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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) wurde gemaR § 27a Absatz 5 Fuinftes Buch Sozial-
gesetzbuch (SGB V) i.V.m. § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 10 SGB V ermachtigt, in seinen Richt-
linien, die medizinischen Einzelheiten zur Voraussetzung, Art und Umfang der MaRnahmen
zur Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe und den dazuge-
horigen medizinischen MaRnahmen zu bestimmen.

Mit dem Inkrafttreten des Terminservice- und Versorgungsgesetzes (TSVG) am 11. Mai 2019
(BGBI. I, S. 646) wurde die Kostentragung fiir die Kryokonservierung von Keimzellen und Keim-
zellgewebe und den dazugehdrigen medizinischen MaRBnahmen geregelt. Versicherte haben
demnach Anspruch auf Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellge-
webe sowie auf die dazugehdérigen medizinischen MaBnahmen, wenn die Kryokonservierung
wegen einer Erkrankung und deren Behandlung mit einer keimzellschadigenden Therapie me-
dizinisch notwendig erscheint, um spatere medizinische MalRnahmen zur Herbeiflihrung einer
Schwangerschaft vornehmen zu kdnnen.

Der G-BA hat zur Umsetzung des neuen § 27a Absatz 4 SGB V in seiner Sitzung am 4. Juli 2019
den Beschluss gefasst, dass Beratungsverfahren zum Anspruch auf Kryokonservierung von Ei-
oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe und die dazu gehérigen MalRnahmen einzuleiten.

Fiir die Ausgestaltung der Richtlinien des G-BA bestanden verschiedene Optionen. Im Ergebnis
einer Prifung, welche Regelungen zur Kryokonservierung in den Richtlinien Giber kiinstliche
Befruchtung (KB-RL) auszugestalten waren und ob es einer Richtlinie bedurfte, die ausschliel-
lich den Anspruch auf die Kryokonservierung und die zugehdrigen medizinischen MaBnahmen
regelt, hat der G-BA zunachst eine neue Richtlinie zur Kryokonservierung von Ei- oder Samen-
zellen oder Keimzellgewebe sowie entsprechende medizinische MaRnahmen wegen keimzell-
schadigender Therapie (Kryo-RL) erstellt. Ein Beschluss zur Erstfassung der Richtlinie wurde
am 16. Juli 2020 gefasst und ist nach einer Anderung vom 17. Dezember 2020 am 20. Februar
2021 in Kraft getreten.

Die damit verbundenen Folgeanpassungen der KB-RL wurden nachfolgend herausgearbeitet
und werden nun zur Beschlussfassung vorgelegt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Wenn Versicherte aufgrund einer Erkrankung eine Therapie in Anspruch nehmen missen, die
keimzellschadigend sein kann, kdnnen Keimzellen oder Keimzellgewebe kryokonserviert auf-
bewahrt werden, um eine spatere MaBnahme der kiinstlichen Befruchtung zu erméglichen.

Mit der Erweiterung des § 27a SGB V wurden Regelungen fiir eine Kostentibernahme durch
die Krankenkasse getroffen. Die Neuregelung in § 27a Absatz 4 SGB V begriindet einen eigen-
standigen Leistungsanspruch auf Kryokonservierung und die dazugehoérigen medizinischen
Malnahmen, der an bestimmte Voraussetzungen geknlipft ist. Der Anspruch besteht grund-
satzlich bei allen Erkrankungen, bei denen eine Kryokonservierung wegen einer medizinisch
notwendig erscheinenden keimzellschdadigenden Therapie erforderlich ist, um eine spatere
medizinische MalRnahme zur Herbeifliihrung einer Schwangerschaft nach § 27a Absatz 1 SGB V
vornehmen zu kénnen.



3. Leistungsvoraussetzungen

Wenn Keimzellen oder Keimzellgewebe zum Zwecke einer spateren Herbeiflihrung einer
Schwangerschaft nach § 27a Absatz 4 SGB V gewonnen und kryokonserviert werden, Gber-
nimmt die gesetzliche Krankenversicherung bei Vorliegen der leistungsrechtlichen Vorausset-
zungen die Kosten fir die Kryokonservierung sowie die dazugehdrigen medizinischen Mal3-
nahmen, insbesondere Entnahme, Aufbereitung, Lagerung, ein spateres Auftauen, sowie den
Hin- und Ricktransport des kryokonservierten Materials in vollem Umfang im Rahmen des
Sachleistungsprinzips.

Sind medizinische MaBnahmen zur Herbeiflihrung einer Schwangerschaft wegen einer keim-
zellschadigenden Therapie nach arztlicher Feststellung erforderlich, missen die Vorausset-
zungen des § 27a Absatz 1 SGB V und der KB-RL erfiillt sein.

Auch nach Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen gemaR §27 a Absatz 4 SGB V und vor
Beginn der medizinischen MaBBnahme zur Herbeiflihrung einer Schwangerschaft gilt Nummer
1. der KB-RL: “Arztliche MaRnahmen nach diesen Richtlinien sind nur durchzufiihren, wenn
die MalRnahmen zur Herstellung der Empfangnisfahigkeit nach § 27 SGB V [...] keine hinrei-
chende Aussicht auf Erfolg bieten, nicht durchfiihrbar oder nicht zumutbar sind.” Der Nach-
weis einer Fertilitatsstorung im Sinne der KB-RL ist flihrend.

Somit muss eine hinreichende Aussicht bestehen, dass durch die MaBnahmen eine Schwan-
gerschaft herbeigefiihrt werden kann; die Personen, die diese MalRnahmen in Anspruch neh-
men wollen, missen miteinander verheiratet sein und es mussen ausschlief3lich Ei- und Sa-
menzellen der Ehegatten verwendet werden. AulRerdem sind die Ehegatten vor Durchfiihrung
der MaRnahmen von einer Arztin oder einem Arzt, der die Behandlung nicht selbst durchfiihrt,
Uber eine solche Behandlung unter Berlicksichtigung ihrer medizinischen und psychosozialen
Gesichtspunkte zu unterrichten und der Arzt oder die Arztin muss sie an einen Arzt oder eine
Arztin oder eine der Einrichtungen iiberweisen, denen eine Genehmigung nach § 121a SGB V
erteilt worden ist.

Der Anspruch auf Leistung zur kiinstlichen Befruchtung besteht nur fir Versicherte, die das
25. Lebensjahr vollendet haben. Der § 27a Absatz 4 SGB V ermdglicht die Kryokonservierung
von Keimzellen oder Keimzellgewebe bei geplanter keimzellschadigender Therapie, grund-
satzlich bei weiblichen Versicherten bis zum vollendeten 40. Lebensjahr und fir mannliche
Versicherte bis zum vollendeten 50. Lebensjahr. Fiir eine kiinstliche Befruchtung gelten die
gleichen oberen Altersgrenzen, die bei einer Indikation nach 11.5 b) bei jedem Versuch zum
Zeitpunkt des ersten Tages der Einleitung zur hormonellen Vorbereitung des Endometriums
gemall Nummer 12.3 b) erfillt sein miissen Es wird fir die Indikation 11.5 b) die Zyklusfallre-
gelung in Nummer 9.1 angepasst, da die Gewinnung der Eizellen aufgrund der Grunderkran-
kung der weiblichen Versicherten mit nachfolgender potentieller fertilitatsschadigender The-
rapie Monate oder Jahre vor der eigentlichen kiinstlichen Befruchtung erfolgt. Die ICSI mit der
Vorbereitung des Endometriums mit anschlieBendem Embryotransfer kann somit nicht im sel-
ben Zyklus erfolgen wie die Stimulation der Oozyten.

Vor Beginn der Behandlung ist der Krankenkasse ein Behandlungsplan zur Genehmigung vor-
zulegen. Die Krankenkasse ibernimmt 50 von Hundert der mit dem Behandlungsplan geneh-
migten Kosten der Mallnahmen, die bei ihrer Versicherten oder ihrem Versicherten durchge-
fiihrt werden. Bezugnehmend auf die Anderung in Nummer 9.2 ist bei der Methode der ICSI
auf dem Behandlungsplan die Indikation nach Nummer 11.5 a) oder 11.5 b) zu unterscheiden
(Naheres ist 11.5 a) und 11.5 b) sowie dem Abschnitt Behandlungsplan zu entnehmen).



