Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber Anderungen der Richtlinien iiber kiinstliche Befruchtung:
Methodenwechsel und Risikoberatung

vom 15, November 2007 5t
o
e
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15, November 2007
beschlogsen, die Richtlinien Gber arztliche Malnahmen zur kinstlichen Bsfruchtung
{Richtlinign Qber kinstliche Befruchfung) in der Fassung vom 14. Au gus"‘l“]ElElG (Bun-

desarbeitsblaft 1880, Nr. 12), zuletzt gedndert am 15. November 2%@55 (BAnz 2008,
5. 922), wie folgt zu &ndern: o

1. Im Abschnitt Leistungsvoraussetzungen wird Nummerg_ﬁ-ie folgt gedndert;
1. Die S&ze 2 und 3 in Absatz 2 werden zum neden Absatz.

2.  Imnsusn Abzalz 3 Q;?b
A
a) wird Satz 2 wie folgt gefasst. <O

LEinzige Ausnahme ist dlé?aflﬁﬂnstellatlnn gines totslen Ferdilisa-
fionsversagens nach der::rers‘en Versuch siner In-vitro-Ferilisation."
qt-
b} werden dem Satz E:jire folgenden Satze angefugt:
el

An diesem F,Eifibka*!n in maximal zwei darauffolgenden Zyklen die
|ntra-:ytﬂpla§r"|atlsche Spermieninjekion (Nummer. 10.5) zur Anwen-
dung kurg &n, auch wenn die Voraussetzungen nach Nummer, 11.5
nicht xramaga'a Ein Mezthodenwechsel innerhalb gines IVF-Zyklus
(sog-Rescue-|CSl) ist ausgeschlossen. Der Mathodenwechssl ist auf
,aﬁ.ﬂm Folgebehandlungsplan zu beantragen.”

"x
L ﬁ?‘a:n dam letzten Satz wird folgender Satz eingefigt:

m
ﬁ .Bel  Methodenwechsel zur Intracytoplasmaiischen Spermieninjektion
1@'3' nach dem ersten IVF-Behandlungszykius mit totalem Fertilisationsversa-
A\ gen besteht eine hinrsichende Erfelgsaussicht dann nicht, wann in baiden

Zyklen (IVF und ICSI) eine Befruchtung nich singetreten ist.”

Il. I Absehnitt Leistungsvoraussetzungen Nummer 2.2 wird der |2tzte Satz wis
folgt gefasst;
Bei Anderung der Behandiungsmethode gemal Nummer 10.1 bis 10.5 oder
einem Methodanweachsel nach Nummer 8 Absatz 3 sowie spatestans nach
Ablauf eines Jahres seit der Genehmigung ist ein Folge-Behandiungsplan
(Muster sishe Anlage II) vorzulegen.”



VI

Im Abschnitt Beratung des Ehepasres und Uberweisung zur Durchfiihrung der
MaBnahmean wird in Nummer 14 nach Satz 2 folgander Satz eingafigt

JLDas Ehepaar ist darauf hinzuweisen, dass bel Kindsrn nach  In-vitro-
Ferilisation und der Intracytoplasmatizchen Spemieninjgktion erhdhiz Fehl-
bildungsraten beabachist wurden. Eine RisikoarhShung auch bai andaren Ver-
fahren kann nicht ausgeschiossen werdan, Die Ursachan hierflr kKénnan so-
woh! in den verwendetsn Yerfahren als auch in der Unfruchibarkeit ==lbst lie-
genc

'-.
Im Abschnitt Beratung des Ehepaares und Ubsnvaisung zur II:ll_lrcr'n’L]hrug.D ar
MaBnahmen wird Nummer 15 wie folgt geanderi; q,b"

1. Satz 1 wird wie folat gefasst; =
Lo
Lvor einer Intracyioplasmatischen Spermisninjektion agﬁ“!@und der Indi-
kation gemall Nummer 11.5 hat der durchflhrends. &rzt das Ehepaar
Uber die speziellen, auch gsnetischan Risiken uqﬂ rnﬁg]mhe Fehlzil-
dungen des Kindes aufzukldren.” bég

2. In Satz 2 werden die Worer ,und die Ei u'f ihne Weranbworiung TOr
diz hnen Oberlassens _ntsche:dung ELL wendung dieser Methods
und damit fir das erhebliche Risiko =-:-;;:|rl Fehibildungen bei den Kindern
hinzuweisen® gestrichan. *{x

N

Dig mach der Anlage Il aufgeﬁhrte‘%ﬁﬂtnknllnﬂﬁz zum Beschluss des Bun-
desausschusses vam 26,02, zaqig&rr Intracytoplasmatischen Spermizninjaki-
on (2SN wird gastrichen.

