V2
AL s
<
RIS
Stellungnahme

der Bundesarztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V Uber eine

Anderung der Richtlinien Gber kiinstliche Befruchtung: Beratung tber die Ri-
siken einer Rételninfektion und Erfassung der Immunitatslage

und

Anderung der Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwanger-
schaftsabbruch: Sonografie bei Verwendung eines Intrauterinpessars

Berlin, 01.06.2011

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin




Stellungnahme der Bundesérztekammer

Die Bundeséarztekammer wurde mit Schreiben vom 06.05.2011 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) aufgefordert, eine Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5§ SGB V
Uber eine Anderung der Richtlinien Uber kinstliche Befruchtung (KB-RL) - Beratung tber
die Risiken einer Rételninfektion und Erfassung der Immunitatslage - und eine Anderung
der Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch (ESA-RL) -
Sonografie bei Verwendung eines Intrauterinpessars - abzugeben.

¢ Anderung der Richtlinien Uber kiinstliche Befruchtung (KB-RL):

Flr die KB-RL ist geplant, das Vorhandensein (bzw. einen entsprechenden Nachweis).
eines ausreichenden Schutzes gegen eine Rételninfektion bei der Frau als Vorausset-
zung fur die Durchfiihrung von MaRnahmen zur kunstlichen Befruchtung durch eine Be-
ratung Uber die Risiken einer Rételn- und Varizelleninfektion in einer spateren Schwan-
gerschaft zu ersetzen, wie sie in Abschnitt B. 5. der ESA-RL beschrieben ist.

Der Wortlaut der Anderungen in der KB-RL, Abschnitt ,,Lelstungsvoraussetzungen Nr. 6,
gestaltet sich wie folgt (neuer Text durch Fettdruck hervorgehoben):

"Voraussetzung fur die Durchfuhrung von MaRnahmen zur kinstlichen Befruch-
tung ist, dass bei beiden Ehegatten der HIV-Status bekannt ist und-dass-bei-der
Frau-ein-ausreichender-Schulz-gegen-eine-Rételninfektion-besteht.. Vor Behand-
lungsbeginn sollen die in der Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum
Schwangerschaftsabbruch (ESA-RL) unter Abschnitt B Nummer 5 genannten
Beratungen erfolgt sein.”

Der hierin genannte Abschnitt B Nr. 5 der ESA-RL lautet (vorbehaltlich der Nichtbean-
standung der am 19.05.2011 vom Plenum des G-BA an dieser Stelle beschlossenen An-
derung der ESA-RL durch das BMG):

"Die Beratung soll sich auch auf die Risiken einer Rételn- und Varizelleninfektion in
einer spateren Schwangerschaft erstrecken. Bei Frauen mit dokumentierter
zweimaliger Rotelnimpfung ist von Immunitdt auszugehen. Eine Antikdrper-
bestimmung ist in diesen Féllen nicht erforderlich. Frauen mit fehlender oder
nur einmaliger Impfung soll die Rételnimpfung bzw. deren Komplettierung
empfohien werden.

Ergibt sich in dem Beratungsgesprach, dass die Immunitatslage gegen Rételr-oder
Varizellen ungeklart ist, so soll eine entsprechende Antikérper-Bestimmung geman
Schutzimpfungs-Richtlinie durchgefihrt werden. Das Ergebnis ist in einer besonde-
ren Bescheinigung zu dokumentieren oder im Impfbuch einzutragen.

Die Immunitatslage ist als geklart anzusehen, wenn das Ergebnis einer friheren
Rételn-oder Varizellen-Antikérper-Bestimmung den Nachweis spezifischer Antikor-
per erbracht hat. Eine entsprechende Bescheinigung ist von der Versicherten an-
zufordern. Wird diese vorgelegt, ist eine Antikdrper-Bestimmung nicht mehr erfor-
derlich.