Zahlweise der ICSI (siehe Nummer 8 KB-RL): Bei der hier vorgenommenen Richtliniendnderung
befindet sich die betreffende Frau nicht mehr in der Phase der Fertilitatsprotektion. Sie befin-
det sich als genesene Frau mit unerfilltem Kinderwunsch hier in der Inanspruchnahme der
KB-RL. Entsprechend dndert sich an der bisherigen Zahlweise nichts, auch nicht fir die Indika-
tion gemal 11.5.b). Die ICSI wird pro Zyklus gezahlt und nicht pro befruchtete Eizellen. Wie
Nr. 4 der KB-RL zu entnehmen ist, umfasst die KB-RL keine MaBnahmen, die Gber die kiinstli-
che Befruchtung hinausgehen - wie etwa die Kryokonservierung von Samenzellen, impragnier-
ten Eizellen oder noch nicht transferierten Embryonen. Von einer Unterscheidung hinsichtlich
der Zahlweise bei derselben Mallnahme aufgrund unterschiedlicher Indikation wird im Sinne
der Gleichbehandlung Abstand genommen.

4, Medizinische Indikationen — Nummer 11.5

Die Richtlinien unterscheiden ab dieser Anderung zwischen einer ICSI aufgrund einer schwe-
ren Fertilitatsstorung des Mannes (11.5 a)) sowie einer ICSI nach Kryokonservierung gemal
§ 27a Absatz 4 SGB V (11.5 b)).

Die inhaltliche Regelung in 11.5 a) ist unverédndert. Es wurde lediglich die Nummerierung an-
gepasst.

Es wird der Unterpunkt 11.5 b) neu eingefihrt: Er regelt die Indikation fiir die medizinische
MaRnahme zur Herbeifihrung einer Schwangerschaft bei der weiblichen Versicherten mit Z.n.
Kryokonservierung unbefruchteter Eizellen gemall § 27a Absatz 4 SGB V und posttherapeu-
tisch eingeschrankter Fertilitat. In diesen Fallen besteht die Indikation einer ICSI.

Werden unfertilisierte zuvor kryokonservierte Oozyten im Rahmen einer Kinderwunschbe-
handlung aufgetaut, ist — da vor der Kryokonservierung zur Beurteilung der Reife die Kumu-
luszellen entfernt werden (Denudierung) — eine konventionelle in vitro-Fertilisation (IVF) nicht
mehr moglich.

Aufgrund dieser Denudierung zur Vorbereitung auf eine Kryokonservierung, kann nach dem
Auftauen keine natirliche Sperma-Eizellen-Interaktion mehr stattfinden. Zur Fertilisierung
wird daher, auch bei einem unauffalligen Spermiogramm, eine intrazytoplasmatische Spermi-
eninjektion (ICSI gemaR Nummer 11.5 b)) angewendet [Quelle S2k Leitlinie].

5. Umfang der MaBnahmen Nummer 12.3

Die Richtlinien unterscheiden ab dieser Anderung zwischen einer hormonellen Stimulations-
behandlung 12.3 a) und einer hormonellen Vorbereitung des Endometriums 12.3 b)

Die inhaltliche Regelung in 12.3 a) ist unverandert. Es wurde lediglich die Nummerierung an-
gepasst.

Es wird der Unterpunkt 12.3 b) neu eingefiihrt: Er regelt die Durchfiihrung der MaBnahmen
im Zusammenhang mit der hormonellen Vorbereitung des Endometriums bei Ovarialinsuffizi-
enz nach fertilitdtsschadigender Therapie gemaR §27a Absatz 4 SGB V vor einer ICSI.

Weibliche Versicherte nach fertilitatsschadigender Therapie werden in der Regel keinen Spon-
tanzyklus mehr haben. Fir den Embryotransfer ist somit ein kiinstlicher Zyklus erforderlich,
sodass vor der Implantation eines Embryos in den Uterus das Endometrium vorbereitet wer-
den muss, in das sich spater der Embryo/die Embryonen einnisten kénnen.



Flr diese Vorbereitung gibt es indikationsabhangig unterschiedliche Protokolle, die durchlau-
fen werden kdnnen. In der Regel werden der Versicherten hormonelle Medikamente verab-
reicht. Circa 10-14 Tage nach Beginn dieser kontinuierlichen hormonellen Vorbereitung wird
das Endometrium mittels Ultraschall kontrolliert, um den besten Tag fiir den Embryotransfer
abzuschéatzen. Je nach verwendetem Protokoll sind teilweise auch die Ostrogen-/Progesteron-
bestimmung im Blut notwendig. Progesteron wird bis zur vollstandigen Funktionalitat der Pla-
zenta (ca. 12. SSW p.m.) weiter verabreicht.

6. Umfang der MaBnahmen Nummer 12.8

Unter 12.8 wird der Embryotransfer im Rahmen einer ICSI im Zusammenhang mit der hormo-
nellen Vorbereitung des Endometriums bei Ovarialinsuffizienz nach fertilitatsschadigender
Therapie gemal §27a Absatz 4 SGB V gesondert aufgefiihrt, da der Embryotransfers unabhan-
gig vom vorhergehenden Zyklusfall zur Gewinnung der Oozyten stattfindet (siehe Nummer
9.1).

7. Beratung Nummer 16

Die Beratung nach Nummer 16 erfolgt bei der Indikation 11.5 a). Dies ist eine Folgeanderung
aufgrund der Anderung in 11.5 mit Unterscheidung zwischen einer ICSI aufgrund einer schwe-
ren Fertilitatsstorung des Mannes (11.5 a)) sowie einer ICSI nach Kryokonservierung gemaR
§ 27a Absatz 4 SGB V (11.5 b)).

Wenn eine weibliche Versicherte eine Indikation nach 11.5 b) erhalt, erlibrigen sich bei Ihrem
Ehemann mit einer Normospermie die bisher geforderten MafRnahmen nach 11.5 a) mit den
entsprechend unter Nummer 16 genannten Beratungsleistungen.

Im Falle eines auffalligen Spermiogramms bestiinde bei diesem Mann die Indikation nach
11.5 a) mit den entsprechend unter Nummer 16 genannten Beratungsleistungen.

8. Behandlungsplan/Folgebehandlungsplan (Anlage | und 1l KB-RL)

Auch im Fall einer ICSI nach Kryokonservierung gemafs § 27a Absatz 4 SGB V ist der Kranken-
kasse ein Behandlungsplan zur Genehmigung vorzulegen. Soweit Leistungen bereits gemal
Kryo-RL in Anspruch genommen wurden, bendétigt die zustdandige Krankenkasse entspre-
chende Informationen, die unter dem Feld Indikation mit Nennung der Indikation ,,11.5 b)“ zu
verzeichnen ist (sieche Anderung in Nummer 9.2) Die Kostenschitzung ist entsprechend der
Behandlung anzupassen. Die Musterbehandlungsplane werden nicht verandert.

9. Qualitatssicherung Nummern 22.1, 22.2 und 22.3

An dieser Stelle der Richtlinien wird auf die Qualitatssicherung Bezug genommen. Die dafur
einschldgigen Vorgaben sind bereits durch die Landesarztekammern, denen die Qualitatssi-
cherung im Rahmen der ihnen durch die Heilberufe- und Kammergesetze Gbertragenen Auf-
gaben obliegt, umfassend geregelt. Die Ausflihrungen unter Nummer 22.1 am Ende sowie 22.2
sind daher obsolet. Arztinnen und Arzte sind zur Teilnahme an diesen von der zustindigen
Landesdrztekammer eingefiihrten Malnahmen der Qualitatssicherung nach dem jeweiligen
Berufsrecht verpflichtet. Diese Verpflichtung wird nun auch in diesem Abschnitt ausgefihrt.
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10. Umsetzung

Der G-BA hat die von Dritten beschriebene leistungsrechtliche und abrechnungstechnische
Problematik (vgl. insbesondere unter Nr. 11 die Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir
Gyndkologie und Geburtshilfe, siehe Anlage 14.2) zur Kenntnis genommen und in seine Bera-
tungen einbezogen. Der Gesetzgeber hat dem G-BA keine Zustandigkeit eingeraumt, die eine
diesbezligliche Regelung in den Richtlinien des G-BA zulieRe. Weder kann der G-BA beziiglich
der leistungserbringerrechtlichen Fragen wie Ermachtigungen fir Leistungen der kiinstlichen
Befruchtung Konkretisierungen treffen, noch kann er Abrechnungsgrundlagen ergédnzen oder
schaffen. Auch auf die Entscheidungsprozesse vor Ort kann der G-BA diesbezliglich keinen Ein-
fluss nehmen, so dass die Problematik einer Losung aulRerhalb des G-BA bedarf.

