \ielen Dank. Ich méchte
nur an einer Stelle korrigieren: Wir machen leider oder Gott sei Dank - beides gilt - keine
Gesetze, sondern es gibt Gesetze, und wir machen die Untergesetze, die Normgebung. Sie
milssen mir verzeihen, dass ich an dieser Stelle darauf hinweise.

Frau Prof. Dr. Kliesch (DGU): Mein, alles gut. Es ist ja vielleicht eine gewisse Unscharfe in
der Formulierung gewesen.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Ja, das ist aber ein wichtiger Unterschied. Man sieht es ja
am Anfang. Wir haben immer eine bestimmte Grundlage, auf der wir arbeiten.

Ich habe jetzt an Wortmeldungen Herrn Dr. Freund und dann Frau Dr. Borgmann-Staudt.

Herr Prof. Dr. Freund {DGHO): Zu der Diskussion Beratung - Psychosomatik - Beratung
Strahlentherapie/Radiconkologie: Ich hitte sehr zu bedenken, dass das Zeitfenster zwischen
der Diagnose und der Behandlung sehr klein ist und die Patienten ja im Allgemeinen in dieser
Zeit noch die eine oder andere kleine Nebenbeschaftigung” haben, némlich ihr Leben zu
organisieren, und natiirlich auch eine ganze Menge Diagnostik Gber sich ergehen lassen
miissen.

Ich wire sehr dankbar, wenn in den Richtlinien diese Beratungsangebote als Angebote
formuliert wiirden - ich glaube, dass niemand da jemanden ausschliefen machte - und diese
Angebote auch wahrgenommen werden sollen in den Fallen, wo es notwendig ist. Aber bitte
keine Checklisten, die unbedingt abgearbeitet werden miissen! Das ist zum Teil dann nicht
realistisch.

In dem Sinne wirklich auch ganz groBe Unterstlitzung fiir Frau Kliesch: Es ware schlecht, wenn
man in dieser Situation das Angebot fiir die jungen Manner verschmilert. Die jungen Manner
sind problematisch. Wir haben an diese Frage oft noch nicht gedacht. Da ist es ganz wichtig,
dass man das auch ortsnah und schnell realisieren kann.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Herr Dr. Freund, fir die prazise
Stellungnahme. - Dann tbergebe ich an Frau Dr. Borgmann.

Frau Prof. Dr. Borgmann-Staudt (DGHO): Meine Stellungnahme geht jetzt eigentlich ganz
in die Richtung von Herrn Freund, denn es ist ja so, dass in der Kinderonkologie beispielsweise
die Kryokonservierung von Samenzellen lokal so gestaltet wird, dass sogar die Urologin auf
die Station kommt und die Samen entgegennimmt und dann auch relativ schnell verarbeiten
muss, denn diese Samenzellen halten sich nicht sehr lange. Das heil3t, mein Appell ist noch
einmal fiir die lokale Versorgung der Kryckonservierung (Tonausfall) ... auch die Méglichkeit

19

193




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

hat, mit dem geringen Aufwand eben seine Samenzellen zur Kryokonservierung 2u geben,
und auch vielleicht dariiber hinaus wei: Die liegen hier bei uns in der Klinik - hier, wo ich sie
abgegeben habe.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Frau Dr.

Borgmann-Staudt, fiir die prazise Stellungnahme. - Gibt es weitere Fragen aus dem Kreis des
Unterausschusses? - Wer hat sich gemeldet? - Ich kann es im Moment sehr schlecht sehen.
— Herr Dr. Willich.

Herr Prof. Dr. Willich (DEGRQ): Matirlich soll es nicht um Verzégerungen gehen bei der
intialen Vorbereitung des ganzen Verfahrens, Aber bedenken Sie bitte, dass die Situation
auch der AufklErung zwischen ganz anderen Disziplinen, zwischen chirurgischen Disziplinen
bedarf.

Es geht ja fiir die Strahlentherapie darum, dass wir vollig interdisziplindr arbeiten. Wir arbeiten
nicht nur mit padiatrischen Fachern zusammen, sondern auch mit Allgemeinchirurgen. Wenn
es zum Beispiel um die Frage der Ovarialprotektion geht, dann spielen da unter Umstinden
auch Hinweise von Strahlentherapeuten eine wichtige Rolle liber Cvarialverlagerungen - auch
bei Kindern natiirlich. Das sind dann aber Situationen: Wenn die nicht beriicksichtigt werden
konnen, dann hilft auch der Hinweis von Herm Freund nichts, dass da, wo es nétig ist, so
etwas eingeholt werden solite.

Ich denke, es ist ja Sinn einer solchen Regelung, gerade Vorschriften zu machen, die erfiillbar
sind, die auch nicht zwangsiaufig zu einer grofien Verzégerung fihren, die aber sicherstellen,
dass véllig falsche Manahmen und véllig falsche Beratungen unterbleiben.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank fir diese Stellungnahme. Dass wir immer
sicherstellen kdnnen, dass falsche Beratungen unterbleiben, ware schon, - Aber das ist jetzt
ein personlicher Kommentar.

lch habe jetzt noch Herrm Dr. Kenntenich auf der Rednerliste, und ich bitte, sich auch
kurzzufassen, damit wir auch prifen kénnen, ob es noch villig andere Fragen gibt. - Herr Dr.
Kenntenich, bitte.

Herr Prof. Dr. Kentenich (DGPFG): Meine Frage hat sich erledigt, danke schiin.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Wunderbar! Dann ist die Frage: Gibt es weitere Fragen
hierzu und Fragen zu anderen Themenkomplexen aus dem Bereich des Unterausschusses?
- Da ich Sie nicht alle sehen kann, miissten Sie sich heftig rauspern, wenn noch etwas offen
ist. - Da das erkennbar nicht der Fall ist, bedanke ich mich ganz herzlich fiir Ihre Teilnahme,
fiir |hre Disziplin, fir die vorherge interdisziplindre Abstimmung zwischen verschiedenen
Fachgesellschaften, fur die Toleranz gegeniiber den kleinen technischen Problemen und all
dieses. Ich bedanke mich ganz, ganz herzlich bei lhnen!

Das weitere Prozedere wédre, dass wir diese Sitzung jetzt beenden, dass wir als
Unterausschuss Methodenbewertung eine Pause machen und - ich wiirde sagen, wir machen
eine ganz normale Sitzung, als sdfien wir hier; das heift, wir machen eine halbe Stunde Pause
-um 13.10 Uhr mit unserer normalen Unterausschusssitzung Methodenbewertung fortfahren,
liber die Sie sich dann Uber den neuen - zweiten - Link, den Sie erhalten haben, einwéhlen
kénnen. Wiinschen Sie uns Gliick, dass das nachher mit Cisco wieder klappt.

Ich bedanke mich und wiinsche allen noch einen schénen Tag, die nachher nicht mehr dabei
sein werden.

Schluss der Anhérung: 12:54 Uhr
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B-7.3 Wirdigung der mundlichen Stellungnahmen

Aus der mindlichen Anhérung 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 mindlichen Anho-
rung insbesondere folgende Aspekte herausgestellt:

1. Leistungsvoraussetzungen:

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

II.  arzneimittelrechtliche Einschrankung fur nicht Erwachsene weibliche Versicherte bei
hormoneller Stimulation,

lll.  die sich aus dem TPG fir nicht Einwilligungsfahige méannliche Versicherte ergeben
2. Berechtigte Leistungserbringer und Beratungsinhalte:
I.  Beteiligung von Andrologen auf3erhalb von reproduktionsmedizinischen Zentren,
II.  Beteiligung bzw. Zusammenwirken weiterer Facharztgruppen,
lll.  Frage der Integration von psychosomatischen Beratungsangeboten.

Die Festlegung, dass der G-BA die Beratungen zu weiteren Ma3nahmen der Kryokonservie-
rung (z. B. von Keimzellgewebe) und den zugehdrigen Mal3nahmen fortsetzen wird, haben
alle Stellungnehmer unterstuitzt.
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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 MalRnahmen wegen keimzellschadigender The-
rapie”
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Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
Postfach 1468, 53004 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstr. 13
10587 Berlin

HAUSANSCHRIFT

FON
FAX

E-MAIL

BEARBEITET VON

INTERNET

DATUM
GESCHAFTSZ.

Husarenstralte 30, 53117 Bonn

(0228) 997799-1303
(0228) 997799-5550

referat13@bfdi.bund.de
Herr Heinick
www.datenschutz.bund.de
Bonn, 30.01.2020
13-315/072#1083

Bitte geben Sie das vorstehende Geschiftszeichen

bei allen Antwortschreiben unbedingt an.

Stellungnahmeverfahren gemaR § 91 Absatz 5a SGB V - Richtlinie zur Kryokonservie-
rung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie entsprechende medizini-
sche MaBnahmen wegen keimzellschdadigender Therapie

lhr Schreiben vom 24.01.2020

Sehr geehrte Damen und Herren,

ich danke lhnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Absatz 5a SGB V.

Eine Stellungnahme gebe ich zu diesem Beschlussentwurf nicht ab.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Heinick

11357/2020 ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT

VERKEHRSANBINDUNG

Husarenstrafte 30,53117 Bonn
Stralkenbahn 61, Husarenstralle
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DEGROO ¢ ReinhardtstraRe 47 ¢ 10117 Berlin Prof. Dr. Normann Willich
Generalsekretar

% +49(251) 628 5332
GBA 1€ +49 (251) 62853 31
Per email: &= Normann.willich@ukmuenster.de

DEGRO-Geschaftsstelle

kryo@g-ba.de
¢ Reinhardtstralle 47
10117 Berlin
L +493084419188
AWMF
) 12 +493084419189
Per email:

= office@degro.org

st-gba@awmf.org

® www.degro.org

Minster | 17. Februar 2020

Stellungnahme Deutsche Gesellschaft fiir Radioonkologie (DEGRO) zu Richtlinienentwurf
Kryokonservierung...

Sehr geehrte Damen und Herren,
fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zu dem infrage stehenden Beschlussentwurf danken wir Ihnen.

Wir haben folgende(n) Anmerkung/Vorschlag:

e In dem Beschlussentwurf wird unter § 2(2)1. erwdhnt, dass eine keimzellschadigende Therapie
notwendig erscheint.

e In § 3 wird unter den Behandlungen, die keimzellschadigend sein kdnnen, auch "Strahlentherapie im

Bereich der Keimdrisen" aufgefiihrt, wobei der Begriff ,im Bereich” nicht definiert wird und unscharf

bleibt.
e Paragraph 4,1. schreibt eine Beratung u.a. ,(ber die mit der Behandlung der Grunderkrankung

verbundenen Risiken fiir eine Keimzellschddigung" vor. Diese Beratung ist "durch die oder den die

Grunderkrankung diagnostizierende oder behandelnde Facharztin oder Facharzt" vorzunehmen. Die

Beratung muss eine arztliche Feststellung und Bescheinigung auch Uber eine "geplante
keimzellschadigende Therapie" enthalten.

e Inden Teilen des Beschlussentwurfs, der die erforderliche Qualifikation der beratenden Facharzte

auffihrt, ist die Qualifikation "Radioonkologie/Strahlentherapie" nicht aufgefiihrt.

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

behandeln, die firr 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.

Prasident: Prof. Dr. med. Rainer Fietkau, Erlangen e Generalsekretar: Prof. Dr. Normann Willich, Minster
Vereinsregister Berlin 28605 B e Steuernummer: 27/640/57459
DB Privat- und Firmenkundenbank AG ¢ IBAN DE94 6407 0024 0123 4111 00 « BIC DEUTDEDB640
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Aus Sicht der Deutschen Gesellschaft fir Radioonkologie ist dieser Tatbestand sehr bedauerlich, da hier eine
qualifizierte Patientenberatung bezliglich des Strahlenrisikos aller Voraussicht nach nicht wird erfolgen
kdénnen. Eine solche ist jedoch im Gesamtzusammenhang der MaRnahmen zu
Fertilitatserhalt/Fertilitatszuriickgewinnung unbedingt erforderlich.

Die moderne Radioonkologie mit den heute zur Verfligung stehenden Hochprazisionsverfahren der
Bestrahlung erlaubt es in einem AusmaR, das sich ein Nichtradioonkologe/Nichtstrahlentherapeut haufig
nicht vorstellen kann, eine Gonadenprotektion bei Bestrahlungen durchzufiihren. Dieser Sachverhalt kann
ohne weiteres zu der Ansicht des Nichtfachmannes fiihren, dass eine Strahlentherapie keimzellschadigend
sein wird, ohne dass sie es bei Verwendung moderner Technik in Wirklichkeit dann ist. Dies bedeutet, dass die
entsprechende Malinahme zur Fertilitdtserhaltung vollstandig tberfllssig sein konnte. Auch der umgekehrte
Fall (Ubertriebenes Vertrauen in die Moglichkeit der Radioprotektion der Gonaden) kann ohne weiteres
vorkommen. In beiden Fallen erfolgt eine nicht vertretbare Patientenbelastung, abgesehen von der
psychologischen Patientenbelastung durch eine in beiden Fallen falsche Aufklarung 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 GriiRen

N \‘A
I e A
Prof. Dr. med. Normann Willich
Generalsekretar

Prasident: Prof. Dr. med. Rainer Fietkau, Erlangen e Generalsekretar: Prof. Dr. Normann Willich, Minster
Vereinsregister Berlin 28605 B e Steuernummer: 27/640/57459
DB Privat- und Firmenkundenbank AG ¢ IBAN DE94 6407 0024 0123 4111 00 « BIC DEUTDEDB640
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Prof. Dr. med. Nicolaus Kréger
Vorsitzender der DAG-KBT
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
Interdisziplindre Klinik und Poliklinik fiir
Stammzelltransplantation

MartinistraRe 52, 20246 Hamburg

Tel.: 040 7410 55864, Fax:

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fiir die Option der Stellungnahme durch die DAG-KBT zum
Beschlussentwurf zur ,Erstfassung der Richtlinie zur Kryokonservierung von Ei- oder
Samenzellen oder Keimzellgewebe, sowie entsprechende medizinische
MaRnahmen wegen keimzellschddigender Therapie”.

Folgende Punkte mdchten wir anmerken:

1) Wir sehen die Gruppe der Patienten, die eine Stammzelltransplantation
durchlaufen, durch die gewahlten Formulierungen hinreichend beriicksichtigt, da
deren Fertilitdt durch die direkt vor Transplantation verabreichte gonadotoxische
Konditionierungstherapie (in Form von Bestrahlung und/ oder Chemotherapie) in
der Regel stark beeintrdchtigt ist. (siehe §3 Medizinische Indikationen: Potentiell
fertilitdtsschddigende Medikation und /Joder Strahlentherapie im Bereich der
Keimdriisen.)

2) Da nicht nur die lokale Strahlentherapie im Bereich der Keimdriisen, sondern
insbesondere auch die Ganzkdrperbestrahlung (welche einen géngigen Bestandteil
der Konditionierungstherapie vor allogener Stammzelltransplantation darstellt) mit
einer deutlichen Beeintrdchtigung der Fertilitit verbunden ist, empfehlen wir
jedoch die aktuelle Formulierung ,Strahlentherapie im Bereich der Keimdriisen”
wie folgt abzudndern: ,Strahlentherapie unter Einschluss des Bereiches der
Keimdriisen”.

Fur Riickfragen stehen wir weiterhin zur Verfiigung.

040 7410 53795

| Datum: 17. Februar 2020

Vorsitzender
N. Kréger, Hamburg

Stellvertr. Vorsitzender
D.W. Beelen, Essen

Sekretar
P.-G. Schlegel, Wiirzburg

Schatzmeister
G. Kobbe, Diisseldorf

Vorstandsmitglieder
W. Bethge, Tiibingen
J. Schetelig, Dresden
M. Stelljes, Miinster
E. M. Wagner-Drouet, Mainz

R. Zeiser, Freiburg
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Prasident
Prof. Dr. med. Joachim Wolfle

Deutsche Gesellschaft fir
Kinderendokrinologie
und —diabetologie (DGKED) e.V.

Geschaftsstelle Berlin

Deutsche Gesellschaft fiir Kinderendokrinologie und —diabetologie (DGKED) e.V. Chausseestralte 128-129

10115 Berlin

Tel.: 030 28 04 68 04

Gemeinsamer Bundesausschuss sz: 030 28 04 68 06
Abt. M-VL

Postfach 12 06 06 E-Mail: joachim.woelfle@uk-erlangen.de

10596 Berlin Website: www.dgked.de

18.02.2020

Per Mail an kryo@g-ba.de

ceeereennnnn.... BEHIRE Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Richtlinie zur

Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie entsprechende
medizinische MaBhahme wegen keimzellschadigender Therapie

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) hat nach unserer Kenntnis gemaR
seinem Beschlussentwurf vom 23. Januar 2020 den einschldagigen, in der AWMF
organisierten wissenschaftlichen Fachgesellschaften, Gelegenheit zur Abgabe von
schriftlichen Stellungnahmen gegeben. Nachdem wir Ilhnen bereits im November 2019 eine
Stellungnahme gesandt hatten, sind wir in dieser Runde erneut nicht zu einer Stellungnahme
gebeten worden, obwohl fir die Behandlung von padiatrischen Patienten die
Fachkompetenz hinsichtlich der zu ergreifenden MalRknahmen einer potentiellen
Fertilitatseinschrankung zu sehr groflen 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 fiir schnellere Termine und bessere Versorgung
(,Terminservice- und Versorgungsgesetz” - TSVG) verabschiedet. Darin heildt es wie folgt
(Bundesgesetzblatt Jahrgang 2019 Teil | Nr. 18: Anderung des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch, Artikel 1, §27a, Absatz 4):

,Versicherte haben Anspruch auf Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder
Keimzellgewebe, sowie auf die dazugehorigen medizinischen MalBnahmen, wenn die
Kryokonservierung wegen einer Erkrankung und deren Behandlung mit einer
keimzellschadigenden Therapie medizinisch notwendig erscheint, um spatere Mallnahmen
zur Herbeiflihrung einer Schwangerschaft nach Absatz 1 vornehmen zu kénnen”.

Der der Gesetzgebung vorangehende Referentenentwurf ist der Deutschen Gesellschaft fir
Kinderendokrinologie und Diabetologie (DGKED e.V.) nicht zugegangen, weswegen keine

Prasident: Prof. Dr. med. Joachim Wolfle, Universitatskinderklinik Bonn, Padiatrische Endokrinologie und Diabetologie, Universitats-
kinderklinik Bonn, Adenauerallee 119, 53113 Bonn Tel.: 0228-2873-3223, E-Mail: joachim.woelfle@ukb.uni-bonn.de

Vorstandsmitglieder: Prof. Dr. med. S. Bechtold-Dalla Pozza (Minchen); Dr. med. B. Heidtmann (Hamburg); Prof. Dr. med. Thomas Reinehr
(Datteln), Dr. med. B. Tittel (Dresden); Schatzmeister: Dr. med. D. Schnabel, (Berlin)
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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 Anderung sieht die Kosteniibernahme fiir medizinische MaRnahmen zur Gewinnung und
(Kryo-) Konservierung von Keimzellgewebe filir Patienten vor, die aufgrund einer schweren
Grunderkrankung einer fertilititsgefdhrdenden Therapie bediirfen. Diese Direktive ist aus
unserer Sicht auch fiir den padiatrischen Bereich ausgesprochen unterstiitzenswert. Allerdings
sollten die Leistungsanspriiche unbedingt Kinder- und Jugendliche beriicksichtigen. Diesbezgl.
haben wir unsere Anspriiche gemeinsam mit der durch DEGRO, DGGG, DGHO, DGKIJ, DGS,
DGU, GPOH , DSJEK abgegebenen Stellungnahme formuliert und verweisen auf diese.

Darliber hinaus sind wir in unserer taglichen Praxis mit Patienten konfrontiert, welche
aufgrund einer angeborenen Erkrankung (und nicht einer Therapie dieser) ein sehr hohes
Risiko haben, in einer friihen Phase des Lebens eine starke Fertilitdtseinschrankung zu
erleiden, welche eine spatere Elternschaft verhindert. Dies betrifft Menschen, die aufgrund
einer genetischen Besonderheit einen Mangel an Keimzellgewebe haben, in einer friihen
Lebensphase einen progredienten Keimzelluntergang erfahren oder bei denen die
korpereigene Keimzellstimulation unzureichend ist (Bsp.: Patienten mit einem Ullrich-Turner-
Syndrom, Klinefelter-Syndrom, Menschen mit einer Stérung 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 spaten Jugendalter mit hoher Wahrscheinlichkeit entscheidend fiir die
Sicherung der Méglichkeit einer potentiellen spateren Elternschaft.

Die durch das TSVG beschlossene Gesetzesanderung berlicksichtigt in der aktuellen Form
nicht die Kosteniibernahme fiir 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 fiir andere Indikationen erstattet werden. Nach Artikel 3 des Grundgesetzes
der Bundesrepublik Deutschland sind alle Menschen vor dem Gesetz gleich, unabhangig von
Geschlecht, und/ oder Erkrankung bzw. Behinderung. Die vorliegende Formulierung des TSVG
erscheint gleichwohl als eine nicht zu rechtfertigende Benachteiligung gegeniber der oben
genannten Menschengruppe und stellt eine Liicke in der Gesetzgebung dar. Wir bitten daher
mit Nachdruck, die Auslegung durch den gemeinsamen Bundesausschuss entsprechend
anzupassen, so dass eine Kosteniibernahme durch die GKV auch fiir diese Patientengruppen
verpflichtend ist.

Nachfolgend finden Sie den Vorschlag der DGKED fiir 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 dazugehoérigen medizinischen Mallnahmen, wenn die
Kryokonservierung wegen einer angeborenen fertilitatsgefahrdenden Erkrankung oder die
Behandlung einer Erkrankung mit einer keimzellschidigenden Therapie medizinisch
notwendig erscheint, um spatere MaBnahmen zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft nach
Absatz 1 vornehmen zu kénnen”.
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Fiir Patienten mit den einzelnen Betroffen diirfte eine solche Kostenlibernahme von grol3er
finanzieller Bedeutung sein, da die Kosten fir eine Kryokonservierung im Einzelfall nicht
unerheblich sein kénnen. Die Belastung fiir die GKV dirfte sich insgesamt hingegen in Grenzen
halten, da die Anzahl der betroffenen Patienten tberschaubar bleibt.

Detailliert haben wir dies betreffend folgende Anmerkungen zu dem vorliegenden
Beschlussentwurf:

81 Regelungsgegenstand:
Wir bitten, die 0.g. Patientengruppen mit zu bericksichtigen und schlagen folgende Ergéanzung
vor:

..wegen keimzellschadigender Therapie und angeborener fertilitdtsgefdhrdender
Grunderkrankung gemaR §27a Absatz 4 SGB

§2(1-3): Leistungsvorraussetzungen:

Wir erachten eine Beratung durch behandelnde Arzte und auRerdem endokrinologisch
qualifizierte Arzte (Andrologen, Gynikologen, Endokrinologen und — insbesondere fiir das
Kindes- / Jugendalter: Kinder- und Jugendendokrinologen) fiir absolut indiziert.

(2) 1 ... wegen einer Erkrankung die fertilitatsgefdhrdend ist oder deren Behandlung mit einer
keimzellschadigenden Therapie ...

(2) 4 Die Regelung der Einwilligung bei Einwilligungsunfahigkeit ist auf weibliche Versicherte
begrenzt: Dies sollte geschlechtsneutral fiir weibliche, mannliche und diverse Versicherte
formuliert werden, da Kryokonservierung von Hodengewebe oder testikuldre
Spermienextraktion durchaus auch bei prapubertdren/ pubertidren oder postpubertiren
Minderjdahrigen eine Option darstellt, wenn beispielsweise eine Ejakulation nicht moglich ist.

. Im Falle der Einwilligungsunfahigkeit kann die Einwilligung durch einen gesetzlichen
Vertreter oder Bevollmachtigten erfolgen.

§3 Medizinische Indikationen:

Wie erwahnt miussen hier Versicherte beriicksichtigt werden, die aufgrund einer angeborenen
Erkrankung (und nicht einer Therapie dieser) ein sehr hohes Risiko haben, in einer frihen
Phase des Lebens eine starke Fertilitdtseinschrankung zu erleiden, welche eine spatere
Elternschaft verhindert

» Potentiell fertilitatsgefahrdende Medikation
> Angeborene fertilititsgefahrdende Erkrankung

84 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
durchgefuhrt werden, da die Wertung der entsprechenden klinischen und
paraklinischen Parameter, welche Einfluss auf den Fertilitdtszustand bzw. deren
Entwicklung haben im Kindes- und Jugendalter nur durch diese Fachgruppe
fachgerecht erfolgen kann.

3. Dies sind:

-...andrologisch qualifizierte Facharzte

... bei minderjahrigen Patienten —unabhingig vom Geschlecht (weiblich, mdnnlich, divers)
— durch Kinder- und Jugendendokrinologen

§5 Umfang der medizinischen MaBnahmen:

(2) 2. Der Einschrankung der hormonellen Stimulationsbehandlung auf ausschlieBlich
erwachsene Frauen, konnen wir nicht zustimmen, da die Kryokonservierung von
Keimzellgewebe gerade bei fertilitatsgefahrdenden Erkrankungen, aber auch bei
fertilitatsgefahrdenden Therapien auch bereits im Kindes-/ Jugendalter erfolgen muss, um
diesen Menschen im spdteren Leben eine Elternschaft zu ermdglichen.

(2) 3. Da die testikulare Spermienextraktion oder die Kryokonservierung von prapubertarem
Hodengewebe eine Option fiir die Moglichkeit einer spateren Elternschaft bei mannlichen
Betroffenen darstellen, muss der nachfolgende Passus komplett entfallen:

AuBerdem muss der Umfang auf Personen mit Variation der Geschlechtsentwicklung, die sich
weder dem weiblichen noch dem mannlichen Geschlecht zugehorig fiihlen erweitert werden.

§6 Berechtigte Leistungserbringer:

Fiir die Behandlung von padiatrischen Patienten liegt die Fachkompetenz hinsichtlich der zu
ergreifenden MalBnahmen einer potentiellen Fertilitdatseinschrankung zu sehr groRen Anteilen
in der Kinderendokrinologie. Dementsprechend empfehlen wir nachfolgende Anderung:

2. Grundsitzlich missen andrologisch und endokrinologisch qualifizierte Arzte (Urologen,
Dermatologen, Internisten bzw. Padiater 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 Beschliissen des GBA mit einer Stellungnahme
betraut werden sollen (Ansprechpartner fiir die AG Pubertdt 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

Fiir Rickfragen stehen wir gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen


mailto:Felix.Reschke@hka.de
mailto:Julia.Rohayem@ukmuenster.de
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z.Zt. verreist

Frau Priv.-Doz. Dr. med. Julia Rohayem Dr. med. Felix Reschke
Sprecherin AG Pubertdt und Gonaden Co-Sprecher AG Pubertdt und Gonaden
Prof. Dr. med. Joachim Wolfle Dr. med. Dirk Schnabel

Prasident Geschéaftsfiihrender Vorstand
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Prasident
Prof. Dr. med. Joachim Wolfle

Deutsche Gesellschaft fiir
Kinderendokrinologie
und —diabetologie (DGKED) e.V.

