Richtlinien uber kinstliche Befruchtung

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen hat in seiner Sitzung am
26. Februar 2002 beschlossen, die Richtlinien Uber arztliche Mallnahmen zur
kinstlichen Befruchtung (Richtlinien Uber kinstliche Befruchtung) in der Fas-
sung vom 14. August 1990 (Bundesarbeitsblatt Nr. 12 vom 30. November
1990), zuletzt geandert am 1. Oktober 1997 (BAnz. S. 15 232), wie folgt zu an-
dern bzw. zu erganzen:

1.

Im Vorspann wird die Rechtsquelle ,§ 27a Abs. 4 i. V. m. § 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 10“ durch ,und i. V. m. § 135 Abs. 1“ erganzt.

Der Abschnitt ,,Leistungsvoraussetzungen* wird wie folgt geandert:

2.

In der Nummer 3 werden im Satz 3 vor dem Wort ,Untersuchung“ die
Worter ,(ggf.) Gewinnung,“ eingefugt. Nach Satz 4 wird folgender Satz
angefugt:

,Fur die Beratung des Ehepaares nach Nummer 16 und die ggf. in die-
sem Zusammenhang erfolgende humangenetische Beratung ist die
Krankenkasse des Ehemannes zustandig, sofern beide Ehegatten ge-
setzlich krankenversichert sind.”

In der Nummer 7 werden im Satz 1 nach den Nr. 10.2, 10.3, 10.4 die
Woérter ,und 10.5" eingefigt. Am Ende des Satzes 1 wird der Klammer-
begriff ,(Nummer 16)“ durch ,(Nummer 17)“ ersetzt.

In der Nummer 8 wird den Spiegelstrichen der folgende Spiegelstrich
angefugt:

.- bei der Intracytoplasmatischen Spermieninjektion (Nummer 10.5) bis
zu viermal®.

In der Nummer 8 wird nach Satz 4 der folgende Satz gestrichen - ,Aus-
nahmen bedurfen der Genehmigung durch die Krankenkassen.“- und fol-
gende zwei Satze eingefugt:

,In-vitro-Fertilisation und Intracytoplasmatische Spermieninjektion durfen
aufgrund der differenzierten Indikationsstellung ebenso nur alternativ an-
gewandt werden.

Medizinisch begriindete Ausnahmen bedlrfen der Genehmigung durch
die Krankenkasse.*

In der Nummer 8 wird nach dem 2. Absatz der folgende 3. Absatz ange-
fugt:



,Bei der Intracytoplasmatischen Spermieninjektion nach Nr. 10.5 gilt die
MalRnahme dann als vollstandig durchgefuhrt, wenn die Spermieninjekti-
on in die Eizelle(n) erfolgt ist. Bei der Intracytoplasmatischen Spermienin-
jektion besteht - abweichend von der zuvor genannten Zahl - eine hinrei-
chende Erfolgsaussicht bereits nach zweimaliger vollstandiger Durchfiih-
rung der Mallnahmen dann nicht, wenn in beiden Fallen eine Befruch-
tung nicht eingetreten ist.”

Der Abschnitt ,,Methoden* wird wie folgt geandert:

7.

Die Nummer 10.5 wird wie folgt gefasst:

,10.5 Intracytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI).”

Der Abschnitt ,,Medizinische Indikation* wird wie folgt geandert:

8.

Der Nummer 11.4 wird folgende Nummer angefugt:

,11.5 Fur die Intracytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI) mit — gegebenen-
falls intratubarem Embryo-Transfer (ET bzw. EIFT):

- mannliche Fertilitatsstorung nachgewiesen durch zwei aktuelle Spermi-
ogramme im Abstand von mindestens 12 Wochen, welche unabhangig
von der Gewinnung des Spermas folgende Grenzwerte - nach genau einer
Form der Aufbereitung (nativ oder swim-up-Test) — unterschreiten.

Merkmal Indikationsbefund
alternativ
Nativ swim-up
Konzentration <10 <5
(Mio/ml)
Gesamtmotilitat <30 <50
(%)
Progressivmotilitat <25 <40

(WHO A in %)

Normalformen <20 <20
(%)

Sind nicht alle Kriterien gleichzeitig erfullt, so ist das entscheidende Kriterium
die Progressivmotilitat.

Sofern diese unter 15 % im Nativsperma oder unter 30 % im swim-up-Test
liegt, so liegt eine Indikation flr die Intracytoplasmatische Spermieninjektion
vor.



Die Beurteilung des Spermas hat nach den gultigen WHO-Vorgaben zu erfol-

gen”.

Der Abschnitt ,,Umfang der MaBnahmen* wird wie folgt geandert:

9.

10.

11.

12.

13.

14.

In der Nummer 12 wird ,,10.4“ ersetzt durch ,10.5%.

In der Nummer 12.3 wird der Klammerbegriff wie folgt gefaldt: ,(nur bei Mal3-
nahmen nach den Nrn. 10.2, 10.3, 10.4 und 10.5)*

In der Nummer 12.6 wird der Klammerbegriff wie folgt gefal3t: ,,(nur bei Mal}3-
nahmen nach den Nrn. 10.3, 10.4 und 10.5)“

In der Nummer 12.7 wird der 2. Klammerbegriff wie folgt gefaltt: ,(bei Mal-
nahmen nach den Nrn. 10.3 und 10.5)"

In der Nummer 12.8 wird der 2. Klammerbegriff wie folgt gefal’t: ,(bei Mal3-
nahmen nach den Nrn. 10.3 und 10.5)“, der Punkt am Ende der Nummer wird
ersetzt durch ein Komma.