11. Stellungnahmeverfahren

Der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung hat am 12. August 2021 die Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens gemaf § 91 Absatz 5 und § 92 Absatz 7d SGB V beschlossen. Am
12. August 2021 wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum 9. September 2021
eingeleitet.

Stellungnahme der Bundesdrztekammer gemaR § 91 Absatz 5 SGB V

Die Bundesarztekammer hat am 9. September 2021 eine Stellungnahme abgegeben.

Stellungnahmen gemaR § 92 Absatz 7d SGB V

Die Deutsche Gesellschaft flir Gyndkologie und Geburtshilfe hat am 9. September 2021 eine
Stellungnahme abgegeben.

Die nachfolgenden einschlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften wurde tber ihr Stel-
lungnahmerecht mit Schreiben vom 12. August 2021 informiert, haben aber keine Stellung-
nahme abgegeben:

e Deutsche Gesellschaft fir Andrologie

e Deutsche Gesellschaft fir Himatologie und Onkologie
e Deutsche Gesellschaft fir Reproduktionsmedizin

e Deutsche Gesellschaft fiir Urologie

Die nachfolgenden wissenschaftlichen Fachgesellschaften wurden von der Arbeitsgemein-
schaft der Wissenschaftlichen Fachgesellschaften zusatzlich ausgewahlt:

e Deutsche Gesellschaft fir Radioonkologie

e Deutsche Dermatologische Gesellschaft

o Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomatische Frauenheilkunde & Geburtshilfe
e Deutsche Gesellschaft flir Endokrinologie



Keine der oben genannten Fachgesellschaften hat eine Stellungnahme abgegeben.

Wiirdigung der schriftlichen und miindlichen Stellungnahmen

Aus dem schriftlichen Stellungnahmeverfahren haben sich keine Anderungen am Beschluss-
entwurf ergeben. Zur Wirdigung der schriftlichen Stellungnahmen wird auf die Anlage 14.2

verwiesen.

Die miindliche Stellungnahme enthielt keine neuen Hinweise oder Vorschlage, die nicht be-
reits Gegenstand der schriftlichen Stellungnahmen waren und im Rahmen der Wiirdigung zu
entsprechenden Anderungen am Beschlussentwurf gefiihrt haben. Somit ergab sich aus den
miindlichen Stellungnahmen fiir den Beschlussentwurf kein Anderungsbedarf.

12, Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten Informations-
pflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-

chend keine Burokratiekosten.

13. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

11.05.2019 Inkrafttreten des Terminservice- und Versorgungsgesetzes
(TSVG), Neuregelung der Kostentragung fiir die Entnahme und
das Einfrieren von Keimzellen und Keimzellgewebe

24.10.2019 |UA MB Beratung liber Auswirkungen des § 27a SGB V auf die Richtli-
nien zur kiinstlichen Befruchtung (KB-RL) mit der Feststellung
notwendiger Folgeanderungen der KB-RL

16.07.2020 |Plenum AbschlieBende Beratung und Beschluss

17.12.2020 Anderung des Beschlusses zur Kryo-RL vom 16.07.2020

20.02.2021 Inkrafttreten des Beschlusses
Beratungen zur Folgeanpassung der KB-RL

12.08.2021 |UA MB Vorlage der Beschlussempfehlung, Festlegung der am Stellung-
nahmeverfahren zu beteiligenden Fachgesellschaften und Ein-
leitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR §§ 91 Absatz 5 so-
wie 7d SGB V.

25.11.2021 |UAMB e Wairdigung der schriftlichen Stellungnahmen

e Anhorung / mundliche Stellungnahmen
e AbschlieBende Beratung und Beschlussempfehlung an
das Plenum
16.12.2021 |Plenum AbschlieBende Beratung und Beschluss




Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

Mitteilung des Ergebnisses der gemal § 94 Absatz 1 SGB V er-
forderlichen Priifung des Bundesministeriums fir Gesundheit /
Auflage

Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

Inkrafttreten des Beschlusses

Berlin, den 16. Dezember 2021

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

14. Anlagen
14.1 Anlage 1 Volltexte schriftliche Stellungnahmen
14.2 Anlage 2 Ubersicht Wiirdigung schriftliche Stellungnahmen

14.3 Anlage 3 Wortprotokoll miindliche Anhérung
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Stellungnahme
der Bundesirztekammer

gemafd § 91 Abs. 5 SGBV

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine
Anderung der Richtlinien tiber kiinstliche Befruchtung:

Folgednderung im Zu§ammenhang mit der Kryokonservierungs-RL (Kryo-RL)

Berlin, 09.09.2021

Korrespondenzadresse:

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin




Stellungnahme der Bundesarztekammer
zum Beschlussentwurf des G-BA iiber eine Anderung der Richtlinien tiber kiinstliche Befruchtung:
Folgednderung im Zusammenhang mit der Kryokonservierungs-RL (Kryo-RL)

Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 12. August 2021 durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der
Richtlinien liber kiinstliche Befruchtung — Folgednderung im Zusammenhang mit der
Kryokonservierungs-RL (Kryo-RL) - aufgefordert.

Der G-BA hat den 2019 durch den Gesetzgeber eingefiihrten Anspruch von Versicherten auf
Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder von Keimzellgewebe sowie auf die
dazugehorigen medizinischen Mafdnahmen, wenn die Kryokonservierung wegen einer
Erkrankung und deren Behandlung mit einer keimzellschddigenden Therapie medizinisch
notwendig erscheint, um spatere medizinische Mafdnahmen zur Herbeiflihrung einer
Schwangerschaft vornehmen zu kénnen, durch eine neue Richtlinie zur Kryokonservierung
von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie entsprechende medizinische
Mafdnahmen wegen keimzellschddigender Therapie (Kryo-RL) geregelt (in Kraft getreten
am 20. Februar 2021). Daraus ergibt sich an mehreren Stellen Anpassungsbedarf in den
Richtlinien tber kiinstliche Befruchtung (KB-RL) entsprechend des vorliegenden
Beschlussentwurfs, darunter auch zu Mafdnahmen der Qualitatssicherung. So soll kiinftig in
den Richtlinien tiber kiinstliche Befruchtung klargestellt werden, dass die daftir
einschlagigen Vorgaben bereits durch die Landesarztekammern, denen die Qualitatssi-
cherung im Rahmen der ihnen durch die Heilberufe- und Kammergesetze iibertragenen Auf-
gaben obliegt, umfassend geregelt sind.

Die Bundesdrztekammer nimmt zum Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundesirztekammer hat zum Beschlussentwurf keine Anderungshinweise und begriif3t
insbesondere die Uberarbeitung des Abschnitts zur Qualititssicherung. Die bisherigen
Ausfithrungen der KB-RL zu qualitdtssichernden Mafd3nahmen werden durch Verweis auf
bestehende Regelungen im arztlichen Berufsrecht gestrafft und geben den aktuellen Stand
der zwischenzeitlich erfolgten Entwicklung qualitatssichernder Mafdnahmen der
Arztekammern fiir dieses Spezialgebiet der Medizin wieder.
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ﬁ ‘ DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR GYNAKOLOGIE UND GEBURTSHILFE e.V.