Geschaftsstelle Berlin

Deutsche Gesellschaft fir Kinderendokrinologie und —diabetologie (DGKED) e.V Chausseestrale 128-129

10115 Berlin
Herrn Prof. Josef Hecken Tel.: 030 28 04 68 04
Unparteiischer Vorsitzender Fax: 030 28 04 68 06

Gemeinsamer Bundesausschuss E-Mail: joachim.woelfle@uk-erlangen.de
Gutenbergstr. 13 Website: www.dgked.de

10587 Berlin 18.11.2019

Betrifft: Eingeleitetes Beratungsverfahren zum Thema:

Anpassung der Richtlinie Uber kinstliche Befruchtung — Anspruch auf Kryokonservierung
vom Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe und dazugehoriger medizinischer
MalBnahmen (Umsetzung des § 27a, Absatz 4, SGB V) — Berlicksichtigung von Menschen mit
angeborener fertilitatsgefahrdender Erkrankung

Sehr geehrter Professor Hecken,

Am 6. Mai 2019 wurde das Gesetz fiir schnellere Termine und bessere Versorgung
(,Terminservice- und Versorgungsgesetz”“ - TSVG) verabschiedet. Darin heiflt es wie folgt
(Bundesgesetzblatt Jahrgang 2019 Teil | Nr. 18: Anderung des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch, Artikel 1, §27a, Absatz 4):

ysVersicherte haben Anspruch auf Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder
Keimzellgewebe, sowie auf die dazugehorigen medizinischen MaRRnahmen, wenn die
Kryokonservierung wegen einer Erkrankung und deren Behandlung mit einer
keimzellschadigenden Therapie medizinisch notwendig erscheint, um spatere Mallnahmen
zur Herbeiflihrung einer Schwangerschaft nach Absatz 1 vornehmen zu kénnen®.

Der der Gesetzesgebung vorangehende Referentenentwurf ist der Deutschen Gesellschaft
fur 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.

Prasident: Prof. Dr. med. Joachim Wolfle, Universitatskinderklinik Erlangen, Loschgestrasse 15, 91054 Erlangen Tel.: 09131-
85-33112, E-Mail: joachim.woelfle@uk-erlangen.de

Vorstandsmitglieder: Prof. Dr. med. S. Bechtold-Dalla Pozza (Minchen); Dr. med. A. Keller (Leipzig); Dr. med. K. Konrad
(Essen); Prof. Dr. med. Thomas Reinehr (Datteln), Schatzmeister: Dr. med. D. Schnabel, (Berlin)
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Nach Kenntnisnahme iiber das diesbeziiglich noch nicht abgeschlossene Beratungs-
verfahren des Gemeinsamen Bundesausschusses bitten wir um Beriicksichtigung des
nachfolgend geschilderten Anliegens:

Die Anderung sieht die Kosteniibernahme fiir medizinische MaRnahmen zur Gewinnung und
(Kryo-) Konservierung von Keimzellgewebe fiir Patienten vor, die aufgrund einer schweren
Grunderkrankung einer fertilitatsgefidhrdenden Therapie bediirfen. Diese Direktive ist aus
unserer Sicht auch fiir den padiatrischen Bereich ausgesprochen unterstiitzenswert.

Darliber hinaus sind wir in unserer taglichen Praxis mit Patienten konfrontiert, welche
aufgrund einer angeborenen Erkrankung (und nicht einer Therapie dieser) ein sehr hohes
Risiko haben, in einer frithen Phase des Lebens eine starke Fertilitdtseinschrankung zu
erleiden, welche eine spatere Elternschaft verhindert. Dies betrifft Menschen, die aufgrund
einer genetischen Besonderheit einen Mangel an Keimzellgewebe haben, in einer frithen
Lebensphase einen progredienten Keimzelluntergang erfahren oder bei denen die
korpereigene Keimzellstimulation unzureichend ist (Bsp.: Patienten mit einem Ullrich-
Turner-Syndrom, Klinefelter-Syndrom, Menschen mit einer Stérung 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 spaten Jugendalter mit hoher Wahrscheinlichkeit entscheidend fiir die
Sicherung der Moglichkeit einer potentiellen spateren Elternschaft.

Die durch das TSVG beschlossene Gesetzesanderung berlicksichtigt in der aktuellen Form
nicht die Kosteniibernahme fiir 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 fir andere Indikationen erstattet werden. Nach Artikel 3 des Grundgesetzes
der Bundesrepublik Deutschland sind alle Menschen vor dem Gesetz gleich, unabhangig
von Geschlecht, und/ oder Erkrankung bzw. Behinderung. Die vorliegende Formulierung des
TSVG erscheint gleichwohl als eine nicht zu rechtfertigende Benachteiligung gegeniber der
oben genannten Menschengruppe und stellt eine Liicke in der Gesetzgebung dar. Wir bitten
daher mit Nachdruck, die Auslegung durch den gemeinsamen Bundesausschuss
entsprechend anzupassen, so dass eine Kosteniibernahme durch die GKV auch fiir diese
Patientengruppen verpflichtend ist.

Fiir den einzelnen Betroffen diirfte eine solche Kostenlibernahme von groBer finanzieller
Bedeutung sein, da die Kosten fiir eine Kryokonservierung im Einzelfall nicht unerheblich
sein konnen. Die Belastung fiir die GKV dirfte sich insgesamt hingegen in Grenzen halten, da
die Anzahl der betroffenen Patienten tGberschaubar bleibt.

Nachfolgend finden Sie den Vorschlag der DGKED fiir 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 dazugehdérigen medizinischen MalBnahmen, wenn die
Kryokonservierung wegen einer angeborenen fertilititsgefahrdenden Erkrankung oder die
Behandlung einer Erkrankung mit einer keimzellschadigenden Therapie medizinisch
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notwendig erscheint, um spatere Mallnahmen zur Herbeiflihrung einer Schwangerschaft
nach Absatz 1 vornehmen zu kénnen®.

Wir bitten weiterhin um die Aufnahme in den Verteiler der Gremien, die im Rahmen der
Gesetzes-Evaluation mit einer Stellungnahme betraut werden sollen (Ansprechpartner fur
die AG Pubertit 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).

Flr Rickfragen stehen wir gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriRRen

z.Zt. verreist

Frau Priv.-Doz. Dr. med. Julia Rohayem Dr. med. Felix Reschke
Sprecherin AG Pubertat und Gonaden Co-Sprecherin AG Pubertdt und Gonaden
Prof. Dr. med. Joachim Wolfle Dr. med. Dirk Schnabel

Prasident Geschaftsfuhrender Vorstand


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

B RZ Reproduktionsmedizinischer

Zentren Deutschlands e.V.

BRZ-Geschaftsstelle: Dudweilerstrale 58, 66111 Saarbriicken Biiro Saarbriicken

An den

Gemeinsamen Bundesausschuss

DudweilerstraBe 58
66111 Saarbricken
Tel. : (06 81) 37 35 51
Fax: (06 81) 37 35 39
Mo, Mi:  10-14 Uhr

— Unterausschuss Methodenbewertung — Di,Do:  10-16 Uhr

Abteilung Methodenbewertung und

Biro Berlin

veranlasste Leistungen Unter den Linden 10
Mal Tel. : (0 30) 39 49 47 38
per eVlal Fax: (06 81) 37 35 39

Mo - Fr: 9-13 Uhr

E-Mail: brz@repromed.de
http://www.repromed.de

Berlin, den 19.2.2020/Dr.Hil/MRU

Sehr geehrte Damen und Herren,

bitte finden Sie nachfolgend die Stellungnahme zur Richtlinie fr

»~Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie entsprechende, medizinische
MaRnahmen wegen einer keimzellschadigenden Therapie”

des im Rahmen am 23. Januar 2020 eréffneten Stellungnahme-Verfahrens seitens des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA).

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

Deutsche Gesellschaft fir Gyndkologie und Geburtshilfe (DGGG)

Deutsche Gesellschaft fir Reproduktionsmedizin (DGRM)

Deutsche Gesellschaft fir Gyn. Endokrinologie und Fortpflanzungsmedizin (DGGEF)
Deutsche Gesellschaft flr Urologie (DGU)

Deutsche Gesellschaft fir Andrologie (DGA)

Deutsche Gesellschaft fur Padiatrische Onkologie und Hamatologie (GPOH)
Deutsche Gesellschaft fir Humangenetik (GfH)

Deutsche Gesellschaft fur Senologie (DGS)

Arbeitsgemeinschaft Gyndkologische Onkologie (AGO)

Netzwerk FertiPROTEKT e.V.a

Berufsverband fir Frauenarzte (BVF)

Bundesverband Reproduktionsmedizinischer Zentren Deutschlands (BRZ)

Zu den folgenden Punkten des Beschlussentwurfs méchten wir Stellung beziehen:

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

COBADEFFXXX
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Bundesverband

B RZ Reproduktionsmedizinischer

Zentren Deutschlands e.V.

§ 2 Leistungsvoraussetzungen

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

Unsere Stellungnahme:

Nicht einwilligungsfahige Jungen werden von fertilitatsprotektiven MalkRnahmen (Kryokonservierung von
Samenzellen und Keimzellgewebe) insoweit ausgeschlossen als die Gewinnung von Samenzellen und
Keimzellgewebe mit der Intention der spdteren Verwendung im Rahmen einer ,kinstlichen
Befruchtung” nicht mit den Bestimmungen des TPG in Einklang steht. Hier existiert dringender
gesetzgeberischer Handlungsbedarf, da anderenfalls méannliche Jugendliche, deren Spermien oder
Keimzellgewebe aufgrund ihrer somatischen Entwicklung gewonnen werden koénnen, von der
Behandlung bzw. der Kostenerstattung der MaRnahmen ausgeschlossen sind. Nach jetziger Regelung
kdnnte nur ,bei weiblichen Versicherten im Falle der Einwilligungsfahigkeit ein gesetzlicher Vertreter
einwilligen”. Dies muss selbstverstandlich auch in gleichem Umfang fir mannliche 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 spatere erfolgreiche MalRnahme der kiinstlichen Befruchtung ist abzulehnen, da dies
im Vorfeld nicht vorhergesagt werden kann.

§ 3 (Medizinische Indikationen)

Unsere Stellungnahme:

Wir begriRen aulRerordentlich die Formulierung ,,operative Entfernung der Keimdrisen bei Ovarial- oder
Hodentumoren®, da dies ebenso benigne Tumore an den Keimdrisen wie z.B. Endometriose oder
Dermoide am Ovar beinhaltet, welche durch einen sanierenden, chirurgischen Eingriff ebenso zur
massiven Reduktion an Keimzellen fihren kann. Somit konnte unser bereits im Vorfeld erbrachter
Einwand, die benignen Erkrankungen (sofern die Kriterien erfillt sind) in den Leistungskatalog mit
aufzunehmen, bericksichtigt werden.

Dennoch merken wir an dieser Stelle an, dass zwar gemall Wortlaut des § 27a Absatz 4 SGB V
(,Versicherte haben Anspruch auf Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe
sowie auf die dazugehdérigen medizinischen Mafsnahmen, wenn die Kryokonservierung wegen einer
Erkrankung und deren Behandlung mit einer keimzellschddigenden Therapie medizinisch notwendig
erscheint, um spdtere medizinische Mafsnahmen zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft nach Absatz
1 vornehmen zu kénnen. Absatz 3 Satz 1 zweiter Halbsatz gilt entsprechend.”) die Ereignisse
,Erkrankung” und , Therapie” zusammenfallen missen, um eine Leistungspflicht der GKV auszuldsen.
Allerdings fallen auch Patienten mit angeborenen Formen einer sexuellen Differenzierungsstérung
beziehungsweise Anlagetragerschaft flir monogene oder chromosomale Erkrankungen (z.B. Turner-
Syndrom, Klinefelter-Syndrom), als auch z.B. Patienten mit einer Fehlanlage der Keimdriisen (z.B.
Leisten- oder Abdominalhoden) in das Patientenkollektiv mit erhohtem Risiko einer vorzeitigen Ovarial-
oder Testesinsuffizienz, welche von einer frihzeitigen Konservierung ihrer Ei- und Samenzellen sowie
Keimzellgewebe beziiglich der spdteren 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
gewahrt wird, sollte der Gesetzgeber zu einer entsprechenden Gesetzesdanderung aufgefordert werden.
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§ 4 Beratung

Abs 1. ... eine Beratung durch die oder den die Grunderkrankung diagnostizierende oder behandelnde
Fachdérztin oder Facharzt unter Berticksichtigung der individuellen Prognose liber die mit der Behandlung
der Grunderkrankung verbundenen Risiken fiir eine Keimzellschédigung und Erstinformation (ber die
Méglichkeit einer reproduktionsmedizinischen Behandlung.

In den Tragenden Grinden zum Beschlussentwurf heillt es dazu auf Seite 5 unter 6.1: ,Die
Indikationsstellung fiir die Kryokonservierung erfolgt durch die Fachdérztin oder den Facharzt, die oder der
die Grunderkrankung diagnostiziert oder behandelt.”

Unsere Stellungnahme:

Der die Grunderkrankung diagnostizierende und behandelnde Facharzt/Fachéarztin ist nicht dafir
ausgebildet, die Risiken einer Keimzellschddigung hinreichend einzuschatzen und ferner nicht darauf
spezialisiert Uber reproduktionsmedizinische Behandlungsmalnahmen zu informieren. Vielmehr ist es
die Aufgabe der die Grunderkrankung diagnostizierenden oder behandelnden Facharztin oder des
Facharztes, Gber die Moglichkeit fertilitatsprotektiver MaRnahmen eine Erstinformation zu geben und
den Patienten an entsprechend qualifizierte Arzte weiter zu leiten. Wir empfehlen, die Formulierung hier
anzupassen. Die missverstandliche Formulierung im Begrindungstext, dass ,die Indikationsstellung fiir
die Kryokonservierung” durch den behandelnden Arzt der Grunderkrankung erfolgt, sollte wie folgt
abgedndert werden:

,Die Indikationsstellung flr die Beratung zur Kryokonservierung erfolgt durch die Facharztin 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 erfiillt.

Unsere Stellungnahme:

Der bisherigen Formulierung kann im Falle weiblicher Patienten zugestimmt werden. Auf mannlicher
Seite wirde eine strikte Anwendung von § 27a SGB V mit Begrenzung auf derzeit rund 140
Kinderwunschzentren in Deutschland die Erreichbarkeit fiir Beratungsmoglichkeiten und ggf. folgender
Kryokonservierung erheblich einschrdnken und in diesen Fallen gegebenenfalls zum Ausschluss
andrologisch qualifizierter Arzte in der Beratung und Versorgung der mannlichen Patienten fiihren.

§ 5 (Umfang der medizinischen MaRnahmen):

Absatz 1 (,Die zu der Kryokonservierung gehérigen medizinischen MafSnahmen sind insbesondere
Vorbereitung, Entnahme, Aufbereitung, Transport, Einfrieren, Lagerung und spdteres
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 spateres Auftauen von
Ei- Samenzellen oder Keimzellgewebe, soweit sie im Zusammenhang mit spdteren Malknahmen zur
extrakorporalen Befruchtung erforderlich sind. Die Verwendung initial entnommenen und
kryokonservierten Ovarialgewebes erfordert hingegen eine operative, laparoskopische Transplantation
zur autologen Riuckfihrung des Keimzellgewebes in dieselbe Person mit dem Ziel der potentiell
moglichen spontan eintretenden Schwangerschaft im Verlauf. Dieser operative Eingriff ist nicht Gber
§ 27a SGB V abgedeckt, sondern fallt in den Bereich des § 27 SGB V. Eine entsprechende gesetzliche
Anpassung muss erfolgen, um die zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft notwendigen medizinischen
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Schritte auch im Falle der Kryokonservierung von Ovarialgewebe fir die spatere Riuckibertragung
gewahrleisten zu kénnen.

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
mtussen bei der Gewinnung, Verarbeitung, Verwendung und Lagerung der Zellen
vorliegen.”)

Unsere Stellungnahme:

Die Entnahme von Gewebe fir fertilitdtserhaltende MalRnahmen muss z. T. sehr rasch erfolgen. Es kann

deshalb nicht immer gewahrleistet 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 fir diesen Fall vor, dass das Gewebe getrennt

gelagert werden muss. Fur die Entnahme und Lagerung von (Keimzell-)Gewebe bedarf es einer Erlaubnis
nach § 20b bzw. 20c Arzneimittelgesetz (AMG). Einrichtungen, die Gber die genannten Erlaubnisse
verfligen, unterliegen der arzneimittelrechtlichen Uberwachung, die auch sicherstellt, dass die in der

TPG-GewV bestimmte Quarantanelagerung 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 mussen, ist deshalb entsprechend zu modifizieren.

Absatz 2 Nr.2 [,MafSinahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung von Eizellen: Durchfiihrung einer
Stimulationsbehandlung  (KBV/GKV-SV:) unter Beachtung der Grenzen der
arzneimittelrechtlichen Zulassung. Medikamente zur ovariellen Stimulation vor
Eizellgewinnung sind aktuell ausschliefSlich fiir 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

padiatrischen 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 Eierstocke auf eine daflr 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, Osterreichischen und Schweizerischen Gesellschaften fiir Gynikologie und Geburtshilfe

(DGGG, OEGGG, SGGG) zum Fertilitdtserhalt bei onkologischen Erkrankungen. Die Erfolgsaussichten,

welche zu einer Schwangerschaft fihren sind sowohl national als auch international gut dokumentiert.

Erfolgsraten nach Einfrieren unbefruchteter Eizellen

Uberlebensrate 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
Fertilitatserhalt 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 postpubertdaren Madchen und jungen Adoleszentinnen ist folglich die hochste 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 grofSte Serie von eingefrorenen Eizellen im Rahmen des Fertilitdtserhalts
bei Adoleszentinnen bis Erwachsenen untersucht und lieferte damit Daten durch den Vergleich von IVF-
Daten zu Eizelliberleben, klinischen Ergebnissen und Lebendgeburtenraten.

Kumulative klinische Ergebnisse fiir onkologische Patientinnen, sortiert nach den Altersgruppen: <35
Jahre und >35 Jahre

Altersgruppen <35 Jahre >35 Jahre
Anzahl Patientinnen 42 38
Anzahl der Vitrifikations- 42 39
/Auftauzyklen

Oozyteniuberlebensrate % 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 hdchsten Anteil an Eizellen enthalten die Eierstdcke eines noch nicht geborenen weiblichen Féten.
Anders als bei Mdnnern, ist der Eizellvorrat einmalig angelegt und verringert sich Jahr um Jahr um
mehrere tausend Zellen bis zum Eintritt der Menopause. Es gibt keine Maoglichkeit der
»Nachproduktion®. Je jinger das postpubertdre Madchen bzw. die Frau, desto mehr Eizellen sind bei der
Eizellgewinnung nach hormoneller Stimulation zu erwarten.

Das Argument, dass die hierfir erforderlichen Medikamente nicht fur pdadiatrische (also noch
minderjahrige) Patientinnen zugelassen seien, erscheint hier nicht stichhaltig, da dies bekanntermaRen
auf sehr viele Medikationen aus anderen péadiatrischen Teilbereichen ebenfalls zutrifft.

,Viele Arzneimittel, die bei Kindern eingesetzt werden, sind nicht ausreichend an Kindern gepruft und
deshalb auch nicht fur Kinder zugelassen. Daher ist die geeignete — das heilst die zugleich wirksame und
sichere Dosierung — nicht bekannt. Zusatzlich fehlt es haufig an fir Kinder geeigneten
Darreichungsformen. Dennoch sind Kinder- und Jugendmediziner haufig darauf angewiesen,
Arzneimittel, die eigentlich nur an Erwachsenen ausreichend geprift 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 flir Arzneimittel fir Kinder und Jugendliche” (KAKJ) im BfArM gebildet, die bei jeder
nationalen Zulassungsentscheidung fir Kinderarzneimittel beteiligt wird. Das BfArM ist maRgeblich an
dieser wichtigen Aufgabe beteiligt und engagiert sich zu diesem Zweck auf nationaler und internationaler
Ebene in verschiedenen Gremien. Der padiatrische Ausschuss der Europdischen Arzneimittelagentur
genehmigt die Entwicklungspldne fir Kinderarzneimittel und Uberprift 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 pdadiatrischen Verwendung (PUMA:
Paediatric use marketing authorisation): , Die Genehmigung fur die padiatrische Verwendung (Paediatric
use marketing authorisation (PUMA)) ist eine neue Form der Arzneimittelzulassung. Diese besondere,
zusatzliche Genehmigung kann fir jedes Arzneimittel erteilt werden, welches bereits flr Erwachsene
zugelassen ist, und flr das eine weitere Zulassung ausschlieRlich fir die Verwendung in der padiatrischen
Bevolkerung beantragt wird. Diese Genehmigung kann flr alle padiatrischen Indikationen in allen oder
bestimmten Altersgruppen und fir die Entwicklung kindgerechter Darreichungsformen erteilt werden.
Die Entwicklung fur die Anwendung bei Kindern muss dem durch den P&diatrieausschuss gebilligten
padiatrischen Prifkonzept folgen.”
(https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Arzneimittel_fuer_Kinder/Paediatricinv
estigationPlan/euverord-art30-puma.html)

Zur besseren Ubersicht (und aufgrund Fehlens im methodischen Bewertungsanteils der ,Tragenden
Griinde”) anbei anschauliche, wissenschaftlich reliable Literatur zur Abbildung der europaischen, 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/a0gs.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 Tetal.(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
Losung herbeizufiihren, die Arztinnen und Arzte 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 Fertilitdtserhalts gewahlt wird und die héchste Erfolgswahrscheinlichkeit fir den
Eintritt einer spateren Schwangerschaft hat, sollte sich an der Reife der Jugendlichen, des Zeitfensters
bis Umsetzung der gonadotoxischen/keimzellreduzierenden Therapie orientieren und nicht am Eintritt
der Volljahrigkeit.

Wir widersprechen ausdricklich 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 0.g. Beweggriinden in dem Bewusstsein,
dass hier der Gesetzgeber nachjustieren muss.

Auch das Vorhaben Uber die Kryokonservierung von Ovargewebe, welche die einzige Option fir z.B.
prapubertare Madchen darstellt, zu einem spateren, von dieser Beschlussfassung getrennten Zeitpunkt
(Timeline offen bis 2023), schlielt 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 fertilitatserhaltender Mallnahmen bei erforderlicher Indikation aus.

Beides entspricht nicht der Rationale des TSVG!

Absatz 2 Nr.3 [, MafZnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung und der Aufbereitung
von Samenzellen bei mdnnlichen Personen ab der Pubertdt incl. Spermiogramm...”]

Flr prdpubertare Jungen stellt die Kryokonservierung von Hodengewebe die derzeit einzige, verfiigbare
Moglichkeit der fertilitatserhaltenden MalRnahmen dar. Die Gewinnung des Hodengewebes ist sowohl
bei Jungen ab der Geschlechtsreife als auch bei erwachsenen Mdannern eine belegbar etablierte
Methode.

Ferner: die Rationale zur Erlduterung, warum ein Junge in der Pubertat, welcher zur Masturbation fahig
ist, keine Legitimation incl. Kostenerstattung erhalten sollte, um Samenzellen fir eine spatere
Schwangerschaft kryokonservieren zu kdnnen, ist uns nicht ersichtlich.

Um diese beiden Patientengruppen entsprechend dem Wortlaut der Gesetzgebung nicht von einer
fruchtbarkeitserhaltenden MaRnahme auszuschliel3en, sollte § 5 Abs. 2 Nr. 3 wie folgt geandert werden:

»Mallnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung und der Aufbereitung von
Samenzellen aus dem Ejakulat und dem Hodengewebe (TESE) bei mannlichen Personen in Abhangigkeit
von der sexuellen Reife sowie von Hodengewebe bei pra-bzw. friihpubertdren mannlichen Personen.”

Literatur zum Stand der Kenntnis bei pra-, friih und postpubertdren mannlichen 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 Fertilitatsprotektion 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 ibernommene Absatz aus den Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte
und Krankenkassen Uber drztliche Malknahmen zur kinstlichen Befruchtung (Nr. 22.1) sollte durch
folgenden Passus ersetzt werden:

,MaRnahmen nach § 5 und § 4 diirfen fiir weibliche Betroffene nur nach § 121a SGB V zugelassene Arzte,
ermachtigte Arzte, erméachtigt &rztlich geleitete Einrichtungen oder Krankenhduser mit Vertrigen
durchfihren. MaBnahmen nach § 5 und § 4 diurfen fir mannliche Betroffene nur von
Gewebeeinrichtungen durchgefihrt werden, die die Erlaubnis nach § 20 b/c AMG besitzen und ohne
dass eine Genehmigung nach § 121a SGB V Vorraussetzung ist.

Zusatzlich halten wir die Moglichkeit einer psychosoziale Beratung der Betroffenen (sowohl zur
Grunderkrankung als auch den Aspekten des Fertilitatsverlusts bzw. Erlangen einer Schwangerschaft aus
zuvor kryokonserviertem Keimmaterial) fir unerldsslich, wie auch in den vorhandenen Leitlinien zu
diesem Thema ist die medizinische und psychosoziale Beratung detailliert dargelegt.

Leitlinie ,Fertilitatserhalt bei onkologischen Erkrankungen® S2k, AWMF 015/082.

Leitlinie ,Psychosomatisch orientierte Diagnostik und Therapie von Fertilitatsstorungen” AWMF 016/03
Update 2014.

Stellungnahme zu Aspekten der ,, Tragenden Griinde”:

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 fir Verfahren zur
Kryokonservierung von ... Ovargewebe ... nicht erflllt 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 flir eine spdtere Transplantation ist eine fertilitdtserhaltende
Methode, die sehr kurzfristig, zumeist binnen 2—4 Tagen durchgefihrt werden kann. Das spater wieder
eingesetzte Ovarialgewebe fihrt zu einer temporaren Wiederherstellung der korpereigenen
Hormonproduktion und bietet, anders als nach Einfrieren von Eizellen, als einziges Verfahren im
Fertilitatserhalt die Moglichkeit eines spontanen Schwangerschaftseintritts, d.h. ohne Zuhilfenahme
weiterer, teurer reproduktionsmedizinischer Verfahren. Diese Methode ist die derzeit einzige,
verflgbare fUr prapubertare Kinder. Bislang wurden 10 Kinder aus Transplantationen von Ovargewebe
von bei Kryokonservierung initial prapubertdren 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 Erhéhung der Geburtenrate zwar sicher erwartet, aber noch nicht eindeutig belegt
werden.

Der Erfolg dieser fertilitdtserhaltenden Methode, also die Chance auf eine spatere Schwangerschaft und
die Geburt eines gesunden Kindes, ist auch hier umso groRer, je hoher die Eizellreserve zum
Entnahmezeitpunkt und vor Beginn der onkologischen Therapie ist. Wie oben erwahnt trifft dies
physiologisch bedingt v.a. auf Kinder, Jugendliche und junge Erwachsene zu.

Finden Sie bitte nachstehend die soeben verdffentlichten, 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)

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

B RZ Reproduktionsmedizinischer

Zentren Deutschlands e.V.

6.1 § 4 Beratung Nummer 1
Siehe bitte analog hierzu unsere Stellungnahme unter § 4.

§ 7 Ubergangsfille

Unsere Stellungnahme:

Es ist absolut zu begrifRen, dass Versicherten, die bereits kryokonserviert haben, entsprechende
Leistungen auf Antrag gewdhrt werden sollen. Aus Griinden der Praktikabilitdt mochten wir anregen,
dass die drztliche 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
keimzellschadigenden Therapie erfolgte.

Zusammenfassend bleibt festzustellen, dass mit der Einfligung von § 27a Absatz 4 SGB V durch das TSVG
der Gesetzgeber einen umfassenden Anspruch auf Kryokonservierung zuganglich machen wollte.
Dieser solle ,Personen zu Gute kommen, die aufgrund der Erkrankung eine keimzellschddigende Therapie
in Anspruch nehmen missen und bei denen zwar keine spétere Wiederherstellung der Zeugungsfdhigkeit
oder Empféngnisféhigkeit an sich in Betracht kommt, fiir die aber eine spdtere kiinstliche Befruchtung in
Frage kommen kénnte” (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, interdisziplinarer Dialog aller betroffenen Fachdisziplinen garantiert eine optimale
Behandlungsoption fir den/die Betroffenen.

Flr Fragen stehen wir gern und jederzeit zur Verfigung.