Ist keine Immunitat vorhanden, soll eine Rételn-oder Varizellen-Schutzimpfung
empfohlen werden. Die-lmpfungen-selbstsind-nicht Gegenstand-dieserRichtlinie.
Ferner sollte im Rahmen dieser Beratung auch das Impfbuch der Versicherten auf
gemaf Schutzimpfungs-Richtlinie empfohlene Impfungen durchgesehen werden.
und die Durchfiihrung fehlender Impfungen ggf. empfohlen werden. Insbesondere
soll Frauen mit Kinderwunsch eine Pertussisschutzimpfung empfohlen werden, so-
fern die letzte Impfung gegen Pertussis langer als 10 Jahre zurtckliegt.

Die Impfungen selbst sind nicht Gegenstand dieser Richtlinie."
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¢ Anderung der Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch
(ESA-RL):

In der Richtlinie sollen fir Personenbezeichnungen stets die weiblichen und die ménnlichen
Formen genannt werden.

Dariiber hinaus soll in Nr. 10 b) des Abschnitts B ,Empfangnisregelung® die Regelung, dass
der Sitz eines Intrauterinpessars friihestens acht, jedoch spatestens vierzehn Tage nach
Applikation Uberprift werden soll, gestrichen werden. Laut tragenden Grunden ist die Festle-
gung eines bestimmten Zeitraumes fir die Uberpriifung des korrekten Sitzes nicht sinnvoll,
der Zeitpunkt dieser Uberpriifung kénne unmittelbar nach der Insertion oder, je nach Situati-
on, auch spater liegen.

Die Bundesarztekammer nimmt zum Beschlussentwurf wie folgt Stellung:
e Zur Anderung der Richtlinien (iber kiinstliche Befruchtung (KB-RL):
Die Bundesarztekammer hélt die vorgesehene Anderung fiir nicht angemessen.

Bei den vorgesehenen Anderungen handelt es sich aus Sicht der Bundesarztekammer
nicht - wie im Begleitschreiben zur Stellungnahmeaufforderung formuliert - um eine An-
passung der KB-RL an die Vorgaben der aktuellen Schutzimpfungs-Richtlinie. Ebenso
wenig tragt der Hinweis in den tragenden Griinden, wonach ,die Uberprifung des Impf-
status den geltenden Vorgaben der Schutzimpfungs-Richtlinie* entspreche” - in der aktu-
ellen Fassung der Schutzimpfungs-Richtlinie ist die Uberprifung des Impfstatus gegen
Rételn an keiner Stelle thematisiert; es wird lediglich empfohlen, Frauen ,im gebarfahigen
Alter mit unklarem Impfstatus” gegen Rételn eine zweimalige Impfung zukommen zu las-
sen.

Auch an anderer Stelle passen die tragenden Griinde nicht zu den beabsichtigten Ande-
rungen, etwa wenn erklart wird, es solle eine ,entsprechende Antikérperbestimmung ge-
maR Schutzimpfungsrichtlinie durchgefuhrt werden®, wenn sich in dem Beratungsge-
sprach ergibt, ,dass die Immunitatsiage gegen Rételn oder Varizellen ungeklart ist®. Nach
dem Wortlaut der am 19.5.2011 verabschiedeten ESA-RL ist die Betrachtung der Immu-
nitatslage gegen Rételn nicht mehr Gegenstand des Beratungsgesprachs (siehe dort die
mehrfache Streichung der Worter ,,...Rételn oder...*). Die Beratung soll kiinftig vielmehr
darauf beschrankt sein, Frauen mit fehlender oder einmaliger Impfung die Rételnimpfung
bzw. deren Komplettierung zu empfehlen - mehr nicht. Dass eine Antikérperbestimmung
gegen Rételn in diesen Fallen ev. doch vorausgesetzt wird, erschlief3t sich allenfalls
durch Hinzuziehung der Empfehlungen der Standigen Impfkommission im Originalton,
und auch hier nur implizit bzw. durch Umkehrschluss: ,Bei 2-mal geimpften Frauen im
gebérfahigen Alter ist die Uberprifung des Serostatus nicht mehr erforderlich.” [siehe die
Begriindung der STIKO zur Anderung ihrer Empfehlungen zur Impfung gegen Rételn
(Epid. Bull. 32, 2010), die im Friihjahr 2011 zu der oben erwéhnten Anderung der ESA-
RL gefuhrt hatten].