J

DGGG e.V. « Jagerstr. 58-60 * 10117 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
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Stellungnahmenbiro
Reprasentanz der DGGG und
Fachgesellschaften

Jagerstr. 58-60

10117 Berlin

Telefon: +49 (0) 30 514 88 33 33
Telefax: +49 (0) 30 514 88 34 4
E-Mail: stellungnahmen@dggg.de

Berlin, den 09.09.2021

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe
e.V. (DGGG) im Konsens mit dem Bundesverband Reproduktionsmedizinischer
Zentren Deutschlands (BRZ)

zum geplanten G-BA-Beschluss zur

Anderung der Richtlinien tiber kiinstliche Befruchtung: Folgeanderung im
Zusammenhang mit der Kryokonservierungs-RL (Kryo-RL)

Zu folgendem Punkt mochten wir gern wie folgt Stellung beziehen:

Nach dem Auftauen der zuvor aus medizinischer Indikation kryokonservierten Eizellen
zur Durchfuhrung einer Intracytoplasmatischen Spermieninjektion (ICSI, nach Nr. 10.5)
kann es, je nach Anzahl der Eizellen, zur Fertilisation mehrerer Zellen kommen. In
diesem Zusammenhang sollte die Problematik der ,Zahlweise“ bedacht werden,
welche zur Finanzierung der Kosten herangezogen werden koénnte, da diese bisher
nicht genau definiert ist.

Der bisherige Behandlungsplan umfasst maximal drei in Folge geplante Zyklen
(Indikation 11.5 a). Nun gibt es fir die Durchfiihrung der ICSI zur Indikation 11.5 b
einen noch undefinierten Interpretationsspielraum in folgender Weise:

Klinisch gesehen kénnen die vorhandenen Zellen so portioniert werden, dass daraus
max. 3x ICSI-Behandlung mit jeweils 1x Transfer im Anschluss resultiert. Da allerdings
zum Entwicklungspotential der Embryonen im Vorfeld keine Prognose getroffen
werden kann, resultieren u.U. daraus entweder Uberschissige Embryonen oder aber
umgekehrt kein Embryotransfer aufgrund fehlender zellularer Entwicklung.

Die Entscheidung dariber, welche Anzahl an Oozyten aufgetaut wird, erfolgt generell
vor dem Hintergrund der statistischen Uberlebensraten nach Vitrifikation, der statistisch
maoglichen Fertilisationsraten je nach Spermiogramm und dem madglichen
Entwicklungspotential der Embryonen. Dies muss zusatzlich im Einklang mit der
bestehenden Gesetzesgrundlage erfolgen.

DGGG e.V. » Reprasentanz der DGGG und Fachgesellschaften
Jagerstr. 58-60 « 10117 Berlin

Telefon: +49 (0) 30 514 88 33 33 « Telefax +49 (0) 30 514 88 34 4
stellungnahmen@dggg.de » www.dggg.de



mailto:stellungnahmen@dggg.de
http://www.dggg.de/
mailto:stellungnahmen@dggg.de

ﬁ ‘ DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR GYNAKOLOGIE UND GEBURTSHILFE e.V.

J

Sollte es in diesem Zusammenhang zu einem Uberschuss an Embryonen kommen
(was beim Trend zum Single-Embryo-Transfer durchaus mdglich ist), so bedarf es u.U.
einer neuerlichen Kryokonservierung der Uberzéahligen, befruchteten Eizellen.

In diesem Fall wilrde nach bisheriger Richtlinie die erneute Lagerung, das Auftauen,
die Medikation zur Endometriumsvorbereitung sowie der Transfer, analog zu anderen
Kindewunschbehandlungen per IVf/ICSI aus der Leistung der gesetzlichen
Krankenkassen herausfallen und somit nur tiber GOA abzurechnen sein.

Da allerdings in den Fallen mit Indikationsstellung 11.5 b ohnehin der zeitliche
Zusammenhang zwischen Embryotransfer und zuvor im selben Zyklus erfolgter
Stimulation/ICSI nicht gegeben ist, besteht hypothetisch die Mdglichkeit einer
Aufweichung dieser ,Interpretation”, sodass Folge-Embryo-Transfere dieser erneut
kryokonservierten, fertilisierten Eizellen seitens der Krankenkassen als weitere
Versuche gewertet werden konnten. Demnach kdnnte die Kostenlbernahme im
Vergleich zu Patientinnen mit Indikationsstellung nach 11.5 a vorzeitig enden.

Im Schnitt wiirde es sich bei diesem Ablauf um Finanzierung von 1x ICSI und max. 3x
Embryotransferen handeln und im Gegensatz dazu um 3x ICSI mit 3x Transferen.

Wir bitten um genaue Klarstellung und Definition, um den in diesen Fallen spater
resultierenden Schriftverkehr mit Patienten und Krankenkassen als auch die
Anzahl gerichtlicher Verfahren reduzieren zu kénnen.

Des Weiteren:

Da es wenig Moglichkeiten fir ein Feedback aus der klinischen Umsetzung und
der Arbeit mit den Patienten gibt, erlauben Sie uns noch einige Anmerkungen,
welche wir Thnen hinsichtlich des Inkrafttretens der Kryo-RL gerne mitteilen
wirden:

Aktuell ungeldste Probleme:

e Zum jetzigen Zeitpunkt gibt es keine eindeutigen Kryokonservierungsanspriiche
bei Kindern und Jugendlichen, da bestehende Gesetze dem entgegenstehen.
So schreibt das TPG bei der Entnahme von Gewebe — und dazu z&hlen
Keimzellen — zum Zwecke der Ubertragung auf andere lebende Personen die
Volljahrigkeit vor. Da z.B. Spermien spater auf eine andere Person bei einer
Kinderwunschbehandlung Ubertragen werden missen, besteht die
Notwendigkeit der homologen Ubertragung und somit die Notwendigkeit der
Volljahrigkeit zum Zeitpunkt der Keimzellgewinnung. Hier bedarf es einer
eindeutigen Klarstellung, evtl. mit Ergdnzung des TPG.

Bei  weiblichen  Jugendlichen muss die  Kostenibernahme  zur
Kryokonservierung von Eizellen vorab in einer Einzelfallentscheidung erfolgen,
da die gangigen Stimulationstherapeutika vor dem 18. Lebensjahr nicht
zugelassen, aber ebenso wirksam sind.
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Prapubertaren Madchen kann derzeit keine Therapieoption zum Fertilitatserhalt
angeboten werden, da noch keine Beschlussfassung fur das Ovargewebe
vorliegt. Wir hoffen auf das nachste Stellungnahmeverfahren in diesem
Zusammenhang.

¢ Ein weiteres Problem stellt der Einsatz von notwendigen Medikamenten zur
Stimulationsbehandlung vor einer Eizellgewinnung auch bei Erwachsenen dar.
Z.B. kann das in der Zulassung geforderte fehlende Ansprechen auf eine
Clomifenbehandlung im Zuge der medizinisch indizierten
Kryokonservierungsbehandlung nicht nachgewiesen werden.