Hochachtungsvoll,
Prof. Dr. med. Nicole Sanger Prof. Dr. med. Jan-Steffen Krissel Dr. med. Ulrich Hilland
1. Vorsitzender: Dr. med. Ulrich Hilland Bankverbindung: Commerzbank Berlin
Geschaftsfiihrung:  Monika Uszkoreit, MA IBAN: DE06 1004 0000 0208 7666 00 BIC:

COBADEFFXXX
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DGRM Geschéftsstelle
Olpketalstr. 37 44229 Dortmund

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 fir
»Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe
sowie entsprechende, medizinische MaBnahmen wegen einer
keimzellschadigenden Therapie* des im Rahmen am 23. Januar 2020
er6ffneten Stellungnahme-Verfahrens seitens des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA).

Diese Stellungnahme wird eingereicht von:

* Deutsche Gesellschaft fiir Reproduktionsmedizin (DGRM)

Zu folgenden Punkten des Beschlussentwurfs méchten wir wie folgt Stellung

beziehen:

§ 2 Leistungsvoraussetzungen

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

Unsere Stellungnahme:

Nicht einwilligungsfahige Jungen werden insofern von fertilitatsprotektiven
MaBnahmen (Kryokonservierung von Samenzellen und Keimzellgewebe)
ausgeschlossen als die Gewinnung von Samenzellen und Keimzellgewebe
mit der Intention der spateren Verwendung im Rahmen einer ,klnstlichen
Befruchtung® nicht mit den Bestimmungen des TPG in Einklang steht. Hier
existiert dringender gesetzgeberischer Handlungsbedarf, da anderenfalls

www.repromedizin.de

DGRM Geschéftsstelle

Gabriele Wickert

Olpketalstr. 37

44229 Dortmund

Tel: 02 31/56 76 31 81

Mobil: 0179-76 08 222

Fax: 02 31/9 06 24 51
geschaeftsstelle@repromedizin.de

Amtierender Vorsitzender:

Dr. med. Georg D6hmen

pro kindwunsch
Kinderwunschzentrum Niederrhein
Von-Groote-Str. 175

41066 Moénchengladbach

Tel: 02161-496860

Fax: 02161-4968619
georg.doehmen@pro-kindwunsch.de

Vorsitzende der

vergangenen Sitzungsperiode:

Prof. Dr. med. vet. Christine Wrenzycki
Justus-Liebig-Universitat GieBen

Klinik fir Geburtshilfe, Gynakologie

und Andrologie der GroB3- und Kleintiere
mit Tierarztlicher Ambulanz

Frankfurter StraBBe 106

D-35392 GieBen

Tel. +49 (0)641 99 38 770

Tel. +49 (0)641 99 38 771 (Sekretariat)
Fax +49 (0)641 99 38 709

Email: Christine.Wrenzycki@vetmed.uni-
giessen.de

Vorsitzende der

nachfolgenden Sitzungsperiode:
Dr. rer. nat. Dunja Baston-Biist
UniKiD, Universitatsfrauenklinik,
Heinrich Heine Universitat
Gebéude 14.75

Moorenstr. 5

40225 Diisseldorf

Tel.: 0211-81-08110 / -04060/-07541
Fax: 0211-81-16787

Schriftfiihrerin:

Prof. Dr. med. Barbara Sonntag
Facharzt-Zentrum fiir Kinderwunsch,
Pranatale Medizin, Endokrinologie
und Osteologie

MbénckebergstraBe 10 (Barkhof)
20095 Hamburg

Fon 0800 589 1688

Fax 040 380708310
barbara.Sonntag@amedes-group.com

Schatzmeister:

Prof. Dr. med. Frank Tittelmann
Institut fir Humangenetik
Universitat Minster

Vesaliusweg 12-14

48149 Mlnster

Tel. +49 (0) 251-83-55411

Fax +49 (0) 251-83-55393

Stellvertretende Vorsitzende:

Prof. Dr. med. Frank-Michael Kdhn
Prof. Dr. med. Katharina Hancke
Priv.-Doz. Dr. med. vet. Jennifer Schén
Dipl.-Biologe Werner Hoppenstedt

Bankverbindung der DGRM e.V.
Deutsche Apotheker- und Arztebank
IBAN: DE85 3006 0601 0007 4779 10

mannliche Jugendliche, deren Spermien oder Keimzellgewebe aufgrund ihrer Bic: bAAEDEDDXXX

somatischen Entwicklung gewonnen werden kénnen, von der Behandlung
bzw. der Kostenerstattung der MaBBnahmen ausgeschlossen sind. Nach
jetziger Regelung kénnte nur ,bei weiblichen Versicherten im Falle der
Einwilligungsfahigkeit ein gesetzlicher Vertreter einwilligen“. Dies muss
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selbstverstéandlich auch in gleichem Umfang fir mannliche Versicherte auch
im Sinne der Gleichberechtigung gelten.

Abs. 3, Nr. 3 und 4 drickt mégliche Ausschlusskriterien aus.
Unsere Stellungnahme:

Der unter Nr. 3 und 4 formulierte Ausschluss des Leistungsanspruches auf die
Kryokonservierung in Koppelung an eine spétere erfolgreiche MaBnahme der
kinstlichen Befruchtung ist abzulehnen, da dies im Vorfeld schwer vorher
gesagt werden kann.

§ 3 (Medizinische Indikationen):
Unsere Stellungnahme:

Wir begriiBen auBerordentlich die Formulierung ,operative Entfernung der
Keimdrisen bei Ovarial- oder Hodentumoren®, da dies ebenso benigne
Tumore an den Keimdriisen, wie z.B. Endometriose oder Dermoide am Ovar
beinhaltet, welche durch einen sanierenden, chirurgischen Eingriff ebenso zur
massiven Reduktion an Keimzellen fihren kdnnen. Somit konnte unser bereits
im Vorfeld erbrachter Einwand, die benignen Erkrankungen (sofern die
Kriterien erfillt sind) in den Leistungskatalog mit aufzunehmen, berlcksichtigt
werden.

Dennoch merken wir an dieser Stelle an, dass zwar gemafn Wortlaut des

§ 27a Absatz 4 SGB V (,Versicherte haben Anspruch auf Kryokonservierung
von Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe sowie auf die
dazugehdrigen medizinischen MaBnahmen, wenn die Kryokonservierung
wegen einer Erkrankung und deren Behandlung mit einer
keimzellschadigenden Therapie medizinisch notwendig erscheint, um spatere
medizinische MaBnahmen zur Herbeiflhrung einer Schwangerschaft nach
Absatz 1 vornehmen zu kénnen. Absatz 3 Satz 1 zweiter Halbsatz gilt
entsprechend.”) die Ereignisse ,Erkrankung“ und ,Therapie” zusammenfallen
mussen, um eine Leistungspflicht der GKV auszul6ésen. Allerdings fallen auch
Patienten mit angeborenen Formen einer sexuellen Differenzierungsstérung
beziehungsweise Anlagetragerschaft fir monogene oder chromosomale
Erkrankungen (z.B. Turner-Syndrom, Klinefelter-Syndrom), als auch z.B.
Patienten mit einer Fehlanlage der Keimdriisen (z.B. Leisten- oder
Abdominalhoden) in das Patientenkollektiv mit erhéhtem Risiko einer
vorzeitigen Ovarial- oder Testesinsuffizienz, welche von einer friihzeitigen
Konservierung ihrer Ei- und Samenzellen sowie Keimzellgewebe bezlglich
der spéateren 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 gewahrt wird, sollte der
Gesetzgeber eine entsprechende Gesetzesanderung erwéagen.

§ 4 Beratung
Seite 2 von 12
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Abs 1. ... eine Beratung durch die oder den die Grunderkrankung
diagnostizierende oder behandelnde Facharztin oder Facharzt unter
Bericksichtigung der individuellen Prognose Uber die mit der Behandlung der
Grunderkrankung verbundenen Risiken fur eine Keimzellschadigung und
Erstinformation Uber die Mdglichkeit einer reproduktionsmedizinischen
Behandlung.

In den Tragenden Griinden zum Beschlussentwurf heif3t es dazu auf Seite 5
unter 6.1: ,Die Indikationsstellung fur die Kryokonservierung erfolgt durch die
Fachérztin oder den Facharzt, die oder der die Grunderkrankung
diagnostiziert oder behandelt.”

Unsere Stellungnahme:

Der die Grunderkrankung diagnostizierende und behandelnde
Facharzt/Facharztin ist nicht darauf spezialisiert, die Risiken einer
Keimzellschadigung hinreichend einzuschatzen und ferner nicht darauf
spezialisiert, Uber reproduktionsmedizinische BehandlungsmaBnahmen zu
informieren. Vielmehr ist es die Aufgabe der die Grunderkrankung
diagnostizierenden oder behandelnden Fachérztin oder des Facharztes, Uber
die Mdglichkeit fertilitatsprotektiver MaBnahmen eine Erstinformation zu geben
und den Patienten an entsprechend qualifizierte Arzte weiter zu leiten. Wir
empfehlen, die Formulierung hier anzupassen. Die missverstandliche
Formulierung im Begriindungstext, dass ,die Indikationsstellung fir die
Kryokonservierung“ durch den behandelnden Arzt der Grunderkrankung
erfolgt, sollte abgeé&ndert werden wie folgt:

,Die Indikationsstellung fir die Beratung zur Kryokonservierung erfolgt durch
die Facharztin 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 erflllt.
Unsere Stellungnahme:

Der bisherigen Formulierung kann im Falle weiblicher Patienten zugestimmt
werden. Auf mannlicher Seite wird in der praktischen Durchfihrung durch die
Konsultation eines andrologischen Facharztes ein weiterer Termin fir den
Patienten erforderlich. An dieser Stelle ware auch aufgrund des zum Teil
hohen Therapiedrucks zu Uberlegen, 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 haufiger 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 keimzellschadigenden Therapien in den
Sprechstunden eingerichtet.
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§ 5 (Umfang der medizinischen MaBnahmen):

Absatz 1 (,Die zu der Kryokonservierung gehérigen medizinischen
MaBnahmen sind insbesondere Vorbereitung, Entnahme, Aufbereitung,
Transport, Einfrieren, Lagerung und spateres 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 spéteres Auftauen von Ei- oder Samenzellen
oder Keimzellgewebe, soweit sie im Zusammenhang mit spateren
MaBnahmen zur extrakorporalen Befruchtung erforderlich sind. Die
Verwendung initial entnommenen und kryokonservierten Ovarialgewebes
erfordert hingegen eine operative, laparoskopische Transplantation zur
autologen Ruckfiihrung des Keimzellgewebes in dieselbe Person mit dem Ziel
einer potentiell méglichen spontan eintretenden Schwangerschaft im Verlauf.
Dieser operative Eingriff ist nicht Gber § 27a SGB V abgedeckt, sondern fallt in
den Bereich des § 27 SGB V. Eine entsprechende gesetzliche Anpassung
muss erfolgen, um die zur Herbeifihrung einer Schwangerschaft notwendigen
medizinischen Schritte auch im Falle der Kryokonservierung von
Ovarialgewebe fiir die spatere Rickibertragung gewahrleisten zu kénnen.

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 missen bei der Gewinnung, Verarbeitung,
Verwendung und Lagerung der Zellen vorliegen.”)

Unsere Stellungnahme:

Die Entnahme von Gewebe fir fertilitatserhaltende MaBnahmen muss z. T.
sehr rasch erfolgen. Es kann deshalb nicht immer gewéhrleistet 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¢ fir
diesen Fall vor, dass das Gewebe getrennt gelagert werden muss. Fir die
Entnahme und Lagerung von (Keimzell-)Gewebe bedarf es einer Erlaubnis
nach § 20b bzw. 20c Arzneimittelgesetz (AMG). Einrichtungen, die Uber die
genannten Erlaubnisse verfugen, unterliegen der arzneimittelrechtlichen
Uberwachung, die auch sicherstellt, dass die in der TPG- GewV bestimmte
Quarantanelagerung 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 mussen, ist
deshalb entsprechend zu modifizieren.

Absatz 2 Nr.2 [,MaBnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung von
Eizellen: Durchfihrung einer Stimulationsbehandlung (KBV/GKV-SV:) unter
Beachtung der Grenzen der arzneimittelrechtlichen Zulassung. Medikamente
zur ovariellen Stimulation vor Eizellgewinnung sind aktuell ausschlieBlich far
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 pédiatrischen 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 Eierstdcke nach Eintritt in die
Pubertat auf eine daflr 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, Osterreichischen und Schweizerischen Gesellschaften fur
Gynéakologie und Geburtshilfe (DGGG, OEGGG, SGGG) zum Fertilitatserhalt
bei onkologischen Erkrankungen. Die Erfolgsaussichten, welche zu einer
Schwangerschaft fihren, 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
postpubertaren Madchen und jungen Adoleszentinnen ist folglich die héchste
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 gréBte Serie von eingefrorenen Eizellen im Rahmen des
Fertilitatserhalts bei Adoleszentinnen bis Erwachsenen im Vergleich von
elektiven Einfriervorgangen zu Patientinnen vor gonadotoxischer Therapie
untersucht.

Kumulative klinische Ergebnisse fiir 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 12,5+/- 3,2 ohne Altersbegrenzung
Oozyten/Pat.

Mittlere Anzahl (n) eingefrorener 9.,+/-2,6 ohne Altersbegrenzung
Oozyten/Pat.

Oozyteniuberlebensrate nach Auftau (%) 81,2 82,7
Klinische Schwangerschaftsrate 18 (42,8) 15 (38,5)
(SSR)/Zyklus (%)

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 flr ein ca. 60%-ige Lebendgeburtenrate bei unter 35-
Jahrigen Patientinnen 12 Oozyten nach Auftau in ihrem Patientinnenkollektiv
verwendet werden missen. Im Rahmen der Reproduktion altere 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 groBem Zeitfenster erwogen
werden, um eine optimale Anzahl an Eizellen kryokonservieren zu kénnen.

Den hdchsten Anteil an Eizellen enthalten die Eierstdcke eines noch nicht
geborenen weiblichen Féten. Anders als bei Mannern 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 Méglichkeit der
.-Nachproduktion®. Je jinger das postpubertare Madchen bzw. die Frau, desto
mehr Eizellen sind bei der Eizellgewinnung nach hormoneller Stimulation zu
erwarten.

Das Argument, dass die hierflr erforderlichen Medikamente nicht fir
padiatrische (also noch minderjahrige) Patientinnen zugelassen seien,
erscheint hier nicht stichhaltig, da dies bekanntermafen auch auf sehr viele
Medikationen aus anderen padiatrischen Teilbereichen ebenfalls zutrifft.
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,Viele Arzneimittel, die bei Kindern eingesetzt werden, sind nicht ausreichend
an Kindern geprUft und deshalb auch nicht fir Kinder zugelassen. Daher ist
die geeignete - das heif3t die zugleich wirksame und sichere Dosierung - nicht
bekannt. Zusatzlich fehlt es haufig an fir Kinder geeigneten
Darreichungsformen. Dennoch sind Kinder- und Jugendmediziner h&ufig
darauf angewiesen, Arzneimittel, die eigentlich nur an Erwachsenen
ausreichend geprift 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 fir Arzneimittel fir Kinder und Jugendliche® (KAKJ) im BfArM
gebildet, die bei jeder nationalen Zulassungsentscheidung flr
Kinderarzneimittel beteiligt wird. Das BfArM ist maBgeblich an dieser
wichtigen Aufgabe beteiligt und engagiert sich zu diesem Zweck auf nationaler
und internationaler Ebene in verschiedenen Gremien. Der padiatrische
Ausschuss der Europaischen Arzneimittelagentur genehmigt die
Entwicklungsplane fir Kinderarzneimittel und Uberpruft 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 padiatrischen
Verwendung (PUMA: Paediatric use marketing authorisation): ,Die
Genehmigung flr die padiatrische Verwendung (Paediatric use marketing
authorisation (PUMA)) ist eine neue Form der Arzneimittelzulassung. Diese
besondere, zusatzliche Genehmigung kann fir jedes Arzneimittel erteilt
werden, welches bereits fir Erwachsene zugelassen ist, und flr das eine
weitere Zulassung ausschlieBlich fur die Verwendung in der padiatrischen
Bevélkerung beantragt wird. Diese Genehmigung kann fiir alle padiatrischen
Indikationen in allen oder bestimmten Altersgruppen und fur die Entwicklung
kindgerechter Darreichungsformen erteilt werden. Die Entwicklung fir die
Anwendung bei Kindern muss dem durch den Padiatrieausschuss gebilligten
péadiatrischen Prifkonzept folgen.*
(https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Arzneimittel_fuer
_Kinder/Pae diatriclnvestigationPlan/euverord-art30-puma.html)

Zur besseren Ubersicht (und aufgrund Fehlens im methodischen
Bewertungsanteils der ,Tragenden Griinde*) anbei anschauliche,
wissenschaftlich zuverlassige Literatur zur Abbildung der europaischen,
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 Fertilitdtserhalt 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 Lésung herbeizufihren, die Arztinnen und Arzte
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 Fertilitdtserhalts gewahlt wird und die
héchste Erfolgswahrscheinlichkeit fir den Eintritt einer spateren
Schwangerschaft hat, sollte sich an der Reife der Jugendlichen, des
Zeitfensters bis zur Umsetzung der gonadotoxischen/keimzellreduzierenden
Therapie orientieren und nicht am Eintritt der Volljahrigkeit.

Wir widersprechen ausdrlcklich 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 o0.g. Beweggrinden in dem Bewusstsein, dass hier der
Gesetzgeber nachjustieren muss.

Auch das Vorhaben, Uber die Kryokonservierung von Ovargewebe, welche die
einzige Option flr z.B. prapubertdre Madchen darstellt, erst zu einem
spateren, von dieser Beschlussfassung getrennten Zeitpunkt zu erértern
(Timeline offen bis 2023), schlieBt 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 fertilitatserhaltender MaBnahmen bei erforderlicher
Indikation aus.

Beides entspricht nicht der Rationale des TSVG!

Absatz 2 Nr.3 [,MaBnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung,
Untersuchung und der Aufbereitung von Samenzellen bei mannlichen
Personen ab der Pubertét incl. Spermiogramm... ]

Fir prapubertare Jungen stellt die Kryokonservierung von Hodengewebe die
derzeit einzige, verfigbare Mdglichkeit der fertilitatserhaltenden MaBnahmen
dar. Die Gewinnung des Hodengewebes ist sowohl bei Jungen ab der
Geschlechtsreife als auch bei erwachsenen Mannern eine belegbar etablierte
Methode.

Ferner: die Rationale zur Erlauterung, warum ein Junge in der Pubertat,
welcher zur Masturbation féhig ist, keine Legitimation inkl. Kostenerstattung
erhalten sollte, um Samenzellen fiir eine spatere Schwangerschaft
kryokonservieren zu kdnnen, ist uns nicht ersichtlich.

Um diese beiden Patientengruppen entsprechend dem Wortlaut der
Gesetzgebung nicht von einer fruchtbarkeitserhaltenden MaBnahme
auszuschlieBen, sollte § 5 Abs. 2 Nr. 3 wie folgt geandert werden:
,MaBnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung und der
Aufbereitung von Samenzellen aus dem Ejakulat und dem Hodengewebe
(TESE) bei mannlichen Personen in Abh&ngigkeit von der sexuellen Reife
sowie von Hodengewebe bei pra-bzw. frihpubertaren mannlichen Personen.”

Literatur zum Stand der Kenntnis bei pra-, friih und postpubertéaren
mannlichen 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, Schiatt 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 Fertilitdtsprotektion 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 Inmature 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 Gbernommene Absatz aus den Richtlinien des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen Uber arztliche
MaBnahmen zur kinstlichen Befruchtung (Nr. 22.1) sollte durch folgenden
Passus ersetzt werden:

,MaBnahmen nach § 5 und § 4 dirfen fir weibliche Betroffene nur nach §
121a SGB V zugelassene Arzte, ermachtigte Arzte, ermachtigt arztlich
geleitete Einrichtungen oder Krankenhauser mit Vertragen durchfihren.
MaBnahmen nach § 5 und § 4 diirfen fiir mannliche Betroffene nur von
Gewebeeinrichtungen durchgefliihrt werden, die die Erlaubnis nach § 20 b/c
AMG besitzen und ohne dass eine Genehmigung nach § 121a SGB V
Voraussetzung ist.

Zusatzlich halten wir die Méglichkeit einer psychosoziale Beratung der
Betroffenen (sowohl zur Grunderkrankung als auch den Aspekten des
Fertilitatsverlusts bzw. Erlangen einer Schwangerschaft aus zuvor
kryokonserviertem Keimmaterial) fir unerlasslich wie auch in den
vorhandenen Leitlinien zu diesem Thema ist die medizinische und
psychosoziale Beratung detailliert dargelegt.

Leitlinie ,Fertilitatserhalt bei onkologischen Erkrankungen® S2k, AWMF
015/082.

Leitlinie ,Psychosomatisch orientierte Diagnostik und Therapie von
Fertilitatsstérungen* AWMF 016/03 Update 2014.

Stellungnahme zu Aspekten der ,, Tragenden Griinde“:
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 fir Verfahren zur Kryokonservierung von
Ovargewebe nicht erfillt 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
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Diese qilt 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 flr eine spatere Transplantation ist
eine fertilitatserhaltende Methode, die sehr kurzfristig, zumeist binnen 1—4
Tagen durchgefiihrt werden kann. Das spéter wieder eingesetzte Ovarial-
gewebe fuhrt zu einer temporaren Wiederherstellung der kérpereigenen
Hormonproduktion und bietet, anders als nach Einfrieren von Eizellen, als
einziges Verfahren im Fertilitdtserhalt die Méglichkeit eines spontanen
Schwangerschaftseintritts, d.h.  ohne Zuhilfenahme weiterer, teurer
reproduktionsmedizinischer Verfahren. Diese Methode ist die derzeit einzige
verflgbare fur prapubertare Kinder. Bislang wurden 10 Kinder aus
Transplantationen von Ovargewebe im Erwachsenenalter von bei
Kryokonservierung initial prapubertaren 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
Erhéhung der Geburtenrate zwar sicher erwartet, aber noch nicht eindeutig
belegt werden.

Der Erfolg dieser fertilititserhaltenden Methode, also die Chance auf eine
spatere Schwangerschaft und die Geburt eines gesunden Kindes, ist auch
hier umso gréBer, je héher die Eizellreserve zum Entnahmezeitpunkt und vor
Beginn der onkologischen Therapie ist. Wie oben erwahnt trifft dies
physiologisch bedingt v.a. auf Kinder, Jugendliche und junge Erwachsene zu.

Finden Sie bitte nachstehend die soeben verdffentlichten, 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 Ubergangsfille

Unsere Stellungnahme:

Es ist absolut zu begriBen, dass Versicherten, die bereits kryokonserviert
haben, entsprechende Leistungen auf Antrag gewahrt werden soll. Aus
Grunden der Praktikabilitdt mdchten wir anregen, dass die arztliche
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 keimzellschadigenden
Therapie erfolgte.

Zusammenfassend bleibt festzustellen, dass mit der Einfligung von § 27a
Absatz 4 SGB V durch das TSVG der Gesetzgeber einen umfassenden
Anspruch auf Kryokonservierung zuganglich machen wollte.

Dieser solle ,Personen zu Gute kommen, die aufgrund der Erkrankung eine
keimzellschadigende Therapie in Anspruch nehmen mussen und bei denen
zwar keine spatere Wiederherstellung der Zeugungsfahigkeit oder
Empfangnisfahigkeit an sich in Betracht kommt, flr die aber eine spatere
kiinstliche Befruchtung in Frage kommen kénnte® (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, interdisziplinarer Dialog aller betroffenen Fachdisziplinen
garantiert eine optimale Behandlungsoption fir den/die Betroffenen.

Fir Fragen stehen wir gerne jederzeit zur Verflgung; die DGRM darf Herrn
Prof. Dr. med. Jan-Steffen Krlissel als Experten fiir die Anhérung vorschlagen.

Hochachtungsvoll,
Dr. rer. nat. Dunja Baston-Bust Prof. Dr. med. Jan-Steffen Krissel
Dr. med. Georg Déhmen Prof. Dr. med. Barbara Sonntag
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DGU Deutsche Gesellschaft [ _5})%"
far Urologie e.V. "‘:’%_,_goﬁ

DGU e.V. | Uerdinger Str. 64 | 40474 Disseldorf Deutsche Gesellschaft fiir Urologie e.V.
An den

Gemeinsamen Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung

VORSTAND

Telefon Dusseldorf +49(0)211 516096-0

Abteilung Methodenbewertung & Telefon Berlin+49(0)30 8870833-0
veranlasste Leistungen

info@dgu.de

20. Februar 2020

Sehr geehrte Damen und Herren,
bitte finden Sie folgende Stellungnahme zur Richtlinie fir

~Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie
entsprechende, medizinische MaBnahmen wegen einer keimzellschidigenden
Therapie™

des im Rahmen am 23. Januar 2020 eroéffneten Stellungnahme-Verfahrens seitens des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA).

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

Deutsche Gesellschaft flir Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG)

Deutsche Gesellschaft fiir Reproduktionsmedizin (DGRM)

Deutsche Gesellschaft flir Gyn. Endokrinologie und Fortpflanzungsmedizin (DGGEF)
Deutsche Gesellschaft flr Urologie (DGU)

Deutsche Gesellschaft fiir Andrologie (DGA)

Deutsche Gesellschaft flir Padiatrische Onkologie und Hamatologie (GPOH)
Deutsche Gesellschaft fiir Humangenetik (GfH)

Deutsche Gesellschaft fiir Senologie (DGS)

Arbeitsgemeinschaft Gynakologische Onkologie (AGO)

Netzwerk FertiPROTEKT e.V.a

Berufsverband fir Frauenarzte (BVF)

Bundesverband Reproduktionsmedizinischer Zentren Deutschlands (BRZ)

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

Geschéftsstellen der Deutschen Gesellschaft fur Urologie e.V. www.urologenportal.de
DUSSELDORF Uerdinger Str. 64 | 40474 Diisseldorf | Telefon 0211 516096-0
BERLIN Martin-Buber-Str. 10 | 14163 Berlin | Telefon 030 8870833-0 Seite 1 von 12
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§ 2 Leistungsvoraussetzungen

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

Unsere Stellungnahme:

Nicht einwilligungsfahige Jungen werden von fertilitatsprotektiven @ MaBnahmen
(Kryokonservierung von Samenzellen und Keimzellgewebe) insoweit ausgeschlossen als die
Gewinnung von Samenzellen und Keimzellgewebe mit der Intention der spateren Verwendung
im Rahmen einer ,klnstlichen Befruchtung™ nicht mit den Bestimmungen des TPG in Einklang
steht. Hier existiert dringender gesetzgeberischer Handlungsbedarf, da anderenfalls mannliche
Jugendliche, deren Spermien oder Keimzellgewebe aufgrund ihrer somatischen Entwicklung
gewonnen werden kdénnen, von der Behandlung bzw. der Kostenerstattung der MaBnahmen
ausgeschlossen sind. Nach jetziger Regelung kénnte nur ,bei weiblichen Versicherten im Falle
der Einwilligungsfahigkeit ein gesetzlicher Vertreter einwilligen®™. Dies muss selbstverstandlich
auch in gleichem Umfang fir mannliche Versicherte gelten.

Abs. 3, Nr. 3und 4

Unsere Stellungnahme:

Der unter Nr. 3 und 4 formulierten Ausschluss des Leistungsanspruches auf die
Kryokonservierung in Koppelung an eine spatere erfolgreiche MaBnahme der kiinstlichen

Befruchtung ist abzulehnen da dies im Vorfeld nicht vorhergesagt werden kann.