Bei einer Interpretation der ESA-RL im Sinne einer potentiell folgenlosen Beratung der
Frau, d. h., wenn offen bleibt, ob sich die Frau fur eine Impfung gegen Rételn entscheidet
oder nicht, ware ein Schutz gegen eine Rételninfektion nicht langer Voraussetzung flr
die Durchfiihrung einer kinstlichen Befruchtung — mit entsprechenden Folgerisiken.

Aus medizinischer Sicht kann hier auch keine Parallelitat zu Paaren mit positivem HIV-
Status gezogen werden - mit Beschluss vom 16.10.2010 hatte der G-BA erklart, dass
,ein Ausschluss HIV positiver Versicherter von MaRnahmen der kiinstlichen Befruchtung
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mit Blick auf die Gleichbehandlung gegeniber Versicherten mit anderen Erkrankungen
nicht zu rechtfertigen ist“, da sich ,ein Sonderstatus der HIV- Infektion® in Zusammen-
hang mit dem ,individuellen Risiko einer Schwangerschaft und/oder deren Herbeifhrung
durch MaRnahmen der kiinstlichen Befruchtung“ medizinisch nicht begriinden lasse (sie-
he die tragenden Griinde zum Beschluss vom 16.10.2010).

Im Gegensatz zum HI-Virus, gegen das es derzeit keine Immunisierung gibt, kann gegen
das Rételnvirus durch eine Immunisierung eine lebenslange Immunitéat erzielt und somit
eine potentielle Rételnembryofetopathie wahrend einer durch Manahmen der kinstli-
chen Befruchtung induzierten Schwangerschaft im Vorfeld vermieden werden.

Wird eine Schwangerschaft durch eine kiinstliche Befruchtung induziert, stellt sich im
Falle einer Rételninfektion wahrend der Schwangerschaft fur den behandelnden Arzt

u. a. auch die Frage haftungsrechtlicher Konsequenzen, wenn infektionsbedingt Fehlbil-
dungen des Kindes entstehen oder es zu einer Fehlgeburt kommt. Denn diese Komplika-
tionen waren - insbesondere angesichts der bewusst mit arztlicher Hilfe induzierten
Schwangerschaft - durch eine ausreichende Immunitat gegen das Rételnvirus vermeid-
bar gewesen.

Regelungstechnisch wird der G-BA somit der besonderen Situation einer assistierten
Reproduktion durch schlichtes Querverweisen der hierfur spezifischen Richtlinie auf die
allgemeinere Richtlinie zur Empfangnisregelung und von hier aus auf die Schut-
zimpfungs-Richtlinie nicht gerecht, zumindest nicht mit der wiinschenswerten Klarheit.

Angesichts der nicht unerheblichen Gesamtkosten fur Manahmen einer assistierten
Reproduktion wére auch zu hinterfragen, inwieweit die Einsparung von Antikérpertiter-
Bestimmungen gegen Rételn angesichts der erheblichen Risiken flir das ungeborene
Kind durch eine Infektion tatsachlich sinnvoll ist.

e Zur Anderung der Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsab-
bruch:

Zu den vorgesehenen Anderungen der ESA-RL (,Genderung"“ und ,Sonografie bei Ver-
wendung eines Intrauterinpessars®) hat die Bundesarztekammer keine inhaltlichen Ande-
rungshinweise.

Redaktionell erscheint der letzte Satz der tragenden Griinde Uberarbeitungsbedurftig:

,Die Festlegung eines bestimmten Zeitraumes fir die Uberprifung des korrekten
Sitzes einer IUP ist nicht sinnvoll, (da) der Zeitpunkt dieser Uberpriifung unmittel-
bar nach der Insertion, aber je nach Situation auch spater liegen kann.*

Berlin, 01.06.2011
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