Auch sind die Praparate vom Einsatz solcher Personen ausgeschlossen,
welche ein Ostrogenrezeptor-positives Karzinom aufweisen (bestehende
Kontraindikation!). Dies betrift den einheitlich groRBeren Anteil an
Mammakarzinom-Patientinnen im Vergleich zu den rezeptornegativen
Patientinnen (siehe folgend die Daten des FertiPROTEKT Netzwerk e.V., not
published):

324

281

299
284
256
250
228 227
218
206
200 190
156
150 14 1
132 38
119
109
100 7
79
67
56
50
27
2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
= Mamma-Karzinom, Hormonrezeptor negaty lamma-Karzinom, Hormonrezeptor positiv Mamma-Karzinom, Hormonrezeptor unbekannt

M

Zwar koénnen diese Praparate im Einzelfall im off-label Bereich eingesetzt
werden, eine Verordnung Uber ein Kassenrezept ist dabei aber grundsatzlich
nicht zulassig. Fir eine Genehmigung durch die Krankenkasse im Vorfeld fehlt
oft die Zeit und wurde bisher noch nicht positiv beschieden. Sollte die
Ausstellung uber Privatrezept erfolgen, so erlischt nach Definition des off-label-
Einsatzes der Anspruch auf Kostenlbernahme fir die gesamte nachfolgende
Prozedur. Diese Patientinnen profitieren demnach aktuell nicht von der jetzigen
Version der Kryo-RL. Hier muss eine eindeutige und verbindliche
Ausnahmeregelung geschaffen werden, um behandelnde Arzte vor
Regressansprichen zu schitzen und gleichzeitig Patientinnen optimal
behandeln zu kénnen.

o Grolere Probleme entstehen wegen der Lange der Lagerungsfristen fir viele
Reproduktionsmedizinische Zentren, die dblicherweise fir ihre IVF-Patienten
die Lagerung in eigenen Kryoeinrichtungen durchfihren, zur Fertilitdtsprotektion
allerdings eine Auslagerung in kommerzielle Einrichtungen oder eigene
Kryogesellschaften veranlassen. Dabei wird der fehlende Versicherungsschutz
Uber 10 Jahre Lagerung hinaus fur die Zentren eine bedeutende Rolle spielen.
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Der Haftpflichtverband der Deutschen Industrie (HDI), mit dem ein
Rahmenversicherungsvertrag fir Kryomaterial der BRZ-Zentren besteht, lehnt
bislang eine langere Deckungszusage kategorisch ab. Abgesehen davon fehlen
klare und v.a. allen Beteiligten bekannte Richtlinien wie ,quartalsweise*
abgerechnet werden kann, wenn externe Dienstleister per definitionem nicht
abrechnungsberechtigt sind. Es hakt allein schon an der Frage, ob die
Patienten einen Uberweisungsschein pro Quartal vorlegen missen, wenngleich
ein direkter Datenaustausch andiskutiert wurde, aber niemand weil3, wie es in
der Umsetzung funktionieren kdnnte.

e Gemall Angaben des FertiPROTEKT-Registers erfolgt die Majoritat der
Beratungen und Behandlungen zum Fertilititserhalt an den universitaren
Zentren (wir berichteten hierzu bereits sehr ausfuhrlich im 2.
Stellungnahmeverfahren der Kryo-RL). Diese besitzen allerdings bundesweit
nur in 5 Fallen personliche oder Instituts-Ermachtigungen. Eine klassische
Abrechnung nach EBM ist demnach vielen Universitaten nicht moglich. Obwohl
die Richtlinie ab dem 1.7.21 gliltig ist, stehen klare Abrechnungswege fir die
betroffenen Universitaten nicht fest. Samtliche Beteiligte wie KV, KBV,
Krankenhausgesellschaft, G-BA oder der Bewertungsausschuss stellen leider
derzeit entweder aufgrund eigener Unwissenheit oder Ablehnung keine
Informationen oder Hilfe dar.

Bitte finden Sie hierzu die aktuellste Stellungnahme der DKGEV zur Lage der
Unikliniken vom 27.08.2021:

,Die in der Richtlinie des G-BA noch vorgenommenen Anpassungen statuieren nach
unserer Auffassung fiir sich kein eigenes Leistungsrecht. Dieses kann sich allein aus
gesetzlichen Regelungen (z.B. SGB V) ergeben.

Aus dem Umstand, dass in § 27a Abs. 3 SGB V die Krankenkasse als Kostentrédger
genannt wird, ergibt sich aus unserer Sicht nicht automatisch, dass Krankenhduser
diese Leistung ohne Weiteres erbringen kénnen. Hier wdre eine der gesetzlichen
Grundlagen fiir ambulante Leistungserbringung durch Krankenhéuser heranzuziehen.

Dies kann eine Ermdichtigung sein. Bekanntlich ist diese fiir Krankenhduser oder dort
titige Arzte nur sehr schwer zu erlangen.

Ein anderer Weg kénnte die Erbringung (iber die Regelungen des § 117 SGBVi.V. m. §
120 Abs. 2 SGB V sein. Dies setzt allerdings voraus, dass die Uniklinik mit den
Landesverbdnden der Krankenkassen eine entsprechende Vereinbarung trifft. Dieser
Weg héingt also ganz maf3geblich von der Bereitschaft der Krankenkassen ab.“
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Wir bitten daher dringlich um Unterstitzung sowie valide, klar benannte
Abrechnungsmaglichkeiten im Sinne unserer Patienten und Patientinnen!

Diese Stellungnahme wurde von Prof.in Dr. Nicole Sanger (Korrespondierende
Autorin, Nicole.Saenger@ukbonn.de) sowie Prof. Dr. Christian Thaler erstellt.

Mit freundlichen GriifRen!

A
Prof. Dr. med. Anton J. Scharl
Prasident der DGGG e.V.
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Stand: 25.11.2021

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Wirdigung der schriftlichen Stellungnahmen zum
Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der Richtlinien
tiber kiinstliche Befruchtung: Folgedinderung im Zusammenhang mit der

Richtlinie zur Kryokonservierung

Bundesarztekammer 09.09.2021
Deutsche Gesellschaft fiir Gynakologie und | 09.09.2021
Geburtshilfe  (im  Konsens mit dem
Bundesverband Reproduktionsmedizinischer
Zentren Deutschlands [nicht-
stellungnahmeberechtigte Organisation])




1. Stellungnahmen zum Beschlussentwurf

In der vor dem Abschnitt ,Leistungsvoraussetzungen” stehenden Prdaambel wird die
Angabe ,4“ durch die Angabe ,5“ ersetzt, die Worter ,,undi. V. m. § 135 Abs. 1“ gestrichen,
die Angabe ,,5.” durch das Wort ,Flinften” ersetzt und nach der Angabe ,,§ 27a Abs. 1 SGB
V“ die Angabe ,,i.V.m § 27a Abs. 4 SGB V“ eingefligt.

Die Nummer 9.1 wird wie folgt geandert:

1. Nach Satz 2 werden folgende Worter eingefiigt: ,,Bei den Indikationen nach 11.1 bis
11.5 a) gilt:“

2. Nach dem Satz 4 wird folgender Satz angefiigt: ,,Bei der Indikation nach 11.5 b) gilt:
Die angegebenen Altersgrenzen missen fiir beide Partner bei jedem Versuch zum
Zeitpunkt des ersten Tages der Einleitung zur hormonellen Vorbereitung des
Endometriums gemal Nummer 12.3 b) erfillt sein.”

Die Nummer 9.2 wird wie folgt gedndert:
1. In Satz 1 wird nach der Angabe ,,(Muster s. Anlage 1)“ ein Punkt eingefligt.

2. Im zweiten Spiegelpunkt wird nach der Angabe ,11.5“ die Angabe ,a) oder b)“
angefiigt.

IV. Die Nummer 11.5 wird wie folgt geandert:
1. Nach dem ersten Satz wird die Gliederungsebene ,,a)“ eingefiigt.
2. Nach dem zweiten Satz der Gliederungsebene ,a)“ wird folgende Gliederungsebene
»,b) 1CSI nach Kryokonservierung gemall § 27a Absatz 4 SGB V bei nachgewiesener
Fertilitatsstorung bei der weiblichen Versicherten unabhangig von einer mannlichen
Fertilitatsstérung” eingefligt.

V. In Nummer 12 wird das Wort ,einzelnen” durch das Wort , Einzelnen” ersetzt.

VI. Die Nummer 12.3 wird wie folgt gedndert:
1. Nach dem Wort , Durchfihrung” werden die Worter ,von MalBnahmen” und die
Gliederungsebene ,a)” eingefligt.
2. Nach der Angabe ,10.5“ wird das Wort ,,oder” und die neue Gliederungsebene ,,b)
der hormonellen Vorbereitung des Endometriums nach 10.5 bei der medizinischen
Indikation der Nummer 11.5 b)“ eingefligt.

VII.  In Nummer 12.8 werden nach der Angabe ,10.5“ die Woérter ,einschliellich der Nr.

10.5 bei der medizinischen Indikation der Nummer 11.5 b)“ eingefigt.
VIII.  In Nummer 16. wird nach der Angabe ,11.5“ die Angabe ,a)“ angefligt.