8§ 3 (Medizinische Indikationen):

Unsere Stellungnahme:

Wir begriiBen auBerordentlich die Formulierung ,operative Entfernung der Keimdrisen bei
Ovarial- oder Hodentumoren®", da dies ebenso benigne Tumore an den Keimdriisen wie z.B.
Endometriose oder Dermoide am Ovar beinhaltet, welche durch einen sanierenden,
chirurgischen Eingriff ebenso zur massiven Reduktion an Keimzellen fiihren kann. Somit konnte
unser bereits im Vorfeld erbrachter Einwand, die benignen Erkrankungen (sofern die Kriterien
erflllt sind) in den Leistungskatalog mit aufzunehmen, bericksichtigt werden.

Dennoch merken wir an dieser Stelle an, dass zwar gemaB Wortlaut des § 27a Absatz 4 SGB V
(,Versicherte haben Anspruch auf Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder von
Keimzellgewebe sowie auf die dazugehérigen medizinischen MaBnahmen, wenn die
Kryokonservierung wegen einer Erkrankung und deren Behandlung mit einer
keimzellschddigenden Therapie medizinisch notwendig erscheint, um spédtere medizinische
MaBnahmen zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft nach Absatz 1 vornehmen zu kénnen.
Absatz 3 Satz 1 zweiter Halbsatz gilt entsprechend.") die Ereignisse ,Erkrankung™ und ,Therapie®
zusammenfallen missen, um eine Leistungspflicht der GKV auszuldsen. Allerdings fallen auch
Patienten mit angeborenen Formen einer sexuellen Differenzierungsstérung beziehungsweise
Anlagetragerschaft flir monogene oder chromosomale Erkrankungen (z.B. Turner-Syndrom,
Klinefelter-Syndrom), als auch z.B. Patienten mit einer Fehlanlage der Keimdrisen (z.B. Leisten-
oder Abdominalhoden) in das Patientenkollektiv mit erhéhtem Risiko einer vorzeitigen Ovarial-
oder Testesinsuffizienz, welche von einer friihzeitigen Konservierung ihrer Ei- und Samenzellen
sowie Keimzellgewebe bezliglich der spateren Realisierung eines Kinderwunsches profitieren.

Geschéftsstellen der Deutschen Gesellschaft fur Urologie e.V. www.urologenportal.de
DUSSELDORF Uerdinger Str. 64 | 40474 Diisseldorf | Telefon 0211 516096-0
BERLIN Martin-Buber-StraBe 10 | 14163 Berlin | Telefon 030 8870833-0 Seite 2 von 12
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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 gewdhrt wird, sollte der Gesetzgeber zu einer entsprechenden
Gesetzesdnderung aufgefordert werden.

§ 4 Beratung

Abs 1. .. eine Beratung durch die oder den die Grunderkrankung diagnostizierende oder
behandelnde Fachérztin oder Facharzt unter Beriicksichtigung der individuellen Prognose (iber
die mit der Behandlung der Grunderkrankung verbundenen Risiken fiir eine Keimzellschddigung
und Erstinformation (ber die Mbglichkeit einer reproduktionsmedizinischen Behandlung.

In den Tragenden Griinden zum Beschlussentwurf heiBt es dazu auf Seite 5 unter 6.1: ,Die
Indikationsstellung fiir die Kryokonservierung erfolgt durch die Fachérztin oder den Facharzt, die
oder der die Grunderkrankung diagnostiziert oder behandelt."

Unsere Stellungnahme:

Der die Grunderkrankung diagnostizierende und behandelnde Facharzt/Facharztin ist nicht dafir
ausgebildet, die Risiken einer Keimzellschadigung hinreichend einzuschatzen und ferner nicht
darauf spezialisiert Uber reproduktionsmedizinische BehandlungsmaBnahmen zu informieren.
Vielmehr ist es die Aufgabe der die Grunderkrankung diagnostizierenden oder behandelnden
Facharztin oder des Facharztes, Uber die Mdglichkeit fertilitdtsprotektiver MaBnahmen eine
Erstinformation zu geben und den Patienten an entsprechend qualifizierte Arzte weiter zu leiten.
Wir empfehlen, die Formulierung hier anzupassen. Die missverstandliche Formulierung im
Begrindungstext, dass ,die Indikationsstellung flr die Kryokonservierung® durch den
behandelnden Arzt der Grunderkrankung erfolgt, sollte abgeandert werden wie folgt:

»,Die Indikationsstellung flr die Beratung zur Kryokonservierung erfolgt durch die Facharztin oder
den Facharzt, die oder der die Grunderkrankung diagnostiziert oder behandelt."
Dementsprechend ist auch die Formulierung in § 4 Abs. 1 anzupassen.

Geschéftsstellen der Deutschen Gesellschaft fur Urologie e.V. www.urologenportal.de
DUSSELDORF Uerdinger Str. 64 | 40474 Diisseldorf | Telefon 0211 516096-0
BERLIN Martin-Buber-StraBe 10 | 14163 Berlin | Telefon 030 8870833-0 Seite 3 von 12
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Abs. 2: ..... einer Praxis oder Einrichtung, die die Vorgaben gem. § 6 erfiillt.
Unsere Stellungnahme:

Der bisherigen Formulierung kann im Falle weiblicher Patienten zugestimmt werden. Auf
mannlicher Seite wiirde eine Anwendung von § 27a SGB V mit Begrenzung auf derzeit rund
140 Kinderwunschzentren in Deutschland die Erreichbarkeit fiir Beratungsmoéglichkeiten und ggf.
folgender Kryokonservierung erheblich einschranken und somit zum Ausschluss andrologisch
qualifizierter Arzte in der Beratung und Versorgung der ménnlichen Patienten fiihren.

8§ 5 (Umfang der medizinischen MaBnahmen):

Absatz 1 (,,Die zu der Kryokonservierung gehérigen medizinischen MaBnahmen sind
insbesondere Vorbereitung, Entnahme, Aufbereitung, Transport, Einfrieren, Lagerung
und spéteres 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 spateres
Auftauen von Ei- Samenzellen oder Keimzellgewebe, soweit sie im Zusammenhang mit spateren
MaBnahmen zur extrakorporalen Befruchtung erforderlich sind. Die Verwendung initial
entnommenen und kryokonservierten Ovarialgewebes erfordert hingegen eine operative,
laparoskopische Transplantation zur autologen Rickfiihrung des Keimzellgewebes in dieselbe
Person mit dem Ziel der potentiell méglichen spontan eintretenden Schwangerschaft im Verlauf.
Dieser operative Eingriff ist nicht Gber § 27a SGB V abgedeckt, sondern fallt in den Bereich des
§ 27 SGB V. Eine entsprechende gesetzliche Anpassung muss erfolgen, um die zur Herbeiflihrung
einer Schwangerschaft notwendigen medizinischen Schritte auch im Falle der Kryokonservierung
von Ovarialgewebe fiir die spatere Ricklibertragung gewahrleisten zu kénnen.

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 missen bei der Gewinnung, Verarbeitung, Verwendung und
Lagerung der Zellen vorliegen.™)

Unsere Stellungnahme:

Die Entnahme von Gewebe fir fertilitatserhaltende MaBnahmen muss z. T. sehr rasch erfolgen.
Es kann deshalb nicht immer gewahrleistet 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 fir diesen Fall vor, dass das Gewebe getrennt gelagert werden muss. Fir die Entnahme und
Lagerung von (Keimzell-)Gewebe bedarf es einer Erlaubnis nach § 20b bzw. 20c
Arzneimittelgesetz (AMG). Einrichtungen, die Uber die genannten Erlaubnisse verfligen,
unterliegen der arzneimittelrechtlichen Uberwachung, die auch sicherstellt, dass die in der TPG-
GewV bestimmte Quarantanelagerung 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 missen, ist deshalb entsprechend zu
modifizieren.
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Absatz 2 Nr.2 [,MaBnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung von Eizellen:
Durchfiihrung einer Stimulationsbehandlung (KBV/GKV-SV:) unter Beachtung
der Grenzen der arzneimittelrechtlichen Zulassung. Medikamente zur ovariellen
Stimulation vor Eizellgewinnung sind aktuell ausschlieBlich fir 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 padiatrischen 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 Eierstocke auf eine
dafir 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,
Osterreichischen und Schweizerischen Gesellschaften fiir Gyndkologie und Geburtshilfe (DGGG,
OEGGG, SGGG) zum Fertilitatserhalt bei onkologischen Erkrankungen. Die Erfolgsaussichten,
welche zu einer Schwangerschaft flihren sind sowohl national als auch international gut
dokumentiert.

Erfolgsraten nach Einfrieren unbefruchteter Eizellen

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

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

Die Erfolgsraten korrelieren streng mit dem Alter der Patientinnen bei Enthahme sowie
der Anzahl der gewonnenen Eizellen. Aufgrund der physiologischen und altersbedingten hohen
Anzahl an Eizellen bei den postpubertaren Madchen und jungen Adoleszentinnen ist folglich die
hochste 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 gréBte Serie von
eingefrorenen Eizellen im Rahmen des Fertilitdtserhalts bei Adoleszentinnen bis Erwachsenen
untersucht und lieferte damit Daten durch den Vergleich von IVF-Daten zu Eizelliberleben,
klinischen Ergebnissen und Lebendgeburtenraten.
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Kumulative klinische Ergebnisse fiir onkologische Patientinnen, sortiert nach den
Altersgruppen: =35 Jahre und >35 Jahre

Altersgruppen <35 Jahre >35 Jahre
Anzahl Patientinnen 42 38
Anzahl der Vitrifikations- 42 39
/Auftauzyklen

Oozyteniiberlebensrate % 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 hochsten Anteil an Eizellen enthalten die Eierstdcke eines noch nicht geborenen weiblichen
Féten. Anders als bei Mannern, ist der Eizellvorrat einmalig angelegt und verringert sich Jahr um
Jahr um mehrere tausend Zellen bis zum Eintritt der Menopause. Es gibt keine Mdglichkeit der
~Nachproduktion®. Je jinger das postpubertdare Madchen bzw. die Frau, desto mehr Eizellen sind
bei der Eizellgewinnung nach hormoneller Stimulation zu erwarten.

Das Argument, dass die hierfliir erforderlichen Medikamente nicht fiir padiatrische (also noch
minderjahrige) Patientinnen zugelassen seien, erscheint hier nicht stichhaltig, da dies
bekanntermaBen auch auf sehr viele Medikationen aus anderen padiatrischen Teilbereichen
ebenfalls zutrifft.

Viele Arzneimittel, die bei Kindern eingesetzt werden, sind nicht ausreichend an Kindern geprift
und deshalb auch nicht fir Kinder zugelassen. Daher ist die geeignete - das heiBt die zugleich
wirksame und sichere Dosierung - nicht bekannt. Zusatzlich fehlt es haufig an fir Kinder
geeigneten Darreichungsformen. Dennoch sind Kinder- und Jugendmediziner haufig darauf
angewiesen, Arzneimittel, die eigentlich nur an Erwachsenen ausreichend gepriift 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 flir Arzneimittel flir Kinder und Jugendliche" (KAKJ) im BfArM gebildet,
die bei jeder nationalen Zulassungsentscheidung flir Kinderarzneimittel beteiligt wird. Das BfArM
ist maBgeblich an dieser wichtigen Aufgabe beteiligt und engagiert sich zu diesem Zweck auf
nationaler und internationaler Ebene in verschiedenen Gremien. Der padiatrische Ausschuss der
Europaischen Arzneimittelagentur genehmigt die Entwicklungsplane fiir Kinderarzneimittel und
Uberprift 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 padiatrischen Verwendung (PUMA:
Paediatric use marketing authorisation): ,Die Genehmigung fir die padiatrische Verwendung

Geschéftsstellen der Deutschen Gesellschaft fur Urologie e.V. www.urologenportal.de
DUSSELDORF Uerdinger Str. 64 | 40474 Diisseldorf | Telefon 0211 516096-0
BERLIN Martin-Buber-StraBe 10 | 14163 Berlin | Telefon 030 8870833-0 Seite 6 von 12



Anlage 1 Zusammenfassende Dokumentation Erstfassung Kryo-RL

(Paediatric use marketing authorisation (PUMA)) ist eine neue Form der Arzneimittelzulassung.
Diese besondere, zusatzliche Genehmigung kann fir jedes Arzneimittel erteilt werden, welches
bereits fir Erwachsene zugelassen ist, und flr das eine weitere Zulassung ausschlieBlich fir die
Verwendung in der padiatrischen Bevoélkerung beantragt wird. Diese Genehmigung kann fir alle
padiatrischen Indikationen in allen oder bestimmten Altersgruppen und fir die Entwicklung
kindgerechter Darreichungsformen erteilt werden. Die Entwicklung fiir die Anwendung bei
Kindern muss dem durch den Padiatrieausschuss gebilligten padiatrischen Priifkonzept folgen."
(https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Arzneimittel_fuer_Kinder/Paedi
atricInvestigationPlan/euverord-art30-puma.html)

Zur besseren Ubersicht (und aufgrund Fehlens im methodischen Bewertungsanteils der
~Tragenden Grinde") anbei anschauliche, wissenschaftlich reliable Literatur zur Abbildung der
europaischen, 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/a0gs.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 Losung herbeizufiihren, die Arztinnen und Arzte 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 Fertilitéatserhalts gewahlt wird und die hdchste
Erfolgswahrscheinlichkeit fir den Eintritt einer spateren Schwangerschaft hat, sollte sich an der
Reife der Jugendlichen, des Zeitfensters bis Umsetzung der
gonadotoxischen/keimzellreduzierenden Therapie orientieren und nicht am Eintritt der
Volljéhrigkeit.
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Wir widersprechen ausdriicklich 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 0.g. Beweggriinden in dem
Bewusstsein, dass hier der Gesetzgeber nachjustieren muss.

Auch das Vorhaben Uber die Kryokonservierung von Ovargewebe, welche die einzige Option flr
z.B. prapubertdare Mddchen darstellt zu einem spateren, von dieser Beschlussfassung getrennten
Zeitpunkt (Timeline offen bis 2023), schlieBt 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 fertilitatserhaltender MaBnahmen bei erforderlicher
Indikation aus.

Beides entspricht nicht der Rationale des TSVG!

Absatz 2 Nr.3 [,,MaBnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung und der
Aufbereitung von Samenzellen bei mdnnlichen Personen ab der Pubertéat incl.
Spermiogramm..."]

Fir prapubertare Jungen stellt die Kryokonservierung von Hodengewebe die derzeit einzige,
verfligbare Mdoglichkeit der fertilitdtserhaltenden MaBnahmen dar. Die Gewinnung des
Hodengewebes ist sowohl bei Jungen ab der Geschlechtsreife als auch bei erwachsenen Mannern
eine belegbar etablierte Methode.

Die aktuelle Ubersicht von Goossens et al. 2020 hat zusammengefasst, dass europaweit bislang
flir eine Fertilitatsreserve insgesamt 1033 Biopsate bei pra- und frihpubertaren mannlichen
Patienten europaweit in 24 Zentren kryokonserviert wurden (Uberwiegend aufgrund maligner
Erkrankungen). Aus dieser Arbeit ist auch ersichtlich, dass in ungefahr der Halfte der beteiligten
Lander/Zentren diese Fertilitatsprotektion eine Leistung der Krankenversicherung ist.

Ferner: die Rationale zur Erlduterung, warum ein Junge in der Pubertdt, welcher zur
Masturbation fahig ist, keine Legitimation incl. Kostenerstattung erhalten sollte, um Samenzellen
fur eine spatere Schwangerschaft kryokonservieren zu kénnen, ist uns nicht ersichtlich.

Um diese beiden Patientengruppen entsprechend dem Wortlaut der Gesetzgebung nicht von
einer fruchtbarkeitserhaltenden MaBnahme auszuschlieBen sollte § 5 Abs. 2 Nr. 3 wie folgt
geandert werden:

~MaBnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung und der Aufbereitung von
Samenzellen aus dem Ejakulat und dem Hodengewebe (TESE) bei mannlichen Personen in
Abhangigkeit von der sexuellen Reife sowie von Hodengewebe bei pra-bzw. frihpubertaren
mannlichen Personen.”
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Literatur zum Stand der Kenntnis bei pra-, frith und postpubertiren mannlichen
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.

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

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. ] 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

ow

§ 6 Berechtigte Leistungserbringer, Absatz 1-2

Unsere Stellungnahme:

Dieser getreu im Wortlaut Gbernommene Absatz aus den Richtlinien des Bundesausschusses der
Arzte und Krankenkassen Uber arztliche MaBnahmen zur kinstlichen Befruchtung (Nr. 22.1)
sollte durch folgenden Passus ersetzt werden:

,MaBnahmen nach § 5 und § 4 dirfen flir weibliche Betroffene nur nach § 121a SGB V
zugelassene Arzte, ermaéchtigte Arzte, erméchtigt &rztlich geleitete Einrichtungen oder
Krankenhduser mit Vertragen durchfiihren. MaBnahmen nach § 5 und § 4 dirfen fir mannliche
Betroffene nur von Gewebeeinrichtungen durchgefiihrt werden, die die Erlaubnis nach § 20 b/c
AMG besitzen und ohne dass eine Genehmigung nach § 121a SGB V Voraussetzung ist."

Davon unberihrt bleibt §6 Absatz 3, der die Voraussetzungen zur Durchfihrung der
Kryokonservierung und der zugehdrigen medizinischen MaBnahmen erforderliche diagnostischen
und therapeutischen Mdglichkeiten definiert, die fir die jeweils weibliche oder mannliche Seite
vorgehalten werden mussen.

Zusatzlich halten wir die Mdglichkeit einer psychosoziale Beratung der Betroffenen (sowohl zur
Grunderkrankung als auch den Aspekten des Fertilitdtsverlusts bzw. Erlangen einer
Schwangerschaft aus zuvor kryokonserviertem Keimmaterial) flr unerlasslich wie auch in den
vorhandenen Leitlinien zu diesem Thema ist die medizinische und psychosoziale Beratung
detailliert dargelegt.

Leitlinie ,Fertilitdtserhalt bei onkologischen Erkrankungen™ S2k, AWMF 015/082.

Leitlinie ,Psychosomatisch orientierte Diagnostik und Therapie von Fertilitdtsstorungen® AWMF
016/03 Update 2014.
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Stellungnahme zu Aspekten der ,,Tragenden Griinde™:

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 fir
Verfahren zur Kryokonservierung von ... Ovargewebe ... nicht erfillt 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 flr eine spatere Transplantation ist eine
fertilitdtserhaltende Methode, die sehr kurzfristig, zumeist binnen 2-4 Tagen durchgefihrt
werden kann. Das spater wieder eingesetzten Ovarialgewebe flhrt zu einer temporaren
Wiederherstellung der kdrpereigenen Hormonproduktion und bietet, anders als nach Einfrieren
von Eizellen, als einziges Verfahren im Fertilitdtserhalt die Mdoglichkeit eines spontanen
Schwangerschaftseintritts, d.h. ohne Zuhilfenahme weiterer, teurer reproduktionsmedizinischer
Verfahren. Diese Methode ist die derzeit einzige, verflgbare fir prapubertdre Kinder. Bislang
wurden 10 Kinder aus Transplantationen von Ovargewebe von bei Kryokonservierung initial
prapubertaren 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
Erhohung der Geburtenrate zwar sicher erwartet, aber noch nicht eindeutig belegt werden.

Der Erfolg dieser fertilitdtserhaltenden Methode, also die Chance auf eine spatere
Schwangerschaft und die Geburt eines gesunden Kindes, ist auch hier umso gréBer, je héher die
Eizellreserve zum Entnahmezeitpunkt und vor Beginn der onkologischen Therapie ist. Wie oben
erwahnt trifft dies physiologisch bedingt v.a. auf Kinder, Jugendliche und junge Erwachsene zu.

Finden Sie bitte nachstehend die soeben verdoffentlichten, 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 Ubergangsfille

Unsere Stellungnahme:

Es ist absolut zu begriBen, dass Versicherte, die bereits kryokonserviert haben, entsprechende
Leistungen auf Antrag gewahrt werden soll. Aus Grinden der Praktikabilitdt mdéchten wir
anregen, dass die arztliche 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 keimzellschadigenden Therapie erfolgte.

Zusammenfassend bleibt festzustellen, dass mit der Einfligung von § 27a Absatz 4 SGB V durch
das TSVG der Gesetzgeber einen umfassenden Anspruch auf Kryokonservierung zuganglich
machen wollte.

Dieser solle ,Personen zu Gute kommen, die aufgrund der Erkrankung eine keimzellschddigende
Therapie in Anspruch nehmen miissen und bei denen zwar keine spatere Wiederherstellung der
Zeugungsfdhigkeit oder Empféngnisféahigkeit an sich in Betracht kommt, fir die aber eine spétere
klinstliche Befruchtung in Frage kommen kénnte" (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.

Geschéftsstellen der Deutschen Gesellschaft fur Urologie e.V. www.urologenportal.de
DUSSELDORF Uerdinger Str. 64 | 40474 Diisseldorf | Telefon 0211 516096-0
BERLIN Martin-Buber-StraBe 10 | 14163 Berlin | Telefon 030 8870833-0 Seite 11 von 12
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Ein gemeinsamer, interdisziplinarer Dialog aller betroffenen Fachdisziplinen garantiert eine
optimale Behandlungsoption flir den/die Betroffenen.

Fir Fragen stehen wir gerne jederzeit zur Verfligung
Berlin, 20.2.2020

Hochachtungsvoll,

Prof. Dr. med. Sabine Kliesch Prof. Dr. med. Stephan Michel
Vorsitzende des AK Andrologie der DGU Generalsekretar der DGU
Geschéftsstellen der Deutschen Gesellschaft fur Urologie e.V. www.urologenportal.de

DUSSELDORF Uerdinger Str. 64 | 40474 Diisseldorf | Telefon 0211 516096-0
BERLIN Martin-Buber-StraBe 10 | 14163 Berlin | Telefon 030 8870833-0 Seite 12 von 12
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DEUTSCHE Gesellschaft flr Andrologie e.V. (DGA)

Deutsche Gesellschatt fiir 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 fur

~Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder
Keimzellgewebe sowie entsprechende, medizinische
MaBnahmen wegen einer keimzellschadigenden Therapie"

des im Rahmen am 23. Januar 2020 erdffneten Stellungnahme-
Verfahrens seitens des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA).

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

e Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe
(DGGG)

e Deutsche Gesellschaft fur Reproduktionsmedizin (DGRM)

e Deutsche Gesellschaft fur Gyn. Endokrinologie und

Fortpflanzungsmedizin (DGGEF)

Deutsche Gesellschaft fur Urologie (DGU)

Deutsche Gesellschaft fur Andrologie (DGA)

Deutsche Gesellschaft fur Padiatrische Onkologie und

Hamatologie (GPOH)

Deutsche Gesellschaft fur Humangenetik (GfH)

Deutsche Gesellschaft fur Senologie (DGS)

Arbeitsgemeinschaft Gynakologische Onkologie (AGO)

Netzwerk FertiPROTEKT e.V.a

Berufsverband fur Frauenarzte (BVF)

Bundesverband Reproduktionsmedizinischer

Deutschlands (BRZ)

Zentren

www.dg-andrologie.de

Geschaftsstelle:

Gabriele Wickert

Olpketalstr. 37

44229 Dortmund

Tel. 0231-94158215 - Fax 0231-9062451
Mobil 0179-7608222
geschaeftsstelle@dg-andrologie.de

Prasidentin:

Prof. Dr. med. Sabine Kliesch

Centrum fur Reproduktionsmedizin und Andrologie
Abteilung fir Klinische und Operative Andrologie
Universitatsklinikum Miinster
Albert-Schweitzer-Campus 1, Geb. D11

48149 Munster

Tel.: 0251 83-56096

Fax: 0251 83-56093

E-Mail: Sabine.Kliesch@ukmuenster.de

Sekretér:

Dr. med. Ivan Hoffmann

Universitatsklinikum Giessen

Klinik und Poliklinik fur Urologie, Kinderurologie und
Andrologie

Rudolf-Buchheim-Str. 7

35392 GieRen

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

Volklinger Strae 4

Tel.: 0211-9019782

a_paradowska@gmx.de

Bankverbindung der DGA e.V.
Deutsche Apotheker- und Arztebank
IBAN: DE96 3006 0601 0008 8397 86
BIC: DAAEDEDDXXX


mailto:_paradowska@gmx.de
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Zu folgenden Punkten des Beschlussentwurfs mochten wir
wie folgt Stellung beziehen:

8 2 L eistungsvoraussetzungen

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

Unsere Stellungnahme:

Nicht einwilligungsfahige Jungen werden von fertilitatsprotektiven
MalRhahmen (Kryokonservierung von Samenzellen und
Keimzellgewebe) insoweit ausgeschlossen als die Gewinnung von
Samenzellen und Keimzellgewebe mit der Intention der spateren
Verwendung im Rahmen einer ,kinstlichen Befruchtung® nicht mit
den Bestimmungen des TPG in Einklang steht. Hier existiert
dringender gesetzgeberischer Handlungsbedarf, da anderenfalls
méannliche Jugendliche, deren Spermien oder Keimzellgewebe
aufgrund ihrer somatischen Entwicklung gewonnen werden
kénnen, von der Behandlung bzw. der Kostenerstattung der
MaRBnahmen ausgeschlossen sind. Nach jetziger Regelung kénnte
nur ,bei weiblichen Versicherten im Falle der Einwilligungsfahigkeit
ein gesetzlicher Vertreter einwilligen®. Dies muss
selbstverstandlich auch in gleichem Umfang fur mannliche
Versicherte gelten.

Abs. 3, Nr. 3und 4

Unsere Stellungnahme:

Der wunter Nr. 3 und 4 formulierten Ausschluss des
Leistungsanspruches auf die Kryokonservierung in Koppelung an
eine spatere erfolgreiche MalRnahme der kunstlichen Befruchtung

ist abzulehnen da dies im Vorfeld nicht vorhergesagt werden kann.

8 3 (Medizinische Indikationen):

Unsere Stellungnahme:

Wir begruBen auBerordentlich die Formulierung ,operative
Entfernung der Keimdrisen bei Ovarial- oder Hodentumoren®, da
dies ebenso benigne Tumore an den Keimdrisen wie z.B.
Endometriose oder Dermoide am Ovar beinhaltet, welche durch
einen sanierenden, chirurgischen Eingriff ebenso zur massiven
Reduktion an Keimzellen fuhren kann. Somit konnte unser bereits
im Vorfeld erbrachter Einwand, die benignen Erkrankungen (sofern
die Kriterien erfullt sind) in den Leistungskatalog mit
aufzunehmen, berucksichtigt werden.

Dennoch merken wir an dieser Stelle an, dass zwar gemal
Wortlaut des 8 27a Absatz 4 SGB V (,,Versicherte haben Anspruch
auf Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder von
Keimzellgewebe sowie auf die dazugehdrigen medizinischen
MalRhahmen, wenn die Kryokonservierung wegen einer Erkrankung
und deren Behandlung mit einer keimzellschddigenden Therapie
medizinisch notwendig erscheint, um spéatere medizinische
MalRnhahmen zur Herbeifuhrung einer Schwangerschaft nach Absatz
1 vornehmen zu kénnen. Absatz 3 Satz 1 zweiter Halbsatz gilt
entsprechend."™) die Ereignisse ,Erkrankung® und ,Therapie®
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zusammenfallen mussen, um eine Leistungspflicht der GKV
auszuloésen. Allerdings fallen auch Patienten mit angeborenen
Formen einer sexuellen Differenzierungsstérung beziehungsweise
Anlagetragerschaft far monogene oder chromosomale
Erkrankungen (z.B. Turner-Syndrom, Klinefelter-Syndrom), als
auch z.B. Patienten mit einer Fehlanlage der Keimdrisen (z.B.
Leisten- oder Abdominalhoden) in das Patientenkollektiv mit
erhdhtem Risiko einer vorzeitigen Ovarial- oder Testesinsuffizienz,
welche von einer frihzeitigen Konservierung ihrer Ei- und
Samenzellen sowie Keimzellgewebe bezuglich der spéteren
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
gewahrt wird, sollte der Gesetzgeber zu einer entsprechenden
Gesetzesdnderung aufgefordert werden.

