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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



Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Richtlinie zur Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie
entsprechende medizinische Mafsnahmen wegen keimzellschadigender Therapie

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
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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
Fachdrztin 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 Mafdnahmen

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

Seite 5von 8



Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Richtlinie zur Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder Keimzellgewebe sowie
entsprechende medizinische Mafsnahmen wegen keimzellschadigender Therapie

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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