IX. In der Nummer 22 werden nach den Worten ,,Es werden” die Worte ,auf der Grundlage
des §135 Abs. 1 Nrn. 2 und 3“ gestrichen und nach den Worten ,folgende Empfehlungen
zur Qualitatssicherung” das Wort , fur” eingefligt.

X. Inder Nummer 22.1 wird der letzte Absatz gestrichen.
Xl. Die Nummern 22.2 und 22.3 werden aufgehoben.

XIl.  Folgende Nummer 22.2 wird neu angefiigt: ,,Arztinnen und Arzte sind zur Teilnahme
an den von der zustandigen Landesdrztekammer eingefiihrten Malinahmen der
Qualitatssicherung  nach  dem  jeweiligen  Berufsrecht verpflichtet. Den
Landesarztekammern obliegt die Qualitatssicherung im Rahmen der ihnen durch die
Heilberufe- und Kammergesetze (ibertragenen Aufgaben.

XIl. Der Abschnitt ,,Ubergangsregelung” wird aufgehoben.

XIV. Die Anderung der Richtlinien lber kiinstliche Befruchtung treten am Tag nach der
Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

1 Bundesdrztekammer

,Die  Bundesdrztekammer hat zum | Danke und | Keine
Beschlussentwurf keine | Kenntnisnahme. Anpassung.
Anderungshinweise und begriiRt

insbesondere die Uberarbeitung des
Abschnitts zur Qualitatssicherung. Die
bisherigen Ausfiihrungen der KB-RL zu
gualitatssichernden MalRnahmen werden
durch Verweis auf bestehende
Regelungen im arztlichen Berufsrecht
gestrafft und geben den aktuellen Stand
der zwischenzeitlich erfolgten
Entwicklung qualitatssichernder
MaBnahmen der Arztekammern fir
dieses Spezialgebiet der Medizin wieder.”

2 Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie
und Geburtshilfe

,Nach dem Auftauen der zuvor aus
medizinischer Indikation
kryokonservierten Eizellen zur




Durchfiihrung einer
Intracytoplasmatischen
Spermieninjektion (ICSI, nach Nr. 10.5)
kann es, je nach Anzahl der Eizellen, zur
Fertilisation mehrerer Zellen kommen. In
diesem Zusammenhang sollte die
Problematik der ,Zahlweise“ bedacht
werden, welche zur Finanzierung der
Kosten herangezogen werden kénnte, da
diese bisher nicht genau definiert ist.

Der bisherige Behandlungsplan umfasst
maximal drei in Folge geplante Zyklen
(Indikation 11.5 a). Nun gibt es fur die
Durchfiihrung der ICSI zur Indikation 11.5

b einen noch undefinierten
Interpretationsspielraum in folgender
Weise:

Klinisch gesehen kdnnen die vorhandenen
Zellen so portioniert werden, dass daraus
max. 3x ICSI-Behandlung mit jeweils 1x
Transfer im Anschluss resultiert. Da
allerdings zum Entwicklungspotential der
Embryonen im Vorfeld keine Prognose
getroffen werden kann, resultieren u.U.
daraus entweder Uberschissige
Embryonen oder aber umgekehrt kein
Embryotransfer  aufgrund  fehlender
zelluldrer Entwicklung.

Die Entscheidung dariiber, welche Anzahl
an Oozyten aufgetaut wird, erfolgt
generell vor dem Hintergrund der
statistischen  Uberlebensraten  nach
Vitrifikation, der statistisch moglichen
Fertilisationsraten je nach Spermiogramm
und dem moglichen
Entwicklungspotential der Embryonen.
Dies muss zusatzlich im Einklang mit der
bestehenden Gesetzesgrundlage
erfolgen.

Sollte es in diesem Zusammenhang zu
einem Uberschuss an  Embryonen
kommen (was beim Trend zum Single-
Embryo-Transfer durchaus moglich ist), so
bedarf es u.U. einer neuerlichen

Auch wenn hier in der KB-
RL eine Folgednderung
aufgrund der neuen Kryo-
RL vorgenommen wurde,
befindet sich die
betreffende Frau hier
nicht mehr in der Phase
der Fertilitatsprotektion.

Sie befindet sich als
genesene Frau mit
unerfilltem

Kinderwunsch hier in der
Inanspruchnahme  der
KB-RL. Entsprechend
andert sich an der
bisherigen Zahlweise
nichts, auch nicht fir

11.5.b). Die ICSI wird pro
Zyklus gezahlt und nicht
pro befruchtete Eizellen.
Wie Nr.4 der KB-RL zu
entnehmen ist, umfasst

die KB-RL keine
Malnahmen, die (ber
die kinstliche

e .

Keine
Anpassung.




Kryokonservierung der (iberzahligen,
befruchteten Eizellen.

In diesem Fall wiirde nach bisheriger
Richtlinie die erneute Lagerung, das
Auftauen, die Medikation zur
Endometriumsvorbereitung sowie der
Transfer, analog Zu anderen
Kindewunschbehandlungen per IVf/ICSI
aus der Leistung der gesetzlichen
Krankenkassen herausfallen und somit
nur tiber GOA abzurechnen sein.

Da allerdings in den Fadllen mit
Indikationsstellung 11.5 b ohnehin der
zeitliche Zusammenhang zwischen
Embryotransfer und zuvor im selben
Zyklus erfolgter Stimulation/ICSI nicht
gegeben ist, besteht hypothetisch die
Moglichkeit einer Aufweichung dieser
yInterpretation”, sodass Folge-Embryo-
Transfere dieser erneut
kryokonservierten, fertilisierten Eizellen
seitens der Krankenkassen als weitere
Versuche gewertet werden kdnnten.
Demnach konnte die Kostenilibernahme
im  Vergleich zu Patientinnen mit
Indikationsstellung nach 11.5 a vorzeitig
enden.

Im Schnitt wiirde es sich bei diesem Ablauf
um Finanzierung von 1x ICSI und max. 3x

Embryotransferen handeln und im
Gegensatz dazu um 3x ICSI mit 3x
Transferen.

Wir bitten um genaue Klarstellung und
Definition, um den in diesen Fallen spater
resultierenden Schriftverkehr mit
Patienten und Krankenkassen als auch
die Anzahl gerichtlicher Verfahren
reduzieren zu konnen.”

e .

Befruchtung
hinausgehen - wie etwa

die  Kryokonservierung
von Samenzellen,
impragnierten  Eizellen
oder noch nicht
transferierten
Embryonen.

Von einer
Unterscheidung
hinsichtlich der
Zahlweise bei derselben
MalBnahme aufgrund

unterschiedlicher
Indikation wird im Sinne
der  Gleichbehandlung
Abstand genommen.




2. Weitere nicht zum Beschlussentwurf gehdérende Hinweise der Stellungnehmer
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Des Weiteren:

Da es wenig Médglichkeiten fiir ein
Feedback aus der klinischen Umsetzung
und der Arbeit mit den Patienten gibt,
erlauben Sie uns noch einige
Anmerkungen, welche wir Ilhnen
hinsichtlich des Inkrafttretens der Kryo-
RL gerne mitteilen wiirden:

Aktuell ungel6ste Probleme:

e Zum jetzigen Zeitpunkt gibt es
keine eindeutigen
Kryokonservierungsanspriiche bei
Kindern und Jugendlichen, da
bestehende Gesetze dem
entgegenstehen. So schreibt das

TPG bei der Enthahme von
Gewebe - und dazu zdhlen
Keimzellen — zum Zwecke der

Ubertragung auf andere lebende
Personen die Volljahrigkeit vor. Da
z.B. Spermien spater auf eine

andere Person bei einer
Kinderwunschbehandlung

Ubertragen  werden  missen,
besteht die Notwendigkeit der
homologen  Ubertragung und
somit die Notwendigkeit der

Volljahrigkeit zum Zeitpunkt der
Keimzellgewinnung. Hier bedarf es
einer eindeutigen Klarstellung,
evtl. mit Erganzung des TPG. Bei
weiblichen Jugendlichen muss die
Kostenlibernahme zur
Kryokonservierung von Eizellen
vorab in einer

Dank und
Kenntnisnahme.