8 4 Beratung

Abs 1. ... eine Beratung durch die oder den die Grunderkrankung
diagnostizierende oder behandelnde Facharztin oder Facharzt unter
Beriucksichtigung der individuellen Prognose uber die mit der
Behandlung der Grunderkrankung verbundenen Risiken fir eine
Keimzellschadigung und Erstinformation tUber die Moéglichkeit einer
reproduktionsmedizinischen Behandlung.

In den Tragenden Grinden zum Beschlussentwurf hei3t es dazu
auf Seite 5 wunter 6.1: ,Die Indikationsstellung fur die
Kryokonservierung erfolgt durch die Facharztin oder den Facharzt,
die oder der die Grunderkrankung diagnostiziert oder behandelt."

Unsere Stellungnahme:

Der die Grunderkrankung diagnostizierende und behandelnde
Facharzt/Fachérztin ist nicht dafur ausgebildet, die Risiken einer
Keimzellschadigung hinreichend einzuschatzen und ferner nicht
darauf spezialisiert Uber reproduktionsmedizinische
BehandlungsmalRnahmen zu informieren. Vielmehr ist es die
Aufgabe der die Grunderkrankung diagnostizierenden oder
behandelnden Fachérztin oder des Facharztes, tUber die Moglichkeit
fertilitatsprotektiver MalRnahmen eine Erstinformation zu geben
und den Patienten an entsprechend qualifizierte Arzte weiter zu
leiten. Wir empfehlen, die Formulierung hier anzupassen. Die
missverstandliche Formulierung im Begrindungstext, dass ,die
Indikationsstellung fur die Kryokonservierung® durch den
behandelnden Arzt der Grunderkrankung erfolgt, sollte abgeandert
werden wie folgt:

»~Die Indikationsstellung fur die Beratung zur Kryokonservierung
erfolgt durch die Facharztin oder den Facharzt, die oder der die
Grunderkrankung diagnostiziert oder behandelt."
Dementsprechend ist auch die Formulierung in 8 4 Abs. 1
anzupassen.
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Abs. 2: ..... einer Praxis oder Einrichtung, die die Vorgaben gem. §
6 erfullt.

Unsere Stellungnahme:

Der bisherigen Formulierung kann im Falle weiblicher Patienten
zugestimmt werden. Auf mannlicher Seite wirde eine
Anwendung von § 27a SGB V mit Begrenzung auf derzeit rund 140
Kinderwunschzentren in Deutschland die Erreichbarkeit fur
Beratungsmdglichkeiten und ggf. folgender Kryokonservierung
erheblich einschréanken und somit zum Ausschluss andrologisch
qualifizierter Arzte in der Beratung und Versorgung der
mannlichen Patienten fuhren.

8 5 (Umfang der medizinischen MalRnahmen):

Absatz 1 (,Die zu der Kryokonservierung gehdrigen
medizinischen MalRnahmen sind insbesondere
Vorbereitung, Entnahme, Aufbereitung, Transport,
Einfrieren, Lagerung und spateres Auftauen von Ei- oder
Samenzellen sowie Keimzellgewebe.")

Unsere Stellungnahme:

Leider regelt 8 27a Abs. 4 SGB V nur die medizinischen
Voraussetzungen und Anforderungen zur Vorbereitung, Entnahme,
Aufbereitung, Transport, Einfrieren, Lagerung und ein spateres
Auftauen von Ei- Samenzellen oder Keimzellgewebe, soweit sie im
Zusammenhang mit spateren MalRnahmen zur extrakorporalen
Befruchtung erforderlich sind. Die Verwendung initial
entnommenen und kryokonservierten Ovarialgewebes erfordert
hingegen eine operative, laparoskopische Transplantation zur
autologen Ruckfuhrung des Keimzellgewebes in dieselbe Person
mit dem Ziel der potentiell mdglichen spontan eintretenden
Schwangerschaft im Verlauf. Dieser operative Eingriff ist nicht tber
§ 27a SGB V abgedeckt, sondern féllt in den Bereich des 8 27 SGB
V. Eine entsprechende gesetzliche Anpassung muss erfolgen, um
die zur HerbeifiUhrung einer Schwangerschaft notwendigen
medizinischen Schritte auch im Falle der Kryokonservierung von
Ovarialgewebe fur die spatere RuckuUbertragung gewéhrleisten zu
kénnen.

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 mussen bei der
Gewinnung, Verarbeitung, Verwendung und
Lagerung der Zellen vorliegen.™)



Anlage 1 Zusammenfassende Dokumentation Erstfassung Kryo-RL
5

Unsere Stellungnahme:

Die Entnahme von Gewebe fiur fertilitdtserhaltende MalRnahmen
muss z. T. sehr rasch erfolgen. Es kann deshalb nicht immer
gewahrleistet werden, dass die erforderlichen
Laboruntersuchungen nach 8§ 6 Absatz 1 Satz 2 TPG-
Gewebeverordnung (TPG-GewV) im Einzelfall zum Zeitpunkt der
Gewebeentnahme vorliegen. Anlage 4 TPG-GewV schreibt unter
Nr. 1c fir diesen Fall vor, dass das Gewebe getrennt gelagert
werden muss. Fur die Entnahme und Lagerung von (Keimzell-
)Gewebe bedarf es einer Erlaubnis nach 8 20b bzw. 20c
Arzneimittelgesetz (AMG). Einrichtungen, die Uber die genannten
Erlaubnisse verfigen, unterliegen der arzneimittelrechtlichen
Uberwachung, die auch sicherstellt, dass die in der TPG-GewV
bestimmte Quarantanelagerung beachtet wird. Die Bestimmung,
dass die erforderlichen Laboruntersuchungen nach 8 6 Absatz 1
Satz 2 TPG-GewV vor Beginn der Gewinnung, Verarbeitung,
Verwendung und Lagerung vorliegen miussen, ist deshalb
entsprechend zu modifizieren.

Absatz 2 Nr.2 [,MaBnahmen im Zusammenhang mit der
Gewinnung von Eizellen: Durchfuhrung einer
Stimulationsbehandlung  (KBV/GKV-SV:) unter
Beachtung der Grenzen der arzneimittelrechtlichen
Zulassung. Medikamente zur ovariellen Stimulation
vor Eizellgewinnung sind aktuell ausschliel3lich fur
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 padiatrischen 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 zZu erwartendes gutes
Ansprechverhalten der Eierstocke auf eine dafur 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, Osterreichischen und
Schweizerischen Gesellschaften fur Gynékologie und Geburtshilfe
(DGGG, OEGGG, SGGG) zum Fertilitdtserhalt bei onkologischen
Erkrankungen. Die Erfolgsaussichten, welche zu einer
Schwangerschaft fuhren sind sowohl national als auch international
gut dokumentiert.

Erfolgsraten nach Einfrieren unbefruchteter Eizellen

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

Beispiel aus AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften, S2k-Leitlinie zum Fertilitdtserhalt 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 postpubertaren Madchen und jungen
Adoleszentinnen ist folglich die hochste 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 groRte Serie
von eingefrorenen Eizellen im Rahmen des Fertilitdtserhalts bei
Adoleszentinnen bis Erwachsenen untersucht und lieferte damit
Daten durch den Vergleich von IVF-Daten zu Eizelliberleben,
klinischen Ergebnissen und Lebendgeburtenraten.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30383235
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30383235
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Kumulative klinische Ergebnisse far onkologische
Patientinnen, sortiert nach den Altersgruppen: <35 Jahre
und >35 Jahre

Altersgruppen <35 Jahre >35 Jahre
Anzahl Patientinnen 42 38
Anzahl der Vitrifikations- 42 39
/Auftauzyklen

Oozyteniberlebensrate % 81.2 82.7
Klinische SSR/Zyklus (%0) 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 hdchsten Anteil an Eizellen enthalten die Eierstocke eines noch
nicht geborenen weiblichen Foéten. Anders als bei M&nnern, ist der
Eizellvorrat einmalig angelegt und verringert sich Jahr um Jahr um
mehrere tausend Zellen bis zum Eintritt der Menopause. Es gibt
keine Mdglichkeit der ,Nachproduktion®. Je jlinger das
postpubertare Madchen bzw. die Frau, desto mehr Eizellen sind bei
der Eizellgewinnung nach hormoneller Stimulation zu erwarten.

Das Argument, dass die hierfur erforderlichen Medikamente nicht
fur padiatrische (also noch minderjahrige) Patientinnen zugelassen
seien, erscheint hier nicht stichhaltig, da dies bekanntermalien
auch auf sehr viele Medikationen aus anderen padiatrischen
Teilbereichen ebenfalls zutrifft.

Viele Arzneimittel, die bei Kindern eingesetzt werden, sind nicht
ausreichend an Kindern gepruft und deshalb auch nicht fur Kinder
zugelassen. Daher ist die geeignete - das heil3t die zugleich
wirksame und sichere Dosierung - nicht bekannt. Zusatzlich fehlt
es haufig an fur Kinder geeigneten Darreichungsformen. Dennoch
sind Kinder- und Jugendmediziner haufig darauf angewiesen,
Arzneimittel, die eigentlich nur an Erwachsenen ausreichend
gepruft 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 flr
Arzneimittel fir Kinder und Jugendliche™ (KAKJ) im BfArM gebildet,
die bei jeder nationalen Zulassungsentscheidung far
Kinderarzneimittel beteiligt wird. Das BfArM ist maRgeblich an
dieser wichtigen Aufgabe beteiligt und engagiert sich zu diesem
Zweck auf nationaler und internationaler Ebene in verschiedenen
Gremien. Der padiatrische Ausschuss der Europaischen
Arzneimittelagentur genehmigt die  Entwicklungsplane  fur
Kinderarzneimittel und uberprift 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
padiatrischen Verwendung (PUMA: Paediatric use marketing
authorisation): , Die Genehmigung flr die padiatrische Verwendung
(Paediatric use marketing authorisation (PUMA)) ist eine neue
Form der Arzneimittelzulassung. Diese besondere, zusatzliche
Genehmigung kann fur jedes Arzneimittel erteilt werden, welches
bereits flur Erwachsene zugelassen ist, und fir das eine weitere
Zulassung ausschlieldlich fur die Verwendung in der padiatrischen
Bevoélkerung beantragt wird. Diese Genehmigung kann fur alle
padiatrischen Indikationen in allen oder bestimmten Altersgruppen
und fur die Entwicklung kindgerechter Darreichungsformen erteilt
werden. Die Entwicklung fur die Anwendung bei Kindern muss dem
durch den Padiatrieausschuss gebilligten padiatrischen Prifkonzept
folgen."™
(https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Arz
neimittel_fuer_Kinder/PaediatriclnvestigationPlan/euverord-art30-
puma.html)

Zur besseren Ubersicht (und aufgrund Fehlens im methodischen
Bewertungsanteils der ,Tragenden Grinde"“) anbei anschauliche,
wissenschaftlich reliable Literatur zur Abbildung der européischen,
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 15years 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/a09s.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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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30919447
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
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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 LOsung
herbeizufiihren, die Arztinnen und Arzte 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 Fertilitatserhalts gewahlt wird und die hochste
Erfolgswahrscheinlichkeit  fir den Eintritt einer spéteren
Schwangerschaft hat, sollte sich an der Reife der Jugendlichen, des
Zeitfensters bis Umsetzung der
gonadotoxischen/keimzellreduzierenden Therapie orientieren und
nicht am Eintritt der Volljahrigkeit.

Wir widersprechen ausdrucklich 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
0.g. Beweggrunden in dem Bewusstsein, dass hier der
Gesetzgeber nachjustieren muss.

Auch das Vorhaben Uber die Kryokonservierung von Ovargewebe,
welche die einzige Option fur z.B. prépubertare Madchen darstellt
Zu einem spateren, von dieser Beschlussfassung getrennten
Zeitpunkt (Timeline offen bis 2023), schlie3t 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 fertilitatserhaltender MalBnahmen bei erforderlicher
Indikation aus.

Beides entspricht nicht der Rationale des TSVG!

Absatz 2 Nr.3 [,MalBnahmen im Zusammenhang mit der
Gewinnung, Untersuchung und der Aufbereitung
von Samenzellen bei méannlichen Personen ab der
Pubertét incl. Spermiogramm..."]

Fur prapubertdre Jungen stellt die Kryokonservierung von
Hodengewebe die derzeit einzige, verfugbare Moéglichkeit der
fertilitdtserhaltenden MalRnhahmen dar. Die Gewinnung des
Hodengewebes ist sowohl bei Jungen ab der Geschlechtsreife als
auch bei erwachsenen Mannern eine belegbar etablierte Methode.
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Die aktuelle Ubersicht von Goossens et al. 2020 hat
zusammengefasst, dass europaweit bislang far eine

Fertilitatsreserve insgesamt 1033 Biopsate bei pra- und
frihpubertaren mannlichen Patienten europaweit in 24 Zentren
kryokonserviert wurden  (Uberwiegend aufgrund maligner
Erkrankungen). Aus dieser Arbeit ist auch ersichtlich, dass in
ungefahr der Halfte der beteiligten Lander/Zentren diese
Fertilitatsprotektion eine Leistung der Krankenversicherung ist.

Ferner: die Rationale zur Erlauterung, warum ein Junge in der
Pubertat, welcher zur Masturbation fahig ist, keine Legitimation
incl. Kostenerstattung erhalten sollte, um Samenzellen fur eine
spatere Schwangerschaft kryokonservieren zu kénnen, ist uns
nicht ersichtlich.

Um diese beiden Patientengruppen entsprechend dem Wortlaut der
Gesetzgebung nicht von einer  fruchtbarkeitserhaltenden
MalRhahme auszuschlieBen sollte 8 5 Abs. 2 Nr. 3 wie folgt
geandert werden:

»MaBnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung,
Untersuchung und der Aufbereitung von Samenzellen aus dem
Ejakulat und dem Hodengewebe (TESE) bei mannlichen Personen
in Abhangigkeit von der sexuellen Reife sowie von Hodengewebe
bei pra-bzw. friihpubertaren mannlichen Personen."
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Literatur zum Stand der Kenntnis bei pra-, fruh und
postpubertaren mannlichen 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 Fertilitatsprotektion 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

8 6 Berechtigte Leistungserbringer, Absatz 1-2

Unsere Stellungnahme:

Dieser getreu im Wortlaut Ubernommene Absatz aus den
Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen
Uber arztliche MalRnahmen zur kinstlichen Befruchtung (Nr. 22.1)
sollte durch folgenden Passus ersetzt werden:

+MaBnahmen nach § 5 und § 4 dirfen fir weibliche Betroffene
nur nach 8 12l1a SGB V zugelassene Arzte, ermachtigte Arzte,
erméchtigt arztlich geleitete Einrichtungen oder Krankenhauser mit
Vertragen durchfihren. MalRnahmen nach 8 5 und § 4 durfen fur
mannliche Betroffene nur von Gewebeeinrichtungen durchgefihrt
werden, die die Erlaubnis nach § 20 b/c AMG besitzen und ohne
dass eine Genehmigung nach § 121a SGB V Voraussetzung ist."

Davon unberuhrt bleibt 86 Absatz 3, der die Voraussetzungen zur
Durchfuhrung der Kryokonservierung und der zugehdrigen
medizinischen MalRnahmen erforderliche diagnostischen und
therapeutischen Maoglichkeiten definiert, die fur die jeweils
weibliche oder méannliche Seite vorgehalten werden mussen.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30898927
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30898927
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30898927

Anlage 1 Zusammenfassende Dokumentation Erstfassung Kryo-RL
12

Zusatzlich halten wir die Mdglichkeit einer psychosoziale Beratung
der Betroffenen (sowohl zur Grunderkrankung als auch den
Aspekten des Fertilitatsverlusts bzw. Erlangen einer
Schwangerschaft aus zuvor kryokonserviertem Keimmaterial) fur
unerldsslich wie auch in den vorhandenen Leitlinien zu diesem
Thema ist die medizinische und psychosoziale Beratung detailliert
dargelegt.

Leitlinie ,Fertilitatserhalt bei onkologischen Erkrankungen" S2k,
AWMF 015/082.

Leitlinie ,Psychosomatisch orientierte Diagnostik und Therapie
von Fertilitatsstorungen™ AWMF 016/03 Update 2014.
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Stellungnahme zu Aspekten der ,,Tragenden Griinde":

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 fur
Verfahren zur Kryokonservierung von ... Ovargewebe ... nicht erfllt
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 fir eine spatere
Transplantation ist eine fertilitatserhaltende Methode, die sehr
kurzfristig, zumeist binnen 2-4 Tagen durchgefihrt werden kann.
Das spater wieder eingesetzten Ovarialgewebe fuhrt zu einer
temporaren Wiederherstellung der korpereigenen
Hormonproduktion und bietet, anders als nach Einfrieren von
Eizellen, als einziges Verfahren im Fertilitdtserhalt die Maglichkeit
eines spontanen Schwangerschaftseintritts, d.h. ohne
Zuhilfenahme weiterer, teurer reproduktionsmedizinischer
Verfahren. Diese Methode ist die derzeit einzige, verfugbare fur
prapubertare  Kinder. Bislang wurden 10 Kinder aus
Transplantationen von Ovargewebe von bei Kryokonservierung
initial prapubertdren 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
Erhdhung der Geburtenrate zwar sicher erwartet, aber noch nicht
eindeutig belegt werden.

Der Erfolg dieser fertilitatserhaltenden Methode, also die Chance
auf eine spatere Schwangerschaft und die Geburt eines gesunden
Kindes, ist auch hier umso gr6ier, je hoher die Eizellreserve zum
Entnahmezeitpunkt und vor Beginn der onkologischen Therapie ist.
Wie oben erwéhnt trifft dies physiologisch bedingt v.a. auf Kinder,
Jugendliche und junge Erwachsene zu.

Finden Sie bitte nachstehend die soeben verdffentlichten,
landeseigenen Daten des Netzwerk FertiPROTEKT zu den
Erfolgsraten nach Transplantation von Ovargewebe in dieselbe
Patientin:


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31843073
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31843073
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Erfolgsraten nach Einfrieren von Eierstockgewebe:

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

6.1 8 4 Beratung Nummer 1

Siehe bitte analog hierzu unsere Stellungnahme unter 8 4.
§ 7 Ubergangsfalle

Unsere Stellungnahme:

Es ist absolut zu begruRen, dass Versicherte, die bereits
kryokonserviert haben, entsprechende Leistungen auf Antrag
gewéahrt werden soll. Aus Grinden der Praktikabilitat méchten wir
anregen, dass die é&rztliche Bescheinigung nicht nur nach § 4
Nummer 1, sondern auch vom Leistungserbringer ausgestellt
werden kann (8 4 Nummer 2) aus der hervorgeht, dass die
Kryokonservierung aufgrund einer keimzellschadigenden Therapie
erfolgte.

Zusammenfassend bleibt festzustellen, dass mit der Einfugung von
8§ 27a Absatz 4 SGB V durch das TSVG der Gesetzgeber einen
umfassenden Anspruch auf Kryokonservierung zugéanglich machen
wollte.

Dieser solle ,Personen zu Gute kommen, die aufgrund der
Erkrankung eine keimzellschddigende Therapie in Anspruch
nehmen muissen und bei denen zwar keine spatere
Wiederherstellung der Zeugungsfahigkeit oder Empfangnisfahigkeit
an sich in Betracht kommt, fur die aber eine spétere kinstliche
Befruchtung in Frage kommen kénnte" (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.


http://www.deutsches-ivf-register.de/

Anlage 1 Zusammenfassende Dokumentation Erstfassung Kryo-RL
15

Ein gemeinsamer, interdisziplinarer Dialog aller betroffenen
Fachdisziplinen garantiert eine optimale Behandlungsoption fur
den/die Betroffenen.

Fur Fragen stehen wir gerne jederzeit zur Verfugung

Mdinster, 20.2.2020

Hochachtungsvall,

Prof. Dr. med. Sabine Kliesch
Prasidentin der Deutschen Gesellschaft
far Andrologie (DGA)
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Stellungnahme
der Bundesarztekammer

gemafd § 91 Abs. 5 SGBV

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine
Richtlinie zur Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder
Keimzellgewebe sowie entsprechende medizinische Mafdnahmen wegen
keimzellschadigender Therapie

Korrespondenzadresse:

Bundesarztekammer
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 eingefligt, welcher die Kosteniibernahme fiir die
Kryokonservierung von Keimzellen oder Keimzellgewebe und den dazugehorigen
medizinischen Mafdnahmen wegen einer keimzellschddigenden Therapie regelt.

Im Vorfeld der Richtlinienerarbeitung gemafd § 27a Abs. 5 SGB V hatte der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) am 29. Juli 2019 ein neues Beratungsthema veroéffentlicht. Die
Bundesarztekammer hat in ihrer Einschatzung seinerzeit darauf hingewiesen, dass sie gemaf3
§ 16b Transplantationsgesetz (TPG) den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft zur Entnahme von menschlichen Keimzellen und deren
Ubertragung im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut in einer Richtlinie feststellt.
Somit wird der rechtliche Rahmen fiir dieses Thema unter anderem durch die Richtlinie zur
Ubertragung von menschlichen Keimzellen im Rahmen der assistierten Reproduktion der
Bundesarztekammer
(https://www.bundesaerztekammer.de/richtlinien/richtlinien/assistierte-reproduktion/)

gepragt.
Vor diesem Hintergrund begriifdt die Bundesarztekammer 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
Bundesarztekammer verweist.

Zu dem mit Schreiben vom 24.01.2020 durch den G-BA zur Stellungnahme gemaf3 § 91 Abs. 5
SGB V iibermittelten Beschlussentwurf des G-BA iiber eine Richtlinie zur Kryokonservierung
von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie entsprechende medizinische
Mafsinahmen wegen keimzellschadigender Therapie nimmt die Bundesdrztekammer im
Einzelnen wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer regt an, dass sich die in der Richtlinie verwendeten Facharzt-,
Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung 2018
(MWBO) der Bundesirztekammer richten und auch die Arztinnen und Arzte einschlief3en,
welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fithren. Zudem regt die
Bundesirztekammer an, die Bezeichnungen ,Arzt/Arztin“ bzw. ,Facharzt/Fachirztin“
einheitlich im gesamten Beschlusstext sowie in den Tragenden Griinden zu verwenden (vgl.
u.a.§4und § 6).

Zu § 2 Leistungsvoraussetzungen

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

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme der Bundesadrztekammer

Gemaf3 § 8c Abs. 2 TPG kann bei Einwilligungsunfdhigkeit ein gesetzlicher Vertreter oder
Bevollmachtigter die Einwilligung erteilen. Diese Regelung gilt jedoch nur fiir die Entnahme
von Geweben zur Rickiibertragung, wobei die Entnahme von Ovargewebe zur

Seite 2 von 8


https://www.bundesaerztekammer.de/richtlinien/richtlinien/assistierte-reproduktion/

Anlage 1 Zusammenfassende Dokumentation Erstfassung Kryo-RL
Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Richtlinie zur Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie
entsprechende medizinische Mafnahmen wegen keimzellschadigender Therapie

Riickiibertragung zwar erfasst ware, jedoch nicht die Entnahme von Eizellen, Samenzellen
oder Hodengewebe, welche nicht riickiibertragen werden.

Fir die Entnahme von Keimzellen sowie Keimzellgewebe, mit Ausnahme von Ovargewebe,
gilt hingegen § 8b TPG. Dabei ldsst die Formulierung von § 8b Abs. 1 und 2 TPG keine
Ausnahme von der Einwilligungsfahigkeit zu, so dass die Entnahme von Keimzellen oder
Keimzellgewebe mit Ausnahme von Ovargewebe bei nicht einwilligungsfihigen Personen
nicht moglich ist. Der Gesetzgeber hat ausweislich der Gesetzesbegriindung im
Gesetzgebungsverfahren des Gewebegesetzes den Fall der Kryokonservierung zur
Fertilitatsprotektion nicht vor Augen gehabt.

Aus Sicht der Bundesarztekammer sind die aktuellen Regelungen im TPG unbefriedigend. Im
Sinne der gesetzgeberischen Intention sollten die Regelungen dahingehend erweitert
werden, dass fiir den Fall der Kryokonservierung von Keimzellen oder Keimzellgewebe zum
Fertilitatserhalt klargestellt wird, dass - wie bereits fiir die Entnahme von Ovargewebe
vorgesehen - bei nicht einwilligungsfahigen Personen ein gesetzlicher Vertreter oder ein
Bevollmachtigter die Einwilligung vor Beginn einer keimzellschdadigenden Therapie erteilen
kann.

Abs. 3 Nr. 3 und 4 (Anspruchsausschluss)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der GKV-Spitzenverband schlagt einen kompletten Anspruchsausschluss fiir verschiedene
Fallkonstellationen vor.

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer lehnt diese Einschrankungen ab.

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

Die Bundesarztekammer spricht sich daher dafiir aus, die vorgeschlagenen Regelungen in § 2
Abs. 3 Nummern 3 und 4 nicht zu tibernehmen.

Zu § 4 Beratung

Nr. 1 (Beratung iiber die mit der Behandlung der Grunderkrankung verbundenen
Risiken fiir eine Keimzellschiadigung)

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 4 Nr. 1 Satz 1 regelt die Beratung durch den behandelnden Arzt der Grunderkrankung, an
die sich eine reproduktionsmedizinische Beratung anschliefdt. In den Tragenden Griinden
zum Beschlussentwurf heifst es dazu auf Seite 5 unter 6.1: ,Die Indikationsstellung fiir die
Kryokonservierung erfolgt durch die Fachdrztin oder den Facharzt, die oder der die
Grunderkrankung diagnostiziert oder behandelt.”
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B) Stellungnahme der Bundesédrztekammer

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

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

Aus dem Beschlussentwurf geht zudem nicht hervor, welcher Facharzt bzw. welche
Facharztin die Indikation fiir die Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder
Keimzellgewebe vor einer keimzellschadigenden Therapie stellt. Die Bundesarztekammer
regt daher an, § 3 des Beschlussentwurfs wie folgt zu erganzen: ,Die Indikationsstellung zur
Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe vor einer
keimzellschddigenden Therapie erfolgt durch Fachdrzte/Fachdrztinnen, die fiir die Beratung
gemdf3 § 4 Nr. 2 qualifiziert sind.”.

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

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 4 Nr. 2 regelt u. a. die Qualifikation der Arztinnen und Arzte, die vor der Kryokonservierung
von Keimzellen oder Keimzellgewebe eine reproduktionsmedizinische bzw. andrologische
Beratung und Aufklarung durchfiihren.

B) Stellungnahme der Bundesédrztekammer

Gemafs MWBO der Bundesdrztekammer lautet die aktuelle Bezeichnung
JFacharzt/Fachdrztin fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe".

Zu § 5 Umfang der medizinischen Maf3nahmen

Abs. 2 Nr. 1 (erforderliche Laboruntersuchungen)

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 5 Abs. 2 Nr. 1 regelt, dass die Befunde der erforderlichen Laboruntersuchungen gemaf3 TPG-
Gewebeverordnung (TPG-GewV) fiir die Kryokonservierung bereits bei Beginn der
Gewinnung der Zellen vorliegen miissen.

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

B) Stellungnahme der Bundesadrztekammer

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 durchgefiihrt werden, widerspricht u. a.
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Anlage 4 Nr. 1 Buchstabe ¢ der TPG-GewV. Demnach kann eine Spende getrennt gelagert
werden, sofern keine Testergebnisse vorliegen.