,Sx
Diz Anderungsn dar thlctktﬂlﬂn treten am Tag nach der Bekanntmachung im
Bundesanzeiger in KFEEQ

Diz fraganden Gru:wde{a?.u dIEEEFﬂ Beschluss werden auf der Homapage des
Gameinsamsan EUI‘Id“EEL‘IaSChUSSES untar ey g-ba.ds verdifantlicht.
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Tragende Griinde zum Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber ﬁ.nderungen der Richtlinien tiber kiunstliche Befruchiung:

Methodenwechsel und Risikoberatung

Yom 15. Novamber 2007

1. Ausnahmeregelung fir den Methodenwechsel von In-Vitro-Fertilisation
(IVF) auf Intracytoplasmatische Spermieninjektion {IC31) bei Fertilisations-
versagen im ersten IVF Versuch

Beratungsanlass/Hintergrund

Als Indikation flr eine Intracytoplasmatische Spermigninjekiion gemali Mummer 11.5
der Richilinien gilt die schwere Einschrankung des Spermiogramms mit definierten
Kriterien/Grenzwerian, Auf die ausschlieBiich alternative, indikationsbezogens Ver-
wendung der Methaden der In-Vitro-Fertilisation bzw. Intracytoplasmatischan Sper-
mieninjekiion wird unter Nummer, & zusatzlich explizit hingewiesan, Medizinisch be-
grindets Ausnahmeafalle beddrfen gemall Nummer 8 der Richtlinien einer Ganahmi-
gung durch die Krankenkasse.

Aus der Praxis bei der Erteilung der Genshmigungen bei den Krankenkassen flr die
vorab einzureichendan Behandlungsplane ist bekannt, dass Ausnahmeafalle mit dar
Begrindung beantragt und genehmigt werden, dass es bel einem IVF-Versuch nicht
zur Befruchiung der gewonnenen Eizellen (Ferilisationsversagen®) und damit auch
zu keinem Embryvotransfer gekommen izt. Anfragen zur ICS| im Falle von Fertilisati-
ohsversagen bei IVF wurden zusatzlich von Seiten des Berufsverbandes der Repro-
duktionsmediziner und von Sozialgerichten an den UA Familienplanung herangstra-

.

1grt1 Deutschan IVF Register wird fir die in den Jahren 2003-2005 durchgefdhrien IVE-
Zyklen 2in Anteil von 82,26 — 92 87 % mit Fertilisation angegeben.

Beratungsablauf;

Um den Nutzen und die medizinische Motwendigkeit giner ICS] im Falle eines Fartill-
safionsversagens beim IVF-Versuch zu Oberprifen, wurde von Kassenseite ain Gui-
achten durch den Medizinischen Dienst der Spitzenverbande der Krankenkassen
(MDZ) veranlasst und dem Unterausschuss Familienplanung zur Verflgung gestzliL

Ergebnisse des MDS Gutachtans:

Die zu dieser Fragestellung vorliegende Studienlage st bagrenzt. Auf der Basis der
bestvoriiegenden Evidenz gibt es Hinweise dafir, dass bei einem Fertilizationsverza-
gen in einem IVF-Versuch der Wechsel zur IC3| in einem weiteren Zyklus von Mui-
zen sein kann. FOr die Durchflhrung einar so genannten Rascue-IC31" innerhalb
ginas IVF-Zyklus (ICS] an Eizellen, die zuvor erolglos mit konventioneller IVF be-
handelt wurden) lizgen dagegen keina Nutzenbelzge vor.

Empfehlung des UA Familienplanung:

Es wird empfohlen, die Richtlinian lber kinstliche Befruchtung zu den untar Nr. 8
genannten madizinischen Ausnahmen bai der alternativen Varwendung der beiden



Methoden IVF und ICS| zu konkretisieran, Als Ausnahmefall soll der Wechsel auf
ICS| bei Fertilisationsversagen im ersten IVF Zyklus im Sinne einer Kann-
Formulierung erméglicht und die in dissem Ausnahmefall genehmigungsiahigen wei-
teren Zyklen einhaitlich definiert werden.

Die Formulisrungen wurden so gewahlt, dass die Anzahl der genehmigungsiahigen
Zyklen gegenidber Féllen chne diess Ausnahmaindikation nicht ansteigt, um eine
Gleichbehandlung der Paare zu gewahrieisian.

Diz besondere Beratung vor ICS]1 gemalk Nummer 16 der Richtiinisn mit der Empfeh-
lung humangenetischer Untersuchung/Beratung wird auf die Indikation gemal Mum-
mear 11.5 der Richilinien (pathologisches Spermiogramm) eingsschrankt. Bal Man-
nern mit pathologischem Spermiogramm ist eine Risikoerhdhung flr bestimmie ge-
netische Erkrankungen (z.B. zystische Fibrose bei ductus deferens-Verschluss) be-
legt. Eine Risikoerhdhung fir vererbbare Erkrankungen bei Fallen von Fertilisalions-
varsagen im IVF-Versuch ist dagegen nicht belegt und eine gesonderte Bera-
tung/aenetische Untersuchung fir diese Ausnahmeindikation nicht begriindbar,






	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5