Diese Stellungnahme
nimmt nur teilweise
Bezug auf die Anderung
der KB-RL, welche
Gegenstand des

Stellungnahmeverfahren
s ist, sondern auf den
Beschluss der Kryo-RL
vom 17.12.2020.

Keine Anderung.
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Einzelfallentscheidung erfolgen,
da die gangigen
Stimulationstherapeutika vor dem
18. Lebensjahr nicht zugelassen,
aber ebenso wirksam sind.
Prapubertdren Maéadchen kann
derzeit keine Therapieoption zum

Fertilitatserhalt angeboten
werden, da noch keine
Beschlussfassung flr das
Ovargewebe vorliegt. Wir hoffen
auf das nachste
Stellungnahmeverfahren in

diesem Zusammenhang.

e FEin weiteres Problem stellt der

Einsatz von notwendigen
Medikamenten zur
Stimulationsbehandlung vor einer
Eizellgewinnung auch bei

Erwachsenen dar. Z.B. kann das in
der Zulassung geforderte fehlende

Ansprechen auf eine
Clomifenbehandlung im Zuge der
medizinisch indizierten

Kryokonservierungsbehandlung
nicht nachgewiesen werden. Auch
sind die Prdparate vom Einsatz
solcher Personen ausgeschlossen,
welche ein Ostrogenrezeptor-
positives Karzinom aufweisen
(bestehende  Kontraindikation!).
Dies betrifft den einheitlich

grofReren Anteil an
Mammakarzinom-Patientinnen im
Vergleich zu den

rezeptornegativen  Patientinnen
(siehe folgend die Daten des
FertiPROTEKT Netzwerk e.V., not
published):
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Zwar konnen diese Prdparate im
Einzelfall im off-label Bereich
eingesetzt werden, eine
Verordnung Uber ein Kassenrezept
ist dabei aber grundsatzlich nicht
zulassig. Fur eine Genehmigung
durch die Krankenkasse im Vorfeld
fehlt oft die Zeit und wurde bisher
noch nicht positiv beschieden.
Sollte die Ausstellung Uber
Privatrezept erfolgen, so erlischt
nach Definition des off-label-
Einsatzes der Anspruch auf
Kostenibernahme fiir die gesamte
nachfolgende Prozedur. Diese
Patientinnen profitieren demnach
aktuell nicht von der jetzigen
Version der Kryo-RL. Hier muss
eine eindeutige und verbindliche
Ausnahmeregelung geschaffen
werden, um behandelnde Arzte
vor Regressanspriichen zu
schitzen und gleichzeitig
Patientinnen optimal behandeln
zu kdnnen.

e GroRere Probleme entstehen
wegen der Lange der
Lagerungsfristen far viele
Reproduktionsmedizinische
Zentren, die Ublicherweise fir ihre
IVF-Patienten die Lagerung in

eigenen Kryoeinrichtungen
durchfihren, zur
Fertilitatsprotektion allerdings

eine Auslagerung in kommerzielle




Einrichtungen oder eigene
Kryogesellschaften  veranlassen.
Dabei wird der fehlende

Versicherungsschutz Giber 10 Jahre
Lagerung hinaus fiir die Zentren
eine bedeutende Rolle spielen.

Der Haftpflichtverband der
Deutschen Industrie (HDI), mit
dem ein

Rahmenversicherungsvertrag fiir
Kryomaterial der BRZ-Zentren
besteht, lehnt bislang eine langere
Deckungszusage kategorisch ab.
Abgesehen davon fehlen klare und
v.a. allen Beteiligten bekannte
Richtlinien wie ,quartalsweise”
abgerechnet werden kann, wenn
externe Dienstleister per
definitionem nicht
abrechnungsberechtigt sind. Es
hakt allein schon an der Frage, ob
die Patienten einen
Uberweisungsschein pro Quartal
vorlegen missen, wenngleich ein
direkter Datenaustausch
andiskutiert wurde, aber niemand
weill, wie es in der Umsetzung
funktionieren konnte.

GemaR Angaben des
FertiPROTEKT-Registers erfolgt die
Majoritat der Beratungen und
Behandlungen zum
Fertilitatserhalt an den
universitaren Zentren (wir
berichteten hierzu bereits sehr
ausfihrlich im 2.
Stellungnahmeverfahren der Kryo-
RL). Diese besitzen allerdings
bundesweit nur in 5 Fallen
personliche oder Instituts-
Erméachtigungen. Eine klassische
Abrechnung nach EBM st
demnach vielen Universitaten

DKG/PatV:

Mit  Blick auf
nachvollziehbare
Forderung,
Abrechnungsmoglich-
keiten flr die
betroffenen Kliniken zu

die

eroffnen, sei darauf
verwiesen, dass der G-BA
selbst keine solchen

Abrechnungsgrundlagen
schaffen und auch keinen

Einfluss auf das
Zustandekommen  von
gesetzlich bereits

e .

DKG/PatV:
Keine Anderung.




e —"

nicht ~moglich. Obwohl die
Richtlinie ab dem 1.7.21 giltig ist,
stehen klare Abrechnungswege fir
die betroffenen Universitaten
nicht fest. Samtliche Beteiligte wie
KV, KBV, Krankenhausgesellschaft,
G-BA oder der
Bewertungsausschuss stellen
leider derzeit entweder aufgrund
eigener Unwissenheit oder
Ablehnung keine Informationen
oder Hilfe dar.

Bitte finden Sie hierzu die
aktuelilste Stellungnahme der
DKGEV zur Lage der Unikliniken
vom 27.08.2021.:

,Die in der Richtlinie des G-BA noch
vorgenommenen  Anpassungen
statuieren nach unserer
Auffassung fiir sich kein eigenes
Leistungsrecht. Dieses kann sich
allein aus gesetzlichen Regelungen
(z.B. SGB V) ergeben. Aus dem
Umstand, dass in § 27a Abs. 3 SGB
% die Krankenkasse als
Kostentréiger genannt wird, ergibt
sich aus unserer Sicht nicht
automatisch, dass Krankenhduser
diese Leistung ohne Weiteres
erbringen kénnen. Hier wdre eine
der gesetzlichen Grundlagen fiir
ambulante  Leistungserbringung
durch Krankenhduser
heranzuziehen. Dies kann eine
Ermdchtigung sein. Bekanntlich ist
diese fiir Krankenhduser oder dort
titige Arzte nur sehr schwer zu
erlangen. Ein anderer Weg kénnte
die Erbringung iiber die
Regelungen des § 117 SGB V i. V.
m. § 120 Abs. 2 SGB V sein. Dies
setzt allerdings voraus, dass die
Uniklinik mit den
Landesverbénden der

moglichen Abrechnungs-
wegen vor Ort nehmen
kann. Die Moglichkeiten
der Leistungserbringung
ergeben sich aus den
Regelungen des SGB V,
d.h. Abrechnungsgrund-
lagen kénnen nur vom

Gesetzgeber selbst
vorgegeben werden und
unterliegen der

Umsetzung vor Ort.
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Krankenkassen eine
entsprechende Vereinbarunag trifft.
Dieser Weg hdngt also ganz
mafigeblich von der Bereitschaft
der Krankenkassen ab.”
Wir bitten daher dringlich um
Unterstiitzung sowie valide, klar
benannte Abrechnungsmaoglichkeiten im
Sinne unserer Patienten und
Patientinnen!”
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Wortprotokoll Bomieshechuss

einer Anhorung zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses

liber eine Anderung der Richtlinie iiber kiinstliche
Befruchtung: Folgednderung im Zusammenhang mit
der Kryokonservierungs-RL (Kryo-RL)

Vom 25. November 2021

Vorsitzende: Frau Dr. Lelgemann

Beginn: 10:00 Uhr

Ende: 10:08 Uhr

Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschusses

Gutenbergstralle 13, 10587 Berlin



Teilnehmerin der Anhérung

Deutsche Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG):
Frau Prof. Dr. Sénger



Beginn der Anhorung: 10:00 Uhr

(Die angemeldete Teilnehmerin ist der Videokonferenz beigetreten.)