Regelungen fiir 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 fir ,die Verwendung von
Keimzellen nach § 6 Abs. 1“. Gemaf3 § 6 Abs. 1 TPG-GewV gilt, dass es ,[f]iir die Verwendung
von Keimzellen im Rahmen von MafSnahmen einer medizinisch unterstiitzten Befruchtung [...]
erforderlich ist, dass nach drztlicher Beurteilung die Verwendung medizinisch indiziert und der
gesundheitliche Schutz der Empfingerin und des Kindes gewdhrleistet sind“. Da davon
auszugehen ist, dass die Mafnahmen zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft in den
meisten Fallen nicht zum Zeitpunkt der Entnahme fiir die Kryokonservierung, sondern erst
zu einem deutlich spateren Zeitpunkt durchgefiihrt werden sollen, erschliefdt sich nicht,
warum bereits bei der Keimzellgewinnung die erforderlichen Laboruntersuchungen vorher
durchgefiihrt werden bzw. die Befunde bereits bei der Keimzellgewinnung vorliegen sollen.

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

Abs. 2 Nr. 2 (Beschrinkung auf Keimzellen)

A) Beabsichtigte Neuregelung

GKV-Spitzenverband, KBV und DKG schlagen im Beschlussentwurf vor, den Umfang der
medizinischen Mafdnahmen auf Keimzellen zu beschranken, mit Ausnahme der testikuldren
Spermienextraktion (TESE) bei Azoospermie mannlicher Versicherter. In den Tragenden
Griinden zum Beschlussentwurf heift 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 fiir Verfahren zur Kryokonservierung
von Keimzellgewebe - mit Ausnahme von Hodengewebe ([..] TESE) bei postpubertdren
mdnnlichen Personen - nicht erfiillt sind".

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

B) Stellungnahme der Bundesédrztekammer

Die durch GKV-Spitzenverband, KBV und DKG vorgeschlagene Einschrankung des Umfangs
der medizinischen Mafdnahmen auf Keimzellen widerspricht der Intention des Gesetzgebers,
ohne eine Altersgrenze eine Entnahme von Keimzellen oder Keimzellgewebe vor
keimzellschadigender Therapie zu ermdglichen.

Nach der Leitlinie der AWMEF ,Fertilitatserhalt 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 Mddchen und Frauen als erprobte Behandlungsmethode
(vgl.S. 67). Fiir die Empfehlung ,Die Kryokonservierung von Ovarialgewebe ist eine etablierte
Methode, um die Fertilitat nach der Behandlung der Krebserkrankung wiederherzustellen.”
liegt ein Konsens mit einer Zustimmung von iiber 75-95 % der Teilnehmer vor (vgl. S. 101 der
AWMF-Leitlinie).

Beziiglich der Fertilitatsprotektion bei Kindern und Jugendlichen empfiehlt die Leitlinie: , Die
Indikation zur Kryokonservierung von Ovarialgewebe bei prd- und peripubertdren Mddchen ist
derzeit unklar. Sie erfordert eine individuelle Abwdgung 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 Fertilitdtserhalt bei prapubertiren
Madchen darstellt.

Die Bundesdrztekammer unterstiitzt vor diesem Hintergrund den Vorschlag der
Patientenvertretung, den Umfang der medizinischen Mafdnahmen nicht einzuschranken und
Keimzellgewebe einzuschlief3en.

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 kniipfen.

B) Stellungnahme der Bundesédrztekammer

Der Vorschlag hatte zur Folge, dass bei einem ,Off-Label-Use“ von Medikamenten zur
ovariellen Stimulation bei postpubertiren, nicht erwachsenen Maddchen (die ggf. bereits
einwilligungsfahig sein konnen) der gesamte Leistungsanspruch entfallt.

Zudem erschliefdt sich nicht, warum in § 2 Abs. 2 Nr. 4 des Beschlussentwurfs ausfiihrlich die
Regelungen zur Einwilligung bei einwilligungsunfahigen weiblichen Versicherten dargestellt
werden, wenn Minderjahrige - wie in dem Vorschlag von KBV und GKV-Spitzenverband
vorgesehen - von den medizinischen Mafdnahmen 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 wiirde die Intention des Gesetzgebers konterkariert.

Medizinische Voraussetzung fiir die Kryokonservierung unbefruchteter Eizellen ist ein zu
erwartendes gutes Ansprechverhalten der Eierstocke auf eine dafiir notwendige
Hormonstimulationstherapie. Das Argument von KBV und GKV-Spitzenverband, dass die
hierfiir erforderlichen Medikamente nicht fiir Kinder und Jugendliche zugelassen sind,
liberzeugt nicht, da dies auch auf den Einsatz von anderen Medikamenten in der Padiatrie
zutrifft. Off-Label-Use von Medikamenten ist unter den vom Bundessozialgericht
aufgestellten Kriterien gerade zuldssig! und fiihrt erst recht nicht zum Verlust des Anspruchs
auf Heilbehandlung insgesamt.

Einen Leistungsausschluss, der tiber die Frage der Erstattungsfahigkeit eines Medikaments
hinausgeht und den Anspruch nach § 27a Absatz 4 SGB V insgesamt entfallen ldsst, halt die
Bundesarztekammer daher nicht fiir rechtskonform. Somit sollten die von KBV und GKV-
Spitzenverband vorgeschlagenen einschrankenden Regelungen nicht tibernommen werden.

L ndher 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 Bundesdrztekammer)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Flr die Auswahl des oder der Verfahren der Kryokonservierung sowie der dazugehorigen
Mafénahmen verweist der Beschlussentwurf auf Abschnitt 3 der o. g. Richtlinie der
Bundesarztekammer.

B) Stellungnahme der Bundesadrztekammer

Die Bundesarztekammer begriif3t mit Blick auf den Rechtsanwender diesen Verweis im Sinne
der Vermeidung von Doppelregelungen oder Inkongruenzen zwischen verschiedenen
Regelwerken.

Zu § 6 Berechtigte Leistungserbringer

(Einschrinkung der Einrichtung)

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 6 Satz 1 schreibt vor, dass nur zugelassene Arzte, ermachtigte Arzte, ermachtigt arztlich
geleitete Einrichtungen oder Krankenhduser mit Vertragen medizinische Mafdnahmen nach
§ 5 erbringen diirfen, die bestimmte Qualitdatsanforderungen erfiillen. Satz 2 Nr. 1 beschreibt
ndher, dass der Leiter der Praxis oder der Einrichtung Facharzt fiir Gynadkologie und
Geburtshilfe sein muss.

B) Stellungnahme der Bundesdrztekammer

Die einheitliche Festlegung der Qualifikationsvoraussetzungen fiir alle Leistungen, die im
Zusammenhang mit der eigentlichen Kryokonservierung und den nachfolgenden
Maféinahmen der assistierten Reproduktion stehen, ist fiir die Gewinnung und
Kryokonservierung von Samenzellen oder Hodengewebe nicht notwendig. Es soll zudem auch
andrologisch qualifizierten Fachdrztinnen oder Fachdrzten erlaubt sein fiir mannliche
Patienten Keimzellen und Keimzellgewebe zu kryokonservieren sowie die Beratungen gemaf3
§ 4 Nr. 2 des Beschlussentwurfs durchzufiithren.

Die Bundesarztekammer schlagt vor, dass fiir weibliche Versicherte die in § 6 Satz 1
genannten Arzte, Einrichtungen und Krankenhiuser berechtigte Leistungserbringer bleiben,
aber fiir mannliche Versicherte auch andrologisch qualifizierte Facharztinnen oder Facharzte
Keimzellen oder Keimzellgewebe kryokonservieren kénnen.

Nr. 1 (Leiter der Praxis oder Einrichtung)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung nimmt Bezug auf die Bezeichnung ,Facharzt fiir Gyndkologie und Geburtshilfe”
und die  fakultative @~ Weiterbildung  ,gyndkologische = Endokrinologie = und
Fortpflanzungsmedizin“.

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Facharztbezeichnung lautet nach der MWBO , Facharzt/Fachdrztin fiir Frauenheilkunde
und Geburtshilfe”. Die ,gyndkologische Endokrinologie und Fortpflanzungsmedizin®“ findet
sich in der aktuellen MWBO als Schwerpunktbezeichnung ,Schwerpunkt Gyndkologische
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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 Bundesédrztekammer

Die Facharztbezeichnung lautet nach der MWBO ,Facharzt/Fachérztin fiir Innere Medizin
und Endokrinologie und Diabetologie®.

Fazit

Mit der Einfiigung 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 keimzellschddigende Therapie in Anspruch nehmen
miissen und bei denen zwar keine spdtere Wiederherstellung der Zeugungsfihigkeit oder
Empfingnisfdhigkeit an sich in Betracht kommt, fiir die aber eine spdtere kiinstliche
Befruchtung in Frage kommen konnte“ (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 Bundesarztekammer spricht sich dafiir aus, Einschrankungen des Anspruchs, die sich
nicht aus hoherrangigem Recht ergeben, nicht vorzusehen und den Anspruch - der Intention
des Gesetzgebers folgend - umfassend auszugestalten.
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Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Methodenbewertung & veranlasste
Leistungen

]

Gutenbergstrale 13

10587 Berlin

Dresden, 21. Februar 2020

Stellungnahme zur Richtlinie zur Kryokonservierung von Ei- und Samenzellen oder Keimzellgewebe
sowie entsprechende medizinische MaBnahmen wegen keimzellschdadigender Therapie:
Erstfassung

1. Generelle Einschatzung

Die auf Grundlage des veranderten § 27a Abs. 4 SBG V vorgelegte Richtlinie erscheint im
Wesentlichen patientinnenorientiert und fiir die Durchfliihrung 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 Fachérztin/Facharzt
- reproduktionsmedizinische und andrologische Beratung.

Die Beratungsinhalte fokussieren dabei ausschlieBlich auf die medizinischen Aspekte.
Bei der Patientin stehen aber auch viele psychosoziale Fragen im Vordergrund, wie z. B.
zur Grunderkrankung
- Werde ich die Grunderkrankung tGberleben konnen?
- Wie stark beeintrachtigt die Therapie mein tagliches Leben?
- Wie verdandert sich meine Familien- und Arbeitssituation?
- etc.
Zur Kinderwunschbehandlung
- Was bedeutet die Moglichkeit der Kinderlosigkeit flir mich?
- Welche Lebensziele werde ich nach Uberwindung der Grunderkrankungen anstreben?
- Kann ich nach der Behandlung fahig sein, die Mutterrolle/Vaterrolle einzunehmen?
- etc.
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In den vorhandenen Leitlinien zu diesem Thema ist die medizinische und psychosoziale Beratung
detailliert dargelegt.

Leitlinie ,Fertilitdtserhalt bei onkologischen Erkrankungen® S2k, AWMF 015/082.

Leitlinie ,,Psychosomatisch orientierte Diagnostik und Therapie von Fertilitdtsstorungen” AWMF
016/03 Update 2014.

2.1 Arztliche und behandlungsunabhingige psychosoziale Beratung

In der “Richtlinie zur Entnahme und Ubertragung von Keimzellen im Rahmen der Assistierten
Reproduktion” (Bundesarztekammer 2018) werden ausfiihrlich die Beratungsinhalte von arztlicher
Seite dargelegt (medizinisch und psychosozial).

Zugleich findet sich die weitergehende Formulierung: ,Insbesondere ...... sollten die Betroffenen
unabhangig vom Stadium der assistierten Reproduktion und insbesondere bei friiheren negativen
Erfahrungen mit der Infertilitdt oder mehreren erfolglosen Behandlungszyklen auf die Moglichkeit
einer behandlungsunabhangigen arztlichen Beratung (d. h. auRerhalb der medizinisch assistierten
Reproduktion) und die Méglichkeit einer behandlungsunabhédngigen psychosozialen Beratung im
Sinne emotionaler Unterstiitzung mit Hilfe von Problembewaltigung hingewiesen werden.”

Diese behandlungsunabhangige psychosoziale Beratung ist auch in den onkologischen Zentren, die
fir die Behandlung von Mammakarzinom zertifiziert sind, vorzuhalten.

Entsprechendes sehen die Zertifizierungen der Mammazentren tGber Onkozert vor.

Im Rahmen der Reproduktionsmedizin ist dies in jedem Zentrum vorzuhalten (s. Richtlinien BAK
2018).

3. Berechtigte Leistungserbringer (§ 6)
Berechtigte Leistungserbringer sind in § 6 der GB-A-Richtlinie dargelegt. Sie beziehen sich auf die
Festlegungenin § 112 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 SGB V.
Es besteht ein gewisser Widerspruch zur BAK-Richtlinie (2018). ,,Richtlinie zur Entnahme und
Ubertragung von menschlichen Keimzellen im Rahmen der assistierten Reproduktion®, da in dieser
Richtlinie zusatzlich zu den aufgefiihrten Kenntnissen und Erfahrungen vermerkt ist:

- psychosomatische Grundversorgung.

Diese Voraussetzung ist sinnvoll und notwendig, um alle psychosomatischen Aspekte, die die
Grunderkrankung als auch eine mogliche Kinderwunschbehandlung betreffen, zu gewahrleisten.
Insofern sollte man die Formulierung nicht aus § 112 SGB V, sondern aus der Richtlinie der
Bundesarztekammer an dieser Stelle verwenden.

Es sei darauf hingewiesen, dass die psychosomatische Grundversorgung in allen Zentren fir
Reproduktionsmedizin nach der Richtlinie der BAK 2018 vorzuhalten ist. Zugleich ist die Erlangung
der Gebietsbezeichnung ,,Frauenarzt” nur moglich ist, wenn die psychosomatische Grundversorgung
als Qualitatsmerkmal erworben wurde.

4. Lésungsvorschlage:

Ergdnzungen:

4.1. Erganzungen unter § 4 Beratung

Grunderkrankung

0 Uber die psychosozialen Aspekte der Grunderkrankung und ihre Folgen.

Reproduktionsmedizin

Arztliche Beratungen

0 Arztliche Beratung iiber die psychosozialen Aspekte einer Kryokonservierung und einer moglichen
spateren Kinderwunschbehandlung.

0 Angebot einer behandlungsunabhangigen psychosozialen Beratung
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4.2. § 6 Leistungserbringungen

Kenntnisse und Erfahrungen miissen vorhanden sein:
Endokrinologie der Reproduktion

Gynakologische Sonographie

Operative Gynakologie

Reproduktionsbiologie

Andrologie

Psychosomatische Grundversorgung

O O O O O O

5. Stellungnahme der DGGG
Im Ubrigen verweisen wir auf die Stellungnahme der DGGG.

(el

Dr. med. WoIf Litje
Prasident
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Deutsche Stiftung fiir junge Erwachsene mit Krebs - Alexanderplatz 1 - 10178 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abt. M-VL

Postfach 12 06 06

10596 Berlin

Per Mail an kryo@g-ba.de

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

Sehr geehrte Damen und Herren!

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

Bedauerlicherweise besteht eine solche Stellungnahme-
moglichkeit nach den bisherigen Regelungen fiir
Patientenorganisationen nicht. Wir sehen in dieser fehlenden
Anhorung ein Defizit des Verfahrens.

Da wir uns an fiihrender Stelle fiir die Einfithrung 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 Grufden

Prof. Dr. med. Mathias Freund Prof. Dr. med. Diana Liftner

Vorsitzender des Kuratoriums Vorstand

Deutsche Stiftung
fiir junge Erwachsene mit Krebs

Prof. Dr. med. Mathias Freund
Vorsitzender des Kuratoriums

Alexanderplatz 1 - 10178 Berlin
Telefon: 030280930560
Fax: 030280930569

m.freund@junge-erwachsene-mit-krebs.de

www.junge-erwachsene-mit-krebs.de

Berlin, 21.02.2020

STEUERNUMMER
27/643/06021

SPENDENKONTO

Postbank Berlin

IBAN: DE57 1001 0010 0834 2261 04
BIC: PBNKDEFFXXX

VORSTAND
Prof. Dr. med. Diana Liiftner

KURATORIUM

Prof. Dr. med. Mathias Freund

Prof. Dr. med. Carl Friedrich Classen
Prof. Dr. med. Volker Diehl

PD Dr. med. Inken Hilgendorf

PREISTRAGER DES
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Stellungnahme zum Beschlussentwurf zur Erstfassung der Richtlinie zur
Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie
entsprechende medizinische Mafdnahmen wegen keimzellschiddigender Therapie

Deutsche Stiftung fiir junge Erwachsene mit Krebs

Einfithrende Bemerkung

Die Diagnose Krebs flihrt 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 Griindung einer
Familie, in der Sorge fir ihre Kinder und dem Tragen finanzieller Verantwortung.

Eine Untersuchung zur Lebenszufriedenheit junger Krebspatienten zeigt den Bereich
Kinder und Familienplanung als einen der drei am starksten negativ betroffenen
Bereichel.

Die Kryokonservierung muss schnell und vor Beginn der keimzellschadigenden
Therapie durchgefiihrt werden. Sie erfolgt zwangslaufig in einer Zeit der maximalen
Verunsicherung und Belastung der Betroffenen.

Der Gesetzgeber fordert: "Qualitdt und Wirksamkeit der Leistungen haben dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen
Fortschritt zu berticksichtigen".

Aus Patientensicht ist nach unserer Erfahrung hinzuzufiigen, dass der Zugang zu den
Leistungen einfach und unbiirokratisch gestaltet sein soll und die definierten
Voraussetzungen fiir den Zugang eindeutig und ohne Moglichkeit fiir Streitigkeiten
formuliert sein sollten.

Die Rechte von Minderjahrigen, denen eine Schadigung fiirs ganze Leben bevorsteht,
miissen als besonders schiitzenswert betrachtet werden. Unter Beachtung des aktuellen
Stands des medizinischen Wissens diirfen formal fehlende Zulassungsvoraussetzungen
nicht dazu fiihren, grade dieser Gruppe von Patienten Mdéglichkeiten zur
Fruchtbarkeitserhaltung vorzuenthalten.

! 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
282 SGBV
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Zu § 2 Leistungsvoraussetzungen Abs. (1) und (2)

In dem o.g. Sinne begriifien wir ausdrticklich 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 Griinden mit der Bezogenheit der Regelung
in § 27a Abs. (4) SGB V auf die nachfolgende kiinstliche Befruchtung und mé6chte mit der
vorgeschlagenen Regelung Patienten von der Finanzierung der Kryokonservierung
ausschliefden,

e "wenn bereits bei Beginn der keimzellschddigenden Therapie ausgeschlossen ist,
dass MafSnahmen der kiinstlichen Befruchtung zu einem spdteren Zeitpunkt mit
Erfolg durchgefiihrt werden kénnen

e oder die MafSnahmen zur kiinstlichen Befruchtung nicht vor Erreichen der
jeweiligen oberen Altersgrenze nach § 27a Absatz 3 Satz 1 SGB V begonnen werden
kénnen"

Wir sehen dagegen den § 27a Abs. (4) SGB V als eine in sich geschlossene Regelung und
damit als Voraussetzung fiir den Anspruch auf Kryokonservierung, dass weibliche
Versicherte nicht das 40. und mannliche 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 waren fatal:

e Die Regelung wiirde ausschliefilich Frauen treffen, denn

e bei Mdnnern ware mit ihren kryokonservierten Spermien/Keimzellgewebe ein
Erfolg einer spateren kiinstlichen Befruchtung praktisch nie auszuschlief3en und

e es bestiinde auch kein medizinischer Hinderungsgrund, eine kiinstliche
Befruchtung sehr kurze Zeit nach der Kryokonservierung durchzufiihren.

e Diesist nicht so bei Frauen.
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Des Weiteren waren Frauen durch die fehlende Eindeutigkeit der Regelung betroffen:

e Insbesondere die Frage, ob Mafdnahmen zur kiinstlichen Befruchtung vor
Erreichen des vollendeten 40. Lebensjahrs begonnen werden kénnen, unterliegt
in hohem Mafie einem Beurteilungsspielraum. Vor dem Hintergrund der
erheblichen Kosten entsteht das Risiko eines Streits liber die Kosteniibernahme.

Kostentlibernahmestreitigkeiten 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 angefiihrten
Griinden nicht in die Richtlinie aufgenommen werden.

Zu § 3 Medizinische Indikationen

Wir begriifien aus den in der Einleitung aufgefiihrten Griinden die offene Formulierung
der Indikationen und den bewussten Verzicht auf Indikationslisten u.a.

Statt der Formulierung

e '"Strahlentherapie im Bereich der Keimdriisen"
ware in diesem Absatz vielleicht angemessener:

e Strahlentherapie mit Belastung der Keimdriisen

Diese Formulierung tragt dem Umstand der Belastung der Keimdriisen z.B. durch die
Streustrahlung am Skelett besser Rechnung.

Zu § 5 Umfang der medizinischen Mafnahmen Abs. (2) 1. letzter Satz
Zu bestimmten Infektionsparameter wird im Richtlinienentwurf festgestellt:

"Die Befunde der Untersuchungen miissen bei der Gewinnung, Verarbeitung, Verwendung
und Lagerung der Zellen vorliegen"

Wir geben zu bedenken, dass Spermien z.B. sehr kurzfristig gewonnen werden kénnen.
Im Zusammenhang mit einer Quarantanelagerung bis zum Eintreffen der
Infektionsparameter ist eine Gewinnung, Verarbeitung und Lagerung der Zellen nach
unserer Kenntnis der einschldgigen Regelungen durchaus méglich.
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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 Quarantdnelagerung erforderlich.

Zu § 5 Umfang der medizinischen Mafnahmen Abs. (2) 2. erster Halbsatz und
zweiter Satz

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

"unter Beachtung der Grenzen der arzneimittelrechtlichen Zulassung. Medikamente zur
ovariellen Stimulation vor Eizellgewinnung sind aktuell ausschliefSlich fiir 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 minderjahriger Madchen von
den gesamten Leistungen im Rahmen der Kryokonservierung von Eizellen.

Naturgemaf? 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 kénnen. Ein Beispiel
hierfiir zeigte das Magazin "Kontrovers" am 31.1.2018, 21:00 Uhr.

Die Kryokonservierung unbefruchteter Eizellen ist mit gentigender Effizienz durch die
Entwicklung der Vitrifikation erst seit etwa 2005 moglich geworden. Die fiir die
Stimulation der Eierstocke notwendigen Medikamente haben ihre Zulassung bereits
lange vorher erhalten. Im Fall des Follitropin alfa (rekombinantes humanes Follikel
stimulierendes Hormon (r-hFSH) - Praparatename ,GONAL-f 900“) wurde die Zulassung
am 20. Oktober 1995 erteilt. Die Produktinformation dieses Praparates enthalt die
Formulierung:

»Kinder und Jugendliche
Es gibt keinen relevanten Nutzen von GONAL-f bei Kindern und Jugendlichen.”
(Produktinformation ,GONAL-f 900, Seite 2)

Andere Praparate enthalten in ihrem Produktinformationen dhnliche Formulierungen.
Nach unserer Auffassung kann aus dieser Formulierung kein Verbot der Anwendung bei
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Madchen unter 18 Jahren abgeleitet werden. Es ist offensichtlich, dass ein Nutzen des
Einsatzes des Praparates 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 Madchen unter 18 Jahren, im Vergleich zu hoheren Altersgruppen
ausgewertet. Das Uberstimulationssyndrom (unerwiinschte Arzneimittelwirkung) war
mit 0,9 % in der Gruppe der unter 20-Jahrigen etwas haufiger als in der nachsten
folgenden Altersgruppe mit 0,6 %. Die Effizienz der Eizellengewinnung war
vergleichbar. Die Autoren beschliefien ihre Arbeit mit dem Satz:

JAlthough 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 durchgefiihrt. Die niedrige
Komplikationsrate und die gute Eizellenausbeute sind eine beruhigende
Orientierungshilfe fiir Kliniker, die junge Frauen beraten, die eine Eizell-
Konservierung planen.)

Damit ware zusammen mit der Feststellung, dass Unfruchtbarkeit auch fiir junge
Madchen unter 18 Jahre eine schwere und anhaltende Belastung ihrer Lebensqualitat
und der ihrer zukiinftigen Partner bedeutet, grundsatzlich eine Rationale fiir einen sog.
,off label use“ zu Lasten der Krankenkassen vorhanden, selbstverstindlich nach
entsprechender Beratung und Einwilligung der Patientinnen und ihrer
Sorgeberechtigten.

Nicht zuletzt ware den Patientinnen und ihren Angehoérigen nicht zu vermitteln, wenn
ein 17-jahriges Madchen keine Kostentibernahme fiir die Kryokonservierung von
Eizellen erhalten wiirde, ein Mdadchen 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. ] Pediatr Adolesc.Gynecol. 32(4), 377-382. 2019.
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DGGG e.V. « Jagerstr. 58-60 « 10117 Berlin

An den G-BA

Unterausschuss Methodenbewertung

L
Abteilung Methodenbewertung &
veranlasste Leistungen

Sehr geehrte Damen und Herren,

folgend finden Sie die Stellungnahme zur Richtlinie far

Prasident
Prof. Dr. med. Anton Johann Scharl

DGGGe.V.

Reprasentanz der DGGG und
Fachgesellschaften

Jagestr. 58-60

10117 Berlin

Telefon: +49 (0) 30 514 88 33 40
Telefax: +49 (0) 30 514 88 34 4
E-Mail: praesident@dggg.de

Berlin, den 18.02.2020

»Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie
entsprechende, medizinische MaBnahmen wegen einer keimzellschadigenden

Therapie“

Im Rahmen des am 23. Januar 2020 eréffneten Stellungnahmeverfahrens seitens des

Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA).

Diese Stellungnahme wurde im gemeinsamen Konsens folgender Gesellschaften und
Interessensgruppen bzw. Berufsverbdnde verfasst und wird jeweils separat noch

einmal eingereicht:

o Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG)
e Deutsche Gesellschaft fir Reproduktionsmedizin (DGRM)

e Deutsche Gesellschaft fur Gyn. Endokrinologie und Fortpflanzungsmedizin

(DGGEF)

DGGG e.V. « Reprasentanz der DGGG und Fachgesellschaften

Jagerstr. 58-60 « 10117 Berlin

Telefon: +49 (0) 30 514 88 33 40 « Telefax +49 (0) 30 514 88 34 4

info@dggg.de * www.dggg.de

Deutsche Gesellschaft fur Urologie (DGU)

Deutsche Gesellschaft fur Andrologie (DGA)

Deutsche Gesellschaft fir Padiatrische Onkologie und Hamatologie (GPOH)
Deutsche Gesellschaft fir Humangenetik (GfH)

Deutsche Gesellschaft fir Senologie (DGS)

Arbeitsgemeinschaft Gynakologische Onkologie (AGO)

Netzwerk FertiPROTEKT e.V.a

Berufsverband fur Frauenarzte (BVF)

Bundesverband Reproduktionsmedizinischer Zentren Deutschlands (BRZ)


mailto:info@dggg.de
http://www.dggg.de/
mailto:praesident@dggg.de
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Zu folgenden Punkten des Beschlussentwurfs mochten wir wie folgt Stellung
beziehen:

§ 2 Leistungsvoraussetzungen

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

Unsere Stellungnahme:

Nicht einwilligungsfahige Jungen werden von fertilititsprotektiven Malinahmen
(Kryokonservierung von Samenzellen und Keimzellgewebe) insoweit ausgeschlossen,
als die Gewinnung von Samenzellen und Keimzellgewebe mit der Intention der
spateren Verwendung im Rahmen einer ,kinstlichen Befruchtung“ nicht mit den
Bestimmungen des TPG in Einklang steht. Hier existiert dringender gesetzgeberischer
Handlungsbedarf, da anderenfalls mannliche Jugendliche, deren Spermien oder
Keimzellgewebe aufgrund ihrer somatischen Entwicklung gewonnen werden kdnnen,
von der Behandlung bzw. der Kostenerstattung der Malinahmen ausgeschlossen sind.
Nach jetziger Regelung konnte nur ,bei weiblichen Versicherten im Falle der
Einwilligungsfahigkeit ein  gesetzlicher Vertreter einwilligen“. Dies muss
selbstverstandlich auch in gleichem Umfang fur mannliche Versicherte gelten.

Abs. 3, Nr. 3und 4
Unsere Stellungnahme:

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

8§ 3 (Medizinische Indikationen):

Unsere Stellungnahme:

Wir begrifien aulierordentlich die Formulierung ,operative Entfernung der Keimdriisen
bei Ovarial- oder Hodentumoren®, da dies ebenso benigne Tumore an den Keimdrisen
wie z.B. Endometriose oder Dermoide am Ovar beinhaltet, welche durch einen
sanierenden, chirurgischen Eingriff ebenso zur massiven Reduktion an Keimzellen
fuhren kann. Somit konnte unser bereits im Vorfeld erbrachter Einwand, die benignen
Erkrankungen (sofern die Kriterien erfullt sind) in den Leistungskatalog mit
aufzunehmen, bericksichtigt werden.

Dennoch merken wir an dieser Stelle an, dass zwar gemaly Wortlaut des § 27a Absatz
4 SGB V (,Versicherte haben Anspruch auf Kryokonservierung von Ei- oder
Samenzellen oder von Keimzellgewebe sowie auf die dazugehdérigen medizinischen
MaBnahmen, wenn die Kryokonservierung wegen einer Erkrankung und deren
Behandlung mit einer keimzellschddigenden Therapie medizinisch notwendig
erscheint, um spétere medizinische MalBnahmen zur Herbeifiihrung einer
Schwangerschaft nach Absatz 1 vornehmen zu kénnen. Absatz 3 Satz 1 zweiter
Halbsatz gilt entsprechend.”) die Ereignisse ,Erkrankung® und ,Therapie®
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zusammenfallen mussen, um eine Leistungspflicht der GKV auszuldsen. Allerdings
fallen auch Patienten mit angeborenen Formen einer sexuellen
Differenzierungsstérung beziehungsweise Anlagetragerschaft fir monogene oder
chromosomale Erkrankungen (z. B. Turner-Syndrom, Klinefelter-Syndrom), als auch
z.B. Patienten mit einer Fehlanlage der Keimdrusen (z.B. Leisten- oder
Abdominalhoden) in das Patientenkollektiv mit erhéhtem Risiko einer vorzeitigen
Ovarial- oder Testesinsuffizienz, welche von einer friihzeitigen Konservierung ihrer Ei-
und Samenzellen sowie Keimzellgewebe bezlglich der spateren 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 gewahrt wird, sollte der Gesetzgeber zu einer entsprechenden
Gesetzesanderung aufgefordert werden.

§ 4 Beratung

Abs 1. ... eine Beratung durch die oder den die Grunderkrankung diagnostizierende
oder behandelnde Fachérztin oder Facharzt unter Beriicksichtigung der individuellen
Prognose (iber die mit der Behandlung der Grunderkrankung verbundenen Risiken flir
eine Keimzellschddigung und Erstinformation Uber die Moéglichkeit einer
reproduktionsmedizinischen Behandlung.

In den tragenden Grinden zum Beschlussentwurf heillt es dazu auf Seite 5 unter 6.1:
,Die Indikationsstellung fiir die Kryokonservierung erfolgt durch die Fachérztin oder den
Facharzt, die oder der die Grunderkrankung diagnostiziert oder behandelt.”

Unsere Stellungnahme:

Der die Grunderkrankung diagnostizierende und behandelnde Facharzt/Facharztin ist
nicht dafir ausgebildet, die Risiken einer Keimzellschadigung hinreichend
einzuschatzen und ferner nicht darauf spezialisiert Uber reproduktionsmedizinische
BehandlungsmalRnahmen zu informieren. Vielmehr ist es die Aufgabe der die
Grunderkrankung diagnostizierenden oder behandelnden Fachéarztin oder des
Facharztes, Uber die Moglichkeit fertilitatsprotektiver MalRnahmen eine Erstinformation
zu geben und den Patienten an entsprechend qualifizierte Arzte weiter zu leiten. Wir
empfehlen, die Formulierung hier anzupassen. Die missverstandliche Formulierung im
Begrundungstext, dass ,die Indikationsstellung fiir die Kryokonservierung“ durch den
behandelnden Arzt der Grunderkrankung erfolgt, sollte abgeandert werden wie folgt:

,Die Indikationsstellung fur die Beratung zur Kryokonservierung erfolgt durch die
Facharztin 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 efflillt.
Unsere Stellungnahme:

Der bisherigen Formulierung kann im Falle weiblicher Patienten zugestimmt werden.
Auf mannlicher Seite wirde eine strikte Anwendung von § 27a SGB V mit Begrenzung
auf derzeit rund 140 Kinderwunschzentren in Deutschland die Erreichbarkeit fur
Beratungsmadglichkeiten und ggf. folgender Kryokonservierung erheblich einschranken
und in diesen Fallen gegebenenfalls zum Ausschluss andrologisch qualifizierter Arzte
in der Beratung und Versorgung der mannlichen Patienten flhren.

§ 5 (Umfang der medizinischen MaRnahmen):

Absatz 1 (,Die zu der Kryokonservierung gehérigen medizinischen MalBnahmen sind
insbesondere Vorbereitung, Entnahme, Aufbereitung, Transport, Einfrieren,
Lagerung und spéteres 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 spateres Auftauen von Ei- Samenzellen oder Keimzellgewebe,
soweit sie im Zusammenhang mit spateren MalRnahmen zur extrakorporalen
Befruchtung erforderlich sind. Die Verwendung von initial entnommenem und
kryokonserviertem Ovarialgewebe erfordert hingegen eine operative, laparoskopische
Transplantation zur autologen Rlckfihrung des Keimzellgewebes in dieselbe Person
mit dem Ziel der potentiell mdglichen spontan eintretenden Schwangerschaft im
Verlauf. Dieser operative Eingriff ist nicht Uber § 27a SGB V abgedeckt, sondern fallt in
den Bereich des § 27 SGB V. Eine entsprechende gesetzliche Anpassung muss
erfolgen, um die zur Herbeifuhrung einer Schwangerschaft notwendigen medizinischen
Schritte auch im Falle der Kryokonservierung von Ovarialgewebe fir die spatere
Ruckubertragung gewahrleisten zu kénnen.

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 miissen bei der Gewinnung,
Verarbeitung, Verwendung und Lagerung der Zellen vorliegen.*)

Unsere Stellungnahme:

Die Entnahme von Gewebe fur fertilitatserhaltende Malnahmen muss z. T. sehr rasch
erfolgen. Es kann deshalb nicht immer gewahrleistet 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 fur diesen Fall vor, dass das Gewebe getrennt gelagert werden
muss. Fir die Entnahme und Lagerung von (Keimzell-)\Gewebe bedarf es einer
Erlaubnis nach § 20b bzw. 20c Arzneimittelgesetz (AMG). Einrichtungen, die Uber die
genannten Erlaubnisse verfiigen, unterliegen der arzneimittelrechtlichen Uberwachung,
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die auch sicherstellt, dass die in der TPG-GewV bestimmte Quarantanelagerung
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 missen, ist deshalb entsprechend zu modifizieren.

Absatz 2 Nr.2 [MalBnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung von Eizellen:
Durchfiihrung einer Stimulationsbehandlung (KBV/GKV-SV:) unter
Beachtung der Grenzen der arzneimittelrechtlichen Zulassung.
Medikamente zur ovariellen Stimulation vor Eizellgewinnung sind
aktuell ausschlie8lich fiir 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 padiatrischen 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 Eierstocke auf eine daftir 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, Osterreichischen und Schweizerischen Gesellschaften fiir Gynéakologie
und Geburtshilfe (DGGG, OEGGG, SGGG) zum Fertilitdtserhalt bei onkologischen
Erkrankungen. Die Erfolgsaussichten, welche zu einer Schwangerschaft fuhren sind
sowohl national als auch international gut dokumentiert.

Erfolgsraten nach Einfrieren unbefruchteter Eizellen

Uberlebensrate pro unbefruchteter Eizelle nach 80-90 %
Kryokonservierung/Auftauen

Fertilisierungsrate pro unbefruchteter Eizelle nach 76-83 %
Kryokonservierung/Auftauen

Klinische Schwangerschaftsrate 44,9 %
Fehlbildungsrate 1,3 %

Beispiel aus AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften, S2k-Leitlinie zum Fertilitdtserhalt 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 postpubertaren Madchen und jungen
Adoleszentinnen ist folglich die héchste 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 grofite Serie von eingefrorenen Eizellen im Rahmen des
Fertilitatserhalts bei Adoleszentinnen bis Erwachsenen untersucht und lieferte damit
Daten durch den Vergleich von IVF-Daten zu Eizelliberleben, klinischen Ergebnissen
und Lebendgeburtenraten.

Kumulative klinische Ergebnisse fiir onkologische Patientinnen, sortiert nach
den Altersgruppen: <35 Jahre und >35 Jahre

Altersgruppen < 35 Jahre > 35 Jahre
Anzahl Patientinnen 42 38
Anzahl der Vitrifikations- 42 39
/Auftauzyklen

Oozyteniberlebensrate (%) 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 hochsten Anteil an Eizellen enthalten die Eierstdcke eines noch nicht geborenen
weiblichen Féten. Anders als bei Mannern, ist der Eizellvorrat einmalig angelegt und
verringert sich Jahr um Jahr um mehrere tausend Zellen bis zum Eintritt der
Menopause. Es gibt keine Mdoglichkeit der ,Nachproduktion. Je jlinger das
postpubertare Madchen bzw. die Frau, desto mehr Eizellen sind bei der
Eizellgewinnung nach hormoneller Stimulation zu erwarten.

Das Argument, dass die hierfur erforderlichen Medikamente nicht fur padiatrische (also
noch minderjahrige) Patientinnen zugelassen seien, erscheint hier nicht stichhaltig, da
dies bekanntermallen auch auf sehr viele Medikationen aus anderen padiatrischen
Teilbereichen ebenfalls zutrifft.

.Viele Arzneimittel, die bei Kindern eingesetzt werden, sind nicht ausreichend an
Kindern geprift und deshalb auch nicht fir Kinder zugelassen. Daher ist die geeignete,
das heildt die zugleich wirksame und sichere Dosierung nicht bekannt. Zusatzlich fehlt
es haufig an fur Kinder geeigneten Darreichungsformen. Dennoch sind Kinder- und
Jugendmediziner haufig darauf angewiesen, Arzneimittel, die eigentlich nur an
Erwachsenen ausreichend geprift 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 fur Arzneimittel fir Kinder und Jugendliche* (KAKJ) im BfArM gebildet,
die bei jeder nationalen Zulassungsentscheidung fir Kinderarzneimittel beteiligt wird.
Das BfArM ist mafRlgeblich an dieser wichtigen Aufgabe beteiligt und engagiert sich zu
diesem Zweck auf nationaler und internationaler Ebene in verschiedenen Gremien. Der
padiatrische Ausschuss der Europaischen Arzneimittelagentur genehmigt die
Entwicklungsplane fur Kinderarzneimittel und Uberpruft 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 padiatrischen
Verwendung (PUMA: Paediatric use marketing authorisation): ,Die Genehmigung fiir
die padiatrische Verwendung Paediatric use marketing authorisation (PUMA) ist eine
neue Form der Arzneimittelzulassung. Diese besondere, zusatzliche Genehmigung
kann flr jedes Arzneimittel erteilt werden, welches bereits flir Erwachsene zugelassen
ist, und fur das eine weitere Zulassung ausschlieB3lich fur die Verwendung in der
padiatrischen Bevolkerung beantragt wird. Diese Genehmigung kann fur alle
padiatrischen Indikationen in allen oder bestimmten Altersgruppen und fir die
Entwicklung kindgerechter Darreichungsformen erteilt werden. Die Entwicklung fur die
Anwendung bei Kindern muss dem durch den Padiatrieausschuss gebilligten
padiatrischen Prifkonzept folgen.*
(https://lwww.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Arzneimittel_fuer_Kinder/
PaediatriclnvestigationPlan/euverord-art30-puma.html)

Zur besseren Ubersicht (und aufgrund des Fehlens im methodischen
Bewertungsanteils der ,Tragenden Grinde“) anbei anschauliche, wissenschaftlich
reliable Literatur zur Abbildung der europaischen, 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
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center. Acta Obstet Gynecol Scand. 2019 May;98(5):630-637. doi:
10.1111/a0gs.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 Lésung herbeizufihren, die Arztinnen und Arzte 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
Fertilitdtserhalts gewahlt wird und die héchste Erfolgswahrscheinlichkeit fur den Eintritt
einer spateren Schwangerschaft hat, sollte sich an der Reife der Jugendlichen, des
Zeitfensters bis Umsetzung der gonadotoxischen/keimzellreduzierenden Therapie
orientieren und nicht am Eintritt der Volljahrigkeit.

Wir widersprechen ausdriicklich 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. Beweggrinden in dem Bewusstsein, dass hier der
Gesetzgeber nachjustieren muss.

Auch das Vorhaben Uber die Kryokonservierung von Ovargewebe, welche die einzige
Option fur z.B. prapubertare Madchen darstellt zu einem spateren, von dieser
Beschlussfassung getrennten Zeitpunkt (Timeline offen bis 2023), schlie®t 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 fertilitdtserhaltender Malinahmen bei erforderlicher Indikation
aus.

Beides entspricht nicht der Rationale des TSVG!

Absatz 2 Nr.3 [,MalBnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung
und der Aufbereitung von Samenzellen bei ménnlichen Personen ab
der Pubertét incl. Spermiogramm...“]
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Fur prapubertare Jungen stellt die Kryokonservierung von Hodengewebe die derzeit
einzige, verfugbare Maoglichkeit der fertilitdtserhaltenden MalRnahmen dar. Die
Gewinnung des Hodengewebes ist sowohl bei Jungen ab der Geschlechtsreife als
auch bei erwachsenen Mannern eine belegbar etablierte Methode.

Ferner: die Rationale zur Erlauterung, warum ein Junge in der Pubertat, welcher zur
Masturbation fahig ist, keine Legitimation inklusive Kostenerstattung erhalten sollte, um
Samenzellen fur eine spatere Schwangerschaft kryokonservieren zu kénnen, ist uns
nicht ersichtlich.

Um diese beiden Patientengruppen entsprechend dem Wortlaut der Gesetzgebung
nicht von einer fruchtbarkeitserhaltenden MalRnahme auszuschlieRen sollte § 5 Abs. 2
Nr. 3 wie folgt geandert werden:

.,Malknahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung und der
Aufbereitung von Samenzellen aus dem Ejakulat und dem Hodengewebe (TESE) bei
mannlichen Personen in Abhangigkeit von der sexuellen Reife sowie von
Hodengewebe bei pra- bzw. frihpubertdren mannlichen Personen.*
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Literatur zum Stand der Kenntnis bei pra-, friih und postpubertaren mannlichen
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 Fertilitatsprotektion 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 Ubernommene Absatz aus den Richtlinien des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen uber arztliche MalRnahmen zur
kinstlichen Befruchtung (Nr. 22.1) sollte durch folgenden Passus ersetzt werden:

,Mallnahmen nach § 5 und § 4 durfen fur weibliche Betroffene nur nach § 121a SGB
V zugelassene Arzte, erméachtigte Arzte, erméchtigt arztlich geleitete Einrichtungen
oder Krankenhauser mit Vertragen durchfihren. MalRnahmen nach § 5 und § 4 dirfen
fur mannliche Betroffene nur von Gewebeeinrichtungen durchgefihrt werden, die die
Erlaubnis nach § 20 b/c AMG besitzen und ohne das eine Genehmigung nach § 121a
SGB V Voraussetzung ist.

Zusatzlich halten wir die Moglichkeit einer psychosozialen Beratung der Betroffenen
(sowohl zur Grunderkrankung als auch den Aspekten des Fertilitatsverlusts bzw.
Erlangen einer Schwangerschaft aus zuvor kryokonserviertem Keimmaterial) fur
unerlasslich, wie auch in den vorhandenen Leitlinien zu diesem Thema ist die
medizinische und psychosoziale Beratung detailliert dargelegt.
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Leitlinie ,Fertilitatserhalt bei onkologischen Erkrankungen® S2k, AWMF 015/082.
Leitlinie = ,Psychosomatisch  orientierte = Diagnostik und  Therapie  von
Fertilitatsstorungen* AWMF 016/03 Update 2014.

Stellungnahme zu Aspekten der ,,Tragenden Griinde‘:

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 fur Verfahren zur Kryokonservierung von ... Ovargewebe ... nicht
erfullt 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 fur eine spatere Transplantation ist eine
fertilitatserhaltende Methode, die sehr kurzfristig, zumeist binnen 2 bis 4 Tagen
durchgefuhrt werden kann. Das spater wieder eingesetzten Ovarialgewebe fuhrt zu
einer temporaren Wiederherstellung der kérpereigenen Hormonproduktion und bietet,
anders als nach Einfrieren von Eizellen, als einziges Verfahren im Fertilitatserhalt die
Moglichkeit eines spontanen Schwangerschaftseintritts, d. h. ohne Zuhilfenahme
weiterer, teurer reproduktionsmedizinischer Verfahren. Diese Methode ist die derzeit
einzige, verfugbare fur prapubertdre Kinder. Bislang wurden 10 Kinder aus
Transplantationen von Ovargewebe von bei Kryokonservierung initial prapubertaren
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 Erhdéhung der Geburtenrate zwar sicher erwartet, aber noch nicht eindeutig belegt
werden.

Der Erfolg dieser fertilitdtserhaltenden Methode, also die Chance auf eine spatere
Schwangerschaft und die Geburt eines gesunden Kindes, ist auch hier umso gréRer, je
hoher die Eizellreserve zum Entnahmezeitpunkt und vor Beginn der onkologischen
Therapie ist. Wie oben erwahnt trifft dies physiologisch bedingt v. a. auf Kinder,
Jugendliche und junge Erwachsene zu.
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Finden Sie bitte nachstehend die soeben verdéffentlichten, 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 Ubergangsfille
Unsere Stellungnahme:

Es ist absolut zu begrifien, dass Versicherten, die bereits kryokonserviert haben,
entsprechende Leistungen auf Antrag gewahrt werden sollen. Aus Grunden der
Praktikabilitdt mdchten wir anregen, dass die arztliche 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
keimzellschadigenden Therapie erfolgte.

Zusammenfassend bleibt festzustellen, dass mit der Einfugung von § 27a Absatz 4
SGB V durch das TSVG der Gesetzgeber einen umfassenden Anspruch auf
Kryokonservierung zuganglich machen wollte.

Dieser solle ,Personen zu Gute kommen, die aufgrund der Erkrankung eine
keimzellschddigende Therapie in Anspruch nehmen miissen und bei denen zwar keine
12
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spéatere Wiederherstellung der Zeugungsfahigkeit oder Empféangnisféhigkeit an sich in
Betracht kommt, fiir die aber eine spétere kiinstliche Befruchtung in Frage kommen
kénnte” (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, interdisziplinarer Dialog aller betroffenen Fachdisziplinen garantiert
eine optimale Behandlungsoption fiir den/die Betroffenen.

FUr Fragen stehen wir gerne jederzeit zur Verfligung.

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

Herzliche kollegiale GrilRe
lhr

Prof. Dr. med. Anton J. Scharl
Prasident der DGGG e.V.
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Beschlussentwurf des G-BA

Stellungnahme von Fachgesellschaften 21. 2. 2020

Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine Richtlinie
zur Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie
entsprechende medizinische MaBnahme wegen keimzellschadigender Therapie
vom 24. Januar 2020

Stellungnahme

getragen von

Arbeitsgemeinschaft fiir padiatrische Immunologie
Arbeitsgemeinschaft Kinder und Jugendgynakologie

Deutsche Gesellschaft fiir Hamatologie und Medizinische Onkologie (federfiihrend)
Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin

Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin

Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendrheumatologie
Deutsche Gesellschaft fiir Kinderchirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Kinderendokrinologie und Diabetologie
Deutsche Gesellschaft fiir Radioonkologie

Deutsche Gesellschaft fiir Senologie

Deutsche Gesellschaft fiir Urologie

Deutsche Stiftung fiir junge Erwachsene mit Krebs

Gesellschaft fur padiatrische Onkologie und Hamatologie

Psychosoziale AG in der Gesellschaft fiir padiatrische Onkologie und Hamatologie

Einleitung

Infertilitat 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 bedurfen [1, 2]. Eine der haufigen und die
Lebensqualitat beeintrachtigenden Langzeitfolgen dieser Behandlungen ist Infertilitdt. Die damit
verbundene, psychische Belastung ist differenziert in der Stellungnahme der Psychosozialen
Arbeitsgemeinschaft in der Gesellschaft fur padiatrische Onkologie und Hamatologie dargestellt, siehe
Anhang 1. Der Gesetzgeber hat die Problematik erkannt und dieser Erkenntnis im Terminservice- und
Versorgungsgesetz (TSVG) vom Mai 2019 Rechnung getragen. Im Finften Buch Sozialgesetzbuch
§27a wurde folgender Absatz 4 hinzugefugt:

- Versicherte haben Anspruch auf Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder von
Keimzellgewebe sowie auf die dazugehdrigen Mallnahmen, wenn die Kryokonservierung
wegen der Erkrankung und deren Behandlung mit einer keimzellschadigenden Therapie
medizinisch notwendig erscheint, um spatere medizinische Mallnahmen zur Herbeifuhrung
einer Schwangerschaft nach Absatz 1 vornehmen zu kénnen.
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Fertilitatserhaltende Mallnahmen

Beschlussentwurf des G-BA

Stellungnahme von Fachgesellschaften 21. 2. 2020

Nach intensiven Beratungen hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) jetzt den

Beschlussentwurf einer Richtlinie zur Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben publiziert. Wir bedanken

uns fir die Moglichkeit zur Stellungnahme und begriien das spirbare Engagement des
Unterausschusses Methodenbewertung des G-BA. Sehr kritisch sehen wir vor allem

- den weitgehenden Leistungsausschluss von Kindern und Jugendlichen (§5)
- die Kriterien fir die berechtigten Leistungserbringer (§6)

- die Verschiebung der Aufnahme von Regelungen fir die Weiterentwicklung fertilitatsprotektiver
MaRnahmen wie der Gewebeentnahme auf einen spateren Zeitpunkt

Im Detail haben wir die folgenden Anmerkungen zum Beschlussentwurf:

§2 (1), (2) 1-3 keine Anderungen

Wir begriiRen die Aufnahme des Modells einer zweistufigen Beratung mit Indikationsstellung durch die
behandelnden Arzte und nachfolgender Beratung durch reproduktionsmedizinisch oder andrologisch
qualifizierte Facharzte. Damit wird sowohl der Bezug zur jeweiligen Erkrankung, zur geplanten Therapie
und zur individuellen Situation der Erkrankten als auch die Auswahl der optimalen, fertilitdtsprotektiven
MaRnahme und des optimalen Zeitpunktes nach dem aktuellen Stand des Wissens sichergestellt. Ein
solcher Zeitpunkt kann ggf. auch in einem Zeitfenster nach einer ersten Therapiemal3nahme liegen,
wenn eine pratherapeutische Kryokonservierung nicht moglich ist. Ergdnzend kann auch eine Beratung
durch endokrinologisch qualifizierte Arzte erforderlich sein.

§2(2) 4 Anderung

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

Satz 3 ... eingewilligt haben. Beiweiblichen\ersicherten—- Im Falle der Einwilligungsunfahigkeit kann
ein gesetzlicher Vertreter oder ein Bevollmachtigter die Einwilligung erteilen.

Begriindung: Auch die testikuldre Spermienextraktion (TESE) oder die Kryokonservierung von
Hodengewebe ist eine Option bei ménnlichen Patienten. Diese Mallnahmen sind indiziert bei
geschlechtsreifen Patienten, wenn eine Ejakulation nicht méglich ist, oder bei prépubertdren Jungen.
Letzteres wird bereits in spezialisierten Zentren in Deutschland erfolgreich durchgefiihrt [3, 4]. Methoden
sind die testikuldre Spermienextraktion oder die Kryokonservierung von préapubertdrem Hodengewebe.

§2 (3) keine Anderungen

Die Regelungen im Beschlussentwurf beziehen sich in der Altersbegrenzung auf die Festlegung des
zugrundeliegenden §27a zur kunstlichen Befruchtung. Eine solch starre Altersgrenze entspricht
grundsatzlich nicht dem gangigen 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 Einschrankungen im Vorschlag des GKV-Spitzenverbandes
(GKV-8V), die fast ausschliefllich Frauen betreffen wirden, sind nicht patientengerecht. Eine
ausfuhrliche Begriindung findet sich in der gleichzeitigen Stellungnahme der Deutschen Stiftung fir
Junge Erwachsene mit Krebs, siehe Anhang 2.

§3 (3) Anderung
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Wir begrifRen die offenen Formulierungen mit Hinweis auf den derzeit rasch wachsenden

Erkenntniszuwachs, vor allem im Bereich der medikamentésen Tumortherapie, schlagen aber bei der
Strahlentherapie eine Anderung vor:

» operative Entfernung der Keimdriisen oder
» Strahlentherapie mit potenzieller Schadiqung der Keimdriisen oder
» potenziell fertilitatsschadigende (oder embryotoxische) Medikation

Begriindung: Bei Bestrahlungen im Beckenbereich aber auch in angrenzenden anatomischen
Regionen (Mittelbauch, Oberschenkel) muss bei Ménnern und ménnlichen 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
Schédigungswahrscheinlichkeit ist von den Details der erforderlichen Bestrahlungsmodalitéten (z. B.
Lage des Zielvolumens, Wahl der Strahlenart, Wahl der Bestrahlungstechnik, Dosierung und
Fraktionierung u.a.) abhdngig. Deshalb schlagen wir eine offenere Formulierung zur Charakterisierung
der Strahlentherapie-induzierten Keimzellschadigung vor.

Bei den potenziell schéddigenden 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 méglich ist.

§4 Anderung

Wir begrifen die Regelungen zur Beratung und bedanken uns fir die Bericksichtigung unserer
vorherigen Stellungnahmen. Wir schlagen folgenden, abschlieRenden Satz zu §4 vor:

- Fir die umfassende Beratung der Betroffenen und die Integration der
fertilitatsprotektiven MaBnahmen in die Behandlung der Grundkrankheit ist eine enge
Kooperation zwischen den beteiligten Fachdisziplinen erforderlich.

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

§5 (1) keine Anderungen

Wir begruRen die umfassende Beschreibung.

§5(2) Satz1 Anderung

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

” - i (sreiche) -

Alternative Formulierung:

- Die Befunde der Untersuchungen miissen bei der Verwendung und langfristigen
Lagerung der Zellen vorliegen.
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Begriindung: Manchmal miissen und kénnen Spermien sehr kurzfristig gewonnen werden, bevor alle

infektiologischen Parameter vorliegen. Hier kann eine Quarantdnelagerung bis zum Vorliegen der

Infektionsparameter vorgenommen werden. Die Zahl der betroffenen Patienten ist klein, sie sollten aber
von den neuen Regelungen zur Fertilitdtsprotektion nicht ausgeschlossen werden.

§5(2) Satz2 Anderung 1

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

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

Begriindung: Die Kryokonservierung von Ovarialgewebe ist eine etablierte Methode, um die Fertilitat
nach Behandlung der Krebserkrankung wiederherzustellen. Sie kann unabhéngig vom Zyklus erfolgen
und fiihrt zu keiner relevanten Verzégerung der onkologischen Therapie. Die Kryokonservierung von
Ovarialgewebe bedarf keiner hormonellen Stimulation, was besonders fir Frauen mit
hormonempfindlichem Mammakarzinom von Bedeutung ist. Wir haben die Fortschritte in der
Kryokonservierung von Ovarialgewebe bereits in friiheren 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) Satz2 Anderung 2

Bei Beschreibung der Durchflihrung der hormonellen Stimulationsbehandlung schlagen KBV und GKV-
SV folgende Einschrankung vor: ... unter Beachtung der Grenzen der arzneimittelrechtlichen
Zulassung. Medikamente zur ovariellen Stimulation vor Eizellgewinnung sind aktuell ausschlieRlich fur
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 Einschrankungen ab und schlagen folgenden Satz vor:
- MaRBnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung von Eizellen:

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

o0 laparoskopische Entnahme von Ovarialgewebe

Begriindungen
- 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 erméglichen. Das
dies erreicht werden kann, zeigen aktuelle Daten aus Deutschland [8, 9, 10]. Uns ist nicht ersichtlich,
warum ausdrticklich den nicht erwachsenen Frauen die Regelungen dieses neuen Gesetzes nicht
zugutekommen sollen.