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ich begriiRe Sie zundchst ganz herzlich zu unserer
miuindlichen Anhdrung im Rahmen unserer Unterausschusssitzung. Und zwar geht es in dieser
miindlichen Anhérung um die Richtlinie tGber kiinstliche Befruchtung und — das richtet sich
jetzt vor allen Dingen an Sie, Frau Dr. Sanger — Folgedanderungen im Zusammenhang mit dem
Beratungsverfahren zur Kryokonservierung von Keimzellen und Keimzellgewebe wegen
keimzellschadigender Therapie.

Ich mache darauf so sehr aufmerksam, weil wir heute einen ganz bestimmten Fokus unserer
Anhorung haben und es nicht um die Kryo-Richtlinie geht, weder um Teil 1 noch um Teil 2, der
sich ja auch im Stellungnahmeverfahren befindet.

Ich begriifle Sie also ganz herzlich, Frau Sanger, fir die Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie
und Geburtshilfe. — Einen schonen guten Morgen. Wir kdnnen Sie gut horen; ich kann Sie
jedoch schlecht sehen. Aber das liegt an den Lichtverhaltnissen.

Frau Dr. Sdnger (DGGG): Ja, das tut mir sehr leid. Ich bin gestern in ein neues Haus umgezogen
und mochte lhnen das Chaos auf der anderen Seite der Kamera gerne ersparen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Bei manchen von uns herrscht im Hintergrund auch Chaos,
deswegen diese phantasievollen Hintergrundbilder. — Also einen schénen guten Morgen.

Wir haben Ihre Stellungnahme erhalten und gelesen. Vielen Dank, dass Sie heute an der
miundlichen Anhérung teilnehmen. Sie wissen, dass wir von der Anhorung eine Aufzeichnung
erstellen, um ein Wortprotokoll erzeugen zu kénnen. Ich gehe davon aus, dass Sie damit
einverstanden sind.

Frau Dr. Sanger (DGGG): Natdrlich.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Wie ich eben schon sagte: Es geht uns heute
um die Folgednderung in der Richtlinie zur kinstlichen Befruchtung. — Bitte, Frau Sanger, Sie
haben das Wort.

Frau Dr. Sanger (DGGG): Im Wesentlichen bin ich dankbar, dass wir uns dazu noch einmal
duBern dirfen. — Es geht letzten Endes um eine klare Linie, eine klare Definition, die im
Endeffekt wenig Spielraum lasst fir die, die es umsetzen. Und lber diese klare Definition
— deswegen hatte ich es sehr ausfihrlich beschrieben — miissen wir uns einfach Gedanken
machen, was es heildt, wie wir mit den Zellen, die wir in der Kryokonservierung haben, dann
weiter verfahren moéchten oder sollen. Denn je klarer jetzt diese Folgevereinbarung definiert
und beschrieben wird, desto weniger grol? ist der Diskussionsaufwand in der Folge.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Gibt es genauere Ausfiihrungen dazu oder
vielleicht Fragen aus dem Kreis der Unterausschussmitglieder?

Frau Dr. Sdanger (DGGG): Von meiner Seite aus — bis sich jetzt Fragen formulieren — geht es im
Wesentlichen darum, wenn man das jetzt so versteht, dass das Paar auch unter Verwendung
dieser Zellen, die im Sinne des Medical Freezings eingefroren wurde, Anspruch auf eine 50-
Prozent-Beteiligung hat.

Normalerweise gilt flir die ART drei Versuche a 50 Prozent —lassen wir jetzt einmal die
Sonderabsprachen oder Sonderbegiinstigungen der einen oder anderen Kasse auBen vor.
Wenn wir jetzt fiktiv beispielsweise 30 Eizellen in der Lagerung haben, wie sollen wir damit
verfahren? Also: Wie haben Sie sich das vorgestellt?



Bearbeiten wir die in drei Portionen und jedes Mal wird es finanziert? Bearbeiten wir alles und
frieren dann wieder ein, was lGberschissig ist?

Also das sind Dinge, Uber die wir uns Gedanken machen miussen. Es sollte zum noch sehr
veralteten Embryonenschutzgesetz natirlich konform sein. — Also: Wie haben Sie sich das
vorgestellt?

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Das ist ja auch der Punkt, auf den Sie in lhrer
Stellungnahme abheben.

Gibt es aus dem Kreis des Unterausschusses dazu Fragen? Gibt es eine Antwort? Sie wissen,
im Rahmen einer Anhoérung sind wir nicht zu einer Antwort verpflichtet, aber moglicherweise
gibt es ja einen Austausch. — Bitte, KBV.

KBV: Eigentlich haben Sie keine Fragen an uns, aber wir an Sie. — Ich wiirde aber jetzt einmal
darauf antworten, dass wir das nicht anders behandeln als bei jeder anderen Patientin mit
Kinderwunsch, weil diese Patientinnen in der Phase sind, wo sie ihren Kinderwunsch
realisieren und von ihrer Grunderkrankung genesen sind. Die Richtlinie ist also so zu
verstehen, dass da nicht anders geregelt ist als fiir alle anderen

Frau Dr. Sénger (DGGG): Sehr gut. Das ist auch vollig in Ordnung. Es muss einfach nur genau
genug definiert sein — oder sollte. Was heiflft muss? Ich will lhnen da in Ihrer Arbeit nicht
hineinreden.

Es darf aber wenig Spielraum fiir Spekulationen geben. Ich glaube, das ist ganz wichtig. Das
haben wir jetzt aus der Kryo-Richtlinie gelernt, dass es einfach wichtig ist, das ganz eng
getaktet zu beschreiben.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Frau Sanger. Diesen Hinweis nehmen wir
natirlich auf.

Gibt es Fragen? — KBV, Sie hatten angedeutet, dass es Fragen an Frau Sanger gibt.

KBV: Nein, das ist ein Missverstandnis. Ich hatte nur diese Antwort. Ich hatte mich
herausgefordert gefiihlt, eine Antwort zu geben. Aber eine Frage habe ich nicht.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Okay, vielen Dank dafiir. — Gibt es weitere Fragen an Frau
Sanger?

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Frau Sanger, das ist nicht der Fall.

Frau Dr. Sanger (DGGG): Gut.— Dann darf ich ganz kurz noch eine Frage stellen: Haben Sie die
Problematik mit der Finanzierung auf dem Schirm? Also ist das zumindest ein Thema, sodass
wir hoffen kdnnen, dass wir ein bisschen Unterstitzung bekommen kénnen, was jetzt die
Kryo-Richtlinie betrifft, dass wir da eine ganz grolRe Problematik haben? — Ich muss das Forum
jetzt einfach nutzen, denn es brennt uns wirklich unter den Nageln.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ich glaube, die Botschaft ist angekommen. Aber das ist
genau das, was ich sagte, namlich dass das heute nicht Gegenstand dieser Anhorung ist.

Frau Dr. Sdnger (DGGG): Ich mdchte es an der Stelle gar nicht vertiefen. Ich wollte nur wissen,
ob ich es adressieren konnte. Das ist schon ein erster wichtiger Schritt. — Vielen Dank.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Aber Sie wissen — so viel will ich sagen —, dass wir natrlich
auch an bestimmte gesetzliche oder andere normative Vorgaben gebunden sind. Das ist so,
und darauf hatten wir auch schon in dem Kontext mehrfach aufmerksam gemacht.



Frau Dr. Sdnger (DGGG): Das ist ganz klar. — Ich bin dankbar fiir jeden Hinweis, wer dann fir
die Sache zustandig ist und wo wir uns hinwenden kénnen. Ich glaube, das hilft schon. Sie
wissen, dass man mit uns eigentlich gut reden kann. Ich glaube, wir missen einfach nur den
passenden Ansprechpartner finden. — Also vielen Dank.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank Ihnen, Frau Sanger. Vielen Dank, dass Sie
heute Morgen teilgenommen haben.

Dann wiirde ich diese Anhorung jetzt beenden. — Vielen Dank, Frau Sanger.

Frau Dr. Sanger (DGGG): Ich danke Ihnen.

Schluss der Anhorung: 10:08 Uhr
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