- Owvarielle Stimulation

Eine Hiirde sind die Zulassungsbestimmungen der eingesetzten Prédparate. Die Fachinformationen der
fur die ovarielle Stimulation zugelassenen Préparate enthalten diese Formulierungen:

4
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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 Fertilitdtsprotektion 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 tiber 20 Frauen im Alter <18 Jahre
dokumentiert. Die Zahlen von FERTIPROTEKT wurden bereits an den GBA (bermittelt. Auf der Basis
der bisherigen Erfahrungen muss der Einsatz der ovariellen Stimulation auch bei nicht erwachsenen
Frauen ermdéglicht werden. Analog zum Vorgehen bei neuen Arzneimitteln im Rahmen der friilhen
Nutzenbewertung nach dem AMNOG st hier ein Evidenztransfer von Erwachsenen auf
Kinder/Jugendliche méglich [13].

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

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

Der o. a. Vorschlag von KBV und GKV-SV sieht eine Kopplung der Kosteniibernahme 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
ausfiihrlich begriindet, dass eine ,etwaig fehlende Verordnungsfahigkeit eines im Rahmen einer
Methode anzuwendenden Arzneimittels nicht die Verordnungsféhigkeit der im Rahmen der Methode
erbrachten érztlichen Leistungen beseitigt, wenn belegt ist, wie hier durch die mittels hormoneller
Stimulationen gewonnen Eizellen, dass die Methode unter Verwendung des Arzneimittels auch bei
jlingeren Frauen wirksam ist, siehe Anhang 3.

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

§5(2) Satz3 Anderung

Dieser Satz beschreibt den Umfang der medizinischen Leistungen bei Mannern. Wir schlagen folgende
Anderungen vor:

- MaRnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung und der Aufbereitung
von Spermlen und von Hodenqewebe bei mannllchen Personen. ab—der—Pubertat

Spermiene*t#akﬁen—(-TESE) (streichen)

Begriindung (siehe auch §2 (2) 4): Die testikuldre Spermienextraktion (TESE) und die
Kryokonservierung von Hodengewebe sind valide Optionen zur Fetrtilitédtsprotektion. Methoden sind die
testikuldre Spermienextraktion oder die Kryokonservierung von prapubertdrem Hodengewebe.

§6 Anderung
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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 Verstandnis der Gesetzeslage. Wir schlagen folgende Anderung vor:

- Die MaBnahmen nach § 5 diirfen nur von Gewebeeinrichtungen durchgefiihrt werden,
die die Erlaubnis nach § 20 b/c AMG besitzen.

Begriindung: Die Kompetenz zur Erbringung der unter §5 aufgefiihrten Leistungen zur
Kryokonservierung von Eizellen, Spermien oder Keimgewebe liegt bei Inhabern der Erlaubnis nach §
20 b/c AMG und nicht bei zugelassenen Arzte, erméchtigten Arzten, erméchtigten &rztlich geleitete
Einrichtungen oder Krankenhdusern mit Vertrdgen 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 MaRnahmen der Kryokonservierung fortsetzen wird.
Selbstverstandlich begriiRen wir diese Absicht, sehen darin aber auch das Risiko einer Verzégerung
der Umsetzung der im TSVG beschlossenen Gesetzesanderung fir relevante Patientengruppen.

Dazu gehort auch, dass in der aktuellen Form nicht die Kostenlibernahme fiir Patienten berticksichtigt
wird, die aufgrund einer angeborenen Erkrankung ein sehr hohes Risiko haben, in einer friihen Phase
des Lebens eine starke Fertilititseinschrankung zu erleiden, welche eine spatere Elternschaft
verhindert. Dies betrifft Menschen, die aufgrund einer genetischen Besonderheit einen Mangel an
Keimzellgewebe haben, in einer friihen Lebensphase einen progredienten Keimzelluntergang erfahren
oder bei denen die kérpereigene Keimzellstimulation unzureichend ist. Beispiele sind Patienten mit
einem Ullrich-Turner- oder einem Klinefelter-Syndrom, Menschen mit einer Stérung der sexuellen
Reifung oder einer Variation der Geschlechtsentwicklung (,differences of sexual development and
maturation®). Hier liegt eine Liicke in der Gesetzgebung zugrunde. Die zustédndigen Fachgesellschaften,
insbesondere die Deutsche Gesellschaft fir Kinderendokrinologie und Diabetologie (DGKED) und die
Deutsche Gesellschaft fur Urologie weisen darauf hin, dass diese eine nicht zu rechtfertigende
Benachteiligung und eine Licke in der Gesetzgebung darstellt und bitten um Anpassung der geplanten
Richtlinie auch fur diese Patientengruppen.
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Deutsche Stiftung fiir junge Erwachsene mit Krebs - Alexanderplatz 1 - 10178 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abt. M-VL

Postfach 12 06 06

10596 Berlin

Per Mail an kryo@g-ba.de

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

Sehr geehrte Damen und Herren!

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

Bedauerlicherweise besteht eine solche Stellungnahme-
moglichkeit nach den bisherigen Regelungen fiir
Patientenorganisationen nicht. Wir sehen in dieser fehlenden
Anhorung ein Defizit des Verfahrens.

Da wir uns an fiihrender Stelle fiir die Einfithrung 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 Grufden

Prof. Dr. med. Mathias Freund Prof. Dr. med. Diana Liftner

Vorsitzender des Kuratoriums Vorstand

Deutsche Stiftung
fiir junge Erwachsene mit Krebs

Prof. Dr. med. Mathias Freund
Vorsitzender des Kuratoriums

Alexanderplatz 1 - 10178 Berlin
Telefon: 030280930560
Fax: 030280930560

m.freund@junge-erwachsene-mit-krebs.de

www.junge-erwachsene-mit-krebs.de

Berlin, 21.02.2020
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Stellungnahme zum Beschlussentwurf zur Erstfassung der Richtlinie zur
Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie
entsprechende medizinische Mafdnahmen wegen keimzellschiddigender Therapie

Deutsche Stiftung fiir junge Erwachsene mit Krebs

Einfithrende Bemerkung

Die Diagnose Krebs flihrt 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 Griindung einer
Familie, in der Sorge fir ihre Kinder und dem Tragen finanzieller Verantwortung.

Eine Untersuchung zur Lebenszufriedenheit junger Krebspatienten zeigt den Bereich
Kinder und Familienplanung als einen der drei am starksten negativ betroffenen
Bereichel.

Die Kryokonservierung muss schnell und vor Beginn der keimzellschadigenden
Therapie durchgefiihrt werden. Sie erfolgt zwangslaufig in einer Zeit der maximalen
Verunsicherung und Belastung der Betroffenen.

Der Gesetzgeber fordert: "Qualitdt und Wirksamkeit der Leistungen haben dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen
Fortschritt zu berticksichtigen".

Aus Patientensicht ist nach unserer Erfahrung hinzuzufiigen, dass der Zugang zu den
Leistungen einfach und unbiirokratisch gestaltet sein soll und die definierten
Voraussetzungen fiir den Zugang eindeutig und ohne Moglichkeit fiir Streitigkeiten
formuliert sein sollten.

Die Rechte von Minderjahrigen, denen eine Schadigung fiirs ganze Leben bevorsteht,
miissen als besonders schiitzenswert betrachtet werden. Unter Beachtung des aktuellen
Stands des medizinischen Wissens diirfen formal fehlende Zulassungsvoraussetzungen
nicht dazu fiihren, grade dieser Gruppe von Patienten Mdéglichkeiten zur
Fruchtbarkeitserhaltung vorzuenthalten.

! 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
282 SGBV
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Zu § 2 Leistungsvoraussetzungen Abs. (1) und (2)

In dem o.g. Sinne begriifien wir ausdrticklich 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 Griinden mit der Bezogenheit der Regelung
in § 27a Abs. (4) SGB V auf die nachfolgende kiinstliche Befruchtung und mé6chte mit der
vorgeschlagenen Regelung Patienten von der Finanzierung der Kryokonservierung
ausschliefden,

e "wenn bereits bei Beginn der keimzellschddigenden Therapie ausgeschlossen ist,
dass MafSnahmen der kiinstlichen Befruchtung zu einem spdteren Zeitpunkt mit
Erfolg durchgefiihrt werden kénnen

e oder die MafSnahmen zur kiinstlichen Befruchtung nicht vor Erreichen der
jeweiligen oberen Altersgrenze nach § 27a Absatz 3 Satz 1 SGB V begonnen werden
kénnen"

Wir sehen dagegen den § 27a Abs. (4) SGB V als eine in sich geschlossene Regelung und
damit als Voraussetzung fiir den Anspruch auf Kryokonservierung, dass weibliche
Versicherte nicht das 40. und mannliche 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 waren fatal:

e Die Regelung wiirde ausschliefilich Frauen treffen, denn

e bei Mdnnern ware mit ihren kryokonservierten Spermien/Keimzellgewebe ein
Erfolg einer spateren kiinstlichen Befruchtung praktisch nie auszuschlief3en und

e es bestiinde auch kein medizinischer Hinderungsgrund, eine kiinstliche
Befruchtung sehr kurze Zeit nach der Kryokonservierung durchzufiihren.

e Diesist nicht so bei Frauen.
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Des Weiteren waren Frauen durch die fehlende Eindeutigkeit der Regelung betroffen:

e Insbesondere die Frage, ob Mafdnahmen zur kiinstlichen Befruchtung vor
Erreichen des vollendeten 40. Lebensjahrs begonnen werden kénnen, unterliegt
in hohem Mafie einem Beurteilungsspielraum. Vor dem Hintergrund der
erheblichen Kosten entsteht das Risiko eines Streits liber die Kosteniibernahme.

Kostentlibernahmestreitigkeiten 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 angefiihrten
Griinden nicht in die Richtlinie aufgenommen werden.

Zu § 3 Medizinische Indikationen

Wir begriifien aus den in der Einleitung aufgefiihrten Griinden die offene Formulierung
der Indikationen und den bewussten Verzicht auf Indikationslisten u.a.

Statt der Formulierung

e '"Strahlentherapie im Bereich der Keimdriisen"
ware in diesem Absatz vielleicht angemessener:

e Strahlentherapie mit Belastung der Keimdriisen

Diese Formulierung tragt dem Umstand der Belastung der Keimdriisen z.B. durch die
Streustrahlung am Skelett besser Rechnung.

Zu § 5 Umfang der medizinischen Mafnahmen Abs. (2) 1. letzter Satz
Zu bestimmten Infektionsparameter wird im Richtlinienentwurf festgestellt:

"Die Befunde der Untersuchungen miissen bei der Gewinnung, Verarbeitung, Verwendung
und Lagerung der Zellen vorliegen"

Wir geben zu bedenken, dass Spermien z.B. sehr kurzfristig gewonnen werden kénnen.
Im Zusammenhang mit einer Quarantanelagerung bis zum Eintreffen der
Infektionsparameter ist eine Gewinnung, Verarbeitung und Lagerung der Zellen nach
unserer Kenntnis der einschldgigen Regelungen durchaus méglich.

Seite4 / 6



Anlage 1 Zusammenfassende Dokumentation Erstfassung Kryo-RL

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 Quarantdnelagerung erforderlich.

Zu § 5 Umfang der medizinischen Mafnahmen Abs. (2) 2. erster Halbsatz und
zweiter Satz

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

"unter Beachtung der Grenzen der arzneimittelrechtlichen Zulassung. Medikamente zur
ovariellen Stimulation vor Eizellgewinnung sind aktuell ausschliefSlich fiir 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 minderjahriger Madchen von
den gesamten Leistungen im Rahmen der Kryokonservierung von Eizellen.

Naturgemaf? 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 kénnen. Ein Beispiel
hierfiir zeigte das Magazin "Kontrovers" am 31.1.2018, 21:00 Uhr.

Die Kryokonservierung unbefruchteter Eizellen ist mit gentigender Effizienz durch die
Entwicklung der Vitrifikation erst seit etwa 2005 moglich geworden. Die fiir die
Stimulation der Eierstocke notwendigen Medikamente haben ihre Zulassung bereits
lange vorher erhalten. Im Fall des Follitropin alfa (rekombinantes humanes Follikel
stimulierendes Hormon (r-hFSH) - Praparatename ,GONAL-f 900“) wurde die Zulassung
am 20. Oktober 1995 erteilt. Die Produktinformation dieses Praparates enthalt die
Formulierung:

»Kinder und Jugendliche
Es gibt keinen relevanten Nutzen von GONAL-f bei Kindern und Jugendlichen.”
(Produktinformation ,GONAL-f 900, Seite 2)

Andere Praparate enthalten in ihrem Produktinformationen dhnliche Formulierungen.
Nach unserer Auffassung kann aus dieser Formulierung kein Verbot der Anwendung bei
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Madchen unter 18 Jahren abgeleitet werden. Es ist offensichtlich, dass ein Nutzen des
Einsatzes des Praparates 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 Madchen unter 18 Jahren, im Vergleich zu hoheren Altersgruppen
ausgewertet. Das Uberstimulationssyndrom (unerwiinschte Arzneimittelwirkung) war
mit 0,9 % in der Gruppe der unter 20-Jahrigen etwas haufiger als in der nachsten
folgenden Altersgruppe mit 0,6 %. Die Effizienz der Eizellengewinnung war
vergleichbar. Die Autoren beschliefien ihre Arbeit mit dem Satz:

JAlthough 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 durchgefiihrt. Die niedrige
Komplikationsrate und die gute Eizellenausbeute sind eine beruhigende
Orientierungshilfe fiir Kliniker, die junge Frauen beraten, die eine Eizell-
Konservierung planen.)

Damit ware zusammen mit der Feststellung, dass Unfruchtbarkeit auch fiir junge
Madchen unter 18 Jahre eine schwere und anhaltende Belastung ihrer Lebensqualitat
und der ihrer zukiinftigen Partner bedeutet, grundsatzlich eine Rationale fiir einen sog.
,off label use“ zu Lasten der Krankenkassen vorhanden, selbstverstindlich nach
entsprechender Beratung und Einwilligung der Patientinnen und ihrer
Sorgeberechtigten.

Nicht zuletzt ware den Patientinnen und ihren Angehoérigen nicht zu vermitteln, wenn
ein 17-jahriges Madchen keine Kostentibernahme fiir die Kryokonservierung von
Eizellen erhalten wiirde, ein Mdadchen 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. ] Pediatr Adolesc.Gynecol. 32(4), 377-382. 2019.
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DGHO Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische Onkologie e.V.
Beschlussentwurf des G-BA liber eine Richtlinie zur Kryokonservierung

Sehr geehrter Herr Prof. Wérmann,

ich komme zuriick auf unser Telefonat vom 30.01.2019. Der DGHO ist als einschlégiger wis-
senschaftlicher Fachgesellschaft i. S. d. § 92 Abs. 7d Satz 1 SGB V die Gelegenheit gegeben
worden, bis zum 21.02.2020 zu dem Beschlussentwurf einer Richtlinie zur Kryokonservierung
von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie entsprechende medizinische Malnah-
men wegen keimzellschadigender Therapie (nachfolgend: Kryo-RL) Stellung zu nehmen.

Bekanntlich wurde mit dem TSVG vom 06.05.2019 ein neuer Abs. 4 in § 27a SGB V aufge-
nommen. Hiernach haben Versicherte Anspruch auf Kryokonservierung von Ei- oder Samen-
zellen oder von Keimzellgewebe sowie auf die dazugehérigen medizinischen Mafinahmen,
wenn die Kryokonservierung wegen einer Erkrankung und deren Behandlung mit einer keim-
zellschadigenden Therapie medizinisch notwendig erscheint, um spéatere medizinische Maf-
nahmen zur Herbeiflihrung einer Schwangerschaft nach § 27a Abs. 1 SGB V vornehmen zu
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kénnen. § 27a Abs. 3 Satz 1, 2. Halbsatz SGB V gilt entsprechend.

Grundlage fiir die Kryo-RL ist § 27a Abs. 4 SGB V, wonach der G-BA in den Richtlinien nach
§ 92 SGB V die medizinischen Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der MaR-
nahmen nach § 27a Abs. 1 und Abs. 4 SGB V bestimmt.

§ 5 Kryo-RL soll den Umfang der medizinischen MaRnahmen regeln. Nach § 5 Abs. 2 Nr. 2
Kryo-RL werden von der Vorbereitung fiir die Kryokonservierung folgende medizinische MafR-
nahmen erfasst:

sMaftnahmen im Zusammenhang mit der Gewinnung von Eizellen: Durchfiihrung der
hormonellen Stimulationsbehandlung®

Nach der Beschlussvariante von KBV und GKV-SV soll diese Regelung um folgende Textpas-
sage ergénzt werden:

~unter Beachtung der Grenzen der arzneimittelrechtlichen Zulassung. Medikamente zur
ovariellen Stimulation vor Eizellgewinnung sind aktuell ausschlieRlich fiir erwachsene
Frauen zugelassen. Werden diese Medikamente im Zusammenhang mit der ovariellen
Stimulation bei nicht erwachsenen Frauen eingesetzt, sind die gesamten in dieser Richt-
linie geregelten Leistungen keine GKV-Leistung.”

In den Tragenden Griinden zu dem Beschlussentwurf findet sich hierzu seitens KBV/GKV-SV
folgendes Votum:

,Gibt die geltende Rechtslage wieder und macht darauf aufmerksam, dass es fiir eine
hormonelle Stimulation der Eierstocke, die fester Bestandteil von MaRnahmen zur Ge-
winnung von Eizellen ist, keine Arzneimittel gibt, die auch fiir Kinder und Jugendliche
zugelassen sind.”

Demgegenliber haben die Patientenvertreter folgende Stellungnahme abgegeben:

.FUr die Anwendung von Arzneimitteln zur hormonellen Stimulation hat der G-BA keine
Beschrénkungskompetenz. Eine Regelung flr eine untere Altersgrenze fir weibliche
Versicherte soll in der Kryo-RL nicht getroffen werden.“

Wie abgestimmt, bin ich der Frage nachgegangen, welche rechtlichen Einwénde die DGHO
im Hinblick auf den Leistungsausschluss der jlingeren (d. h. minderjéhrigen) Frauen von der
hormonellen Stimulation erheben kann, der sich durch die Regelung in § 5 Abs. 2 Nr. 2 Kryo-
RL nach Mafigabe des Votums von KBV und GKV-SV abzeichnet:
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Beurteilungsspielraum des G-BA und Kontrolle der Richtlinie

Der G-BA beschlielt nach § 92 Abs. 1 Satz 1, 1. Halbsatz SGB V die zur Sicherung der
arztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien Uiber die Gewéhrung fiir eine ausrei-
chende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten. Nach § 92
Abs. 1 Satz 1, 3. Halbsatz SGB V kann er dabei die Erbringung und Verordnung von
Leistungen oder Mafinahmen einschranken oder ausschlieflen, wenn nach allgemein-
anerkanntem Stand der medizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeuti-
sche Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachge-
wiesen sind.

Vor dem Hintergrund dieser Regelungen sind Richtlinien des G-BA nach der sozialver-
sicherungsrechtlichen Rechtsprechung fiir Leistungserbringer, Krankenkassen und Ver-
sicherte verbindliche untergesetzliche Rechtsnormen,

vgl. BSG, Urt. v. 31.05.2006, B 6 KA 13/05 R, Rn. 52, 58.

Die untergesetzlichen Normen unterliegen jedoch der Uberpriifung auf die Vereinbarkeit
mit h6herrangigem Recht, wobei die Kontrolldichte durch Auslegung der Ermachtigungs-
norm zu ermitteln ist,

vgl. Roters, in: Kasseler Kommentar zum Sozialversicherungsrecht, § 92 SGB V,
Rn. 12.

Dabei nehmen die im Leistungsrecht (Drittes Kapitel, §§ 11 — 68 SGB V) ausdriicklich
verankerten Richtlinien insofern eine Sonderstellung ein, als dass der G-BA durch den
Gesetzgeber ausdriicklich beauftragt wird, den Inhalt des Leistungsanspruchs der Ver-
sicherten nach MafRgabe der gesetzlich bestimmten Kriterien zu prazisieren,

vgl. Roters, a. a._O., Rn. 15.

Die Kryo-RL ist eine solche Richtlinie, denn in ihr werden gemaR § 27a Abs. 5 SGB V
die medizinischen Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der MaRnahmen
nach Abs. 4 bestimmt (vgl. auch §§ 20i Abs. 1 Satz 3; 37a Abs. 2 SGB V: ,Vorausset-
zungen, Art und Umfang® bzw. §§ 25 Abs. 4 Satz 2, 26 Abs. 2 Satz 2 SGB V: ,Inhalt, Art
und Umfang®). Uber eine Konkretisierung des allgemeinen Wirtschaftlichkeitsgebotes
gemaf § 12 Abs. 1 Satz 1 SGB V hinausgehend (hiernach miissen die Leistungen aus-
reichend, zweckméRig und wirtschaftlich sein) sind die in der gesetzlichen Ermachti-
gungsvorschrift enthaltenen Kriterien KontrollmaRstab fiir den Regelungsgehalt der
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Richtlinie.

Zwar ist in § 27a Abs. 4 Satz 1 SGB V davon die Rede, dass Versicherte Anspruch auf
die dort genannten Leistungen haben, wenn die Kryokonservierung wegen einer Erkran-
kung und deren Behandlung mit einer keimzellschadigenden Therapie ,medizinisch not-
wendig erscheint’. Diese Formulierung ist jedoch dem Umstand geschuidet, dass zum
Zeitpunkt der Kryokonservierung und der Durchfiihrung der hierzu gehdrenden medizi-
nischen MalRnahmen gemaR § 27a Abs. 4 SGB V noch im Einzelnen ungewiss ist, was
fur eine ,spatere Herbeifithrung der Schwangerschaft nach § 27a Abs. 1 SGB V nach
dem dann geltenden allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse er-
forderlich sein wird. Bei der Durchfiihrung einer Kryokonservierung und der dazugehéri-
gen medizinischen Maf3nahmen ist nur eine Aussage darliber méglich, ob diese MaR-
nahmen nach heutigem Kenntnisstand als flr die spétere kiinstliche Befruchtung medi-
zinisch notwendig anzusehen sind.

Mit anderen Worten gelten auch im Hinblick auf die Kryo-RL die Vorgaben des § 2 Abs. 1
Satz 3 SGB V, wonach Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen
Fortschritt zu beriicksichtigen haben. Das kommt auch in der Begriindung zu § 27a
Abs. 4 SGB V zum Ausdruck, indem dort festgehalten wird, dass ,bei Vorliegen der
leistungsrechtlichen Voraussetzungen“ die gesetzliche Krankenversicherung die
Kosten fiir die erforderlichen Leistungen im Zusammenhang mit der Kryokonservierung,
insbesondere Entnahme, Aufbereitung, Lagerung und ein spateres Auftauen, im vollen
Umfang im Rahmen des Sachleistungsprinzips tGbernimmt,

vgl. Bundestag Drucksache 19/6337, S. 87.

Der G-BA ermittelt den allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
auf der Grundlage der evidenzbasierten Medizin (vgl. 1. Kap. § 5 Abs. 2 VerfO) und dem
G-BA kommt bei dessen Ermittlung eine Einschéatzungspréarogative zu, weil er ein vom
Gesetzgeber eingerichtetes sachversténdig besetztes Gremium ist,

vgl. Roters, a. a. O., Rn. 13; Steinhilper, in: Laufs/Kern, Handbuch des Arztrechts,
5. Aufl., § 32 Rn. 62.

In Anbetracht dieser Einschétzungsprarogative des G-BA wird durch die Gerichte nur
Uberpr(ft, ob sich der G-BA nicht an die bindenden gesetzlichen Vorgaben hélt, ob Zu-
standigkeits- und Verfahrensvorschriften eingehalten und ob die gesetzlichen Vorgaben
nachvollziehbar und widerspruchsfrei beachtet worden sind,
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vgl. Schmidt-De Caluwe, in: Becker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl., § 92 Rn. 7; Sproll,
in: Krauskopf, SGB V, § 92 Rn. 60.

Allgemein anerkannter Stand der medizinischen Erkenntnisse

Wie Sie schilderten, wird im Rahmen der Vorbereitung zur Entnahme von Eizellen stan-
dardmaRig eine hormonelle Stimulationsbehandlung vorgenommen, um auRerhalb des
naturlichen weiblichen Zyklus Eizellen gewinnen zu kénnen. Der Erfolg der hormonellen
Stimulation ist dabei unmittelbar aufgrund der Anzahl der gewonnenen Eizellen festzu-
stellen.

Die zur hormonellen Stimulationsbehandlung zugelassenen Arzneimittel verfligen tber
eine Zulassung zur Behandlung von Patientinnen ab dem 18. Lebensjahr und ihre Ver-
wendung bei Frauen jugendlichen Alters (d. h. unter 18 Jahren) erfolgt zulassungsiiber-
schreitend. Die durch die Rechtsprechung entwickelten Grundsétze der Versorgung mit
Arzneimitteln in zulassungsiiberschreitender Anwendung (off-label-use) kommen zum
Tragen, wenn ein nicht gemaR § 35c Abs. 1 SGB V in der AM-RL geregelter off-label-
use betroffen ist,

vgl. BSG, Urt. v. 13.12.2016, B 1 KR 1/16 R, Rn. 15 — ,Intratect".

Diese Grundsétze sind seit dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz vom 22.1.2011 (GKV-
VStG) in § 2 Abs. 1a SGB V normiert. Nach der Rechtsprechung fehlt es allerdings bei
dem drohenden Eintritt der Unfruchtbarkeit an einer Krankheit, die wertungsmaRig mit
einer lebensbedrohlichen oder regelmaRig tédlich verlaufenden Erkrankung vergleichbar
ist,

vgl. BSG, Urt. v. 17.02.2010, B 1 KR 10/09 R, Rn. 22.

Jedoch ist das Votum von KBV/GKV-SV, bei einer ovariellen Stimulation von Frauen
unter dem 18. Lebensjahr seien die gesamten in der Kryo-RL geregelten Leistungen
keine GKV-Leistungen, weil die Arzneimittel aulerhalb ihrer Zulassung angewendet
werden, kritisch zu hinterfragen:

Die Verordnungsfahigkeit einer Methode ist von der Frage der Verordnungsfahigkeit von

Arzneimitteln, welche bei der Durchfiihrung der Methode angewendet werden, zu unter-
scheiden.
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Eine etwaig fehlende Verordnungsfahigkeit eines im Rahmen einer Methode anzuwen-
denden Arzneimittels beseitigt nicht die Verordnungsféhigkeit der im Rahmen der Me-
thode erbrachten arztlichen Leistungen, wenn belegt ist, wie hier durch die mittels hor-
moneller Stimulation gewonnenen Eizellen, dass die Methode unter Verwendung des
Arzneimittels auch bei jlingeren Frauen wirksam ist.

So wie die Verwendung von vor der Erganzung des § 27a SGB V um den neuen Abs. 4
auf eigene Kosten kryokonservierten Eizellen bei einer zulasten der GKV zu erbringen-
den kiinstlichen Befruchtung in Betracht kommt,

vgl. BSG, Urt. v. 25.095.2000, B 8 3/99 KR R,

ist es auch gerechtfertigt, die Applikation des Arzneimittels von der Durchfiihrung der
Methode zu unterscheiden.

Mit freundlichen Griifien

e

.".- -

74

Dr. Arnd I5annenbecker
Rechtsanwalt
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