Der Nummer 12.8 wird die folgende Nummer angeflgt:

,12.9 Beratung nach den Nummern 13 — 16.”

Der Abschnitt ,,Beratung des Ehepaares und Uberweisung zur Durchfiihrung der
MaBRnahmen“ wird wie folgt geandert:

15.

16.

Die ehemalige Nummer 16 wird Nummer 17.
Die neue Nummer 16 erhalt folgende Fassung:

,vor der Intracytoplasmatischen Spermieninjektion hat der durchfihrende Arzt
das Ehepaar Uber die speziellen, auch genetischen Risiken und mogliche
Fehlbildungen des Kindes aufzuklaren. Hierbei hat der Arzt das Paar auch
uber den Anspruch auf humangenetische Beratung und ggf. Untersuchung vor
der Intracytoplasmatischen Spermieninjektion zu informieren und die Eltern
auf ihre Verantwortung fur die ihnen Uberlassene Entscheidung zur Anwen-
dung dieser Methode und damit fur das erhebliche Risiko von Fehlbildungen
bei den Kindern hinzuweisen.

Diese Beratung ist insbesondere bei entsprechenden Befundkonstellationen
(z. B. Familienanamnese mit Hinweisen auf genetische Fehlbildungen, beid-
seitiger kongenitaler Verschluss der Samenleiter beim Mann) dem Ehepaar
besonders zu empfehlen. Das Gesprach ist in geeigneter Weise zu
dokumentieren. Lehnt das Paar eine humangenetische Beratung ab, ist dies
ebenfalls zu dokumentieren.”



Der Abschnitt ,,Berechtigte Arzte* wird wie folgt geandert:

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Die ehemalige Nummer 17 wird Nummer 18.
Die ehemalige Nummer 18 wird Nummer 19.
Die ehemalige Nummer 19 wird Nummer 20.

In der Nummer 20 wird im Satz 1 nach den Wortern ,auf dem Gebiet der Re-
produktionsmedizin verfligen“ der folgende Klammerbegriff eingefugt ,(z.B.
Facharzte fur Urologie oder Facharzte fur Dermatologie)”.

Der Nummer 20 wird folgende Nummer angefugt:

,21.  Bei Malnahmen zur kunstlichen Befruchtung nach dieser Richtlinie,
welche eine Stimulationsbehandlung der Frau zur Gewinnung von
Eizellen beinhalten, soll diese Stimulationsbehandlung durch den Arzt
vorgenommen werden, welcher die Mallnahme selbst durchfihrt.”

Dem Abschnitt ,,Berechtigte Arzte“ wird folgender Abschnitt angefiigt:
,Empfehlungen zur Qualitatssicherung

22. Es werden auf der Grundlage des § 135 Abs.1 Nrn. 2 u. 3 folgende
Empfehlungen zur Qualitatssicherung und zu den erforderlichen Auf-
zeichnungen Uber die Durchfuhrung von MalRnahmen der kinstlichen
Befruchtung abgegeben:

221 Leistungen der kunstlichen Befruchtung koénnen in der vertragsarztli-
chen Versorgung nur dann ausgefihrt und abgerechnet werden, wenn
zuvor bestimmte Anforderungen an die Qualitat erfullt und nachgewie-
sen werden.

Hierzu gehoren:

» Der Leiter der Praxis oder Einrichtung muf} Facharzt fur Gynako-
logie und Geburtshilfe sein und Uber die fakultative Weiterbildung
,2gynakologische Endokrinologie und Fortpflanzungsmedizin® ver-
fugen.

» In der Praxis oder Einrichtung missen folgende Kenntnisse und
Erfahrungen vorhanden sein:

- Endokrinologie der Reproduktion

- Gynakologische Sonographie

- Operative Gynakologie

- Reproduktionsbiologie mit dem Schwerpunkt der In-
vitro-Kultur

- Andrologie



Von diesen funf Bereichen kdnnen jeweils nur zwei gleichzeitig von ei-
nem Arzt oder Wissenschaftler der Praxis oder Einrichtung verantwort-
lich gefuhrt werden. Grundsatzlich miissen andrologisch qualifizierte Arz-
te (Urologen, Dermatologen, Internisten mit Schwerpunkt Endokrinologie)
in Diagnostik und Therapie im Rahmen der assistierten Reproduktion in-
tegriert sein. Die regelmallige Kooperation mit einem Humangenetiker
und einem arztlichen Psychotherapeuten muss gewahrleistet sein.

»  Die Praxis oder die Einrichtung muss Uber die zur Durchfihrung
der kunstlichen Befruchtung erforderlichen diagnostischen und
therapeutischen Moglichkeiten verfugen. Es ist die notwendige
apparativ-technische Ausstattung insbesondere zur Ultraschall-
diagnostik, zur Hormondiagnostik, zur Spermadiagnostik und —
aufbereitung, zur Gewinnung der Eizellen, zur In-vitro-Kultivierung
der Eizellen, zum Embryonentransfer und zum intratubaren Ga-
metentransfer sowie die erforderliche personelle und raumliche
Ausstattung vorzuhalten.

»  Die Praxis oder Einrichtung muss Uber eine Genehmigung zur
Durchfihrung von Malinahmen der kinstlichen Befruchtung durch
eine zustandige Stelle nach § 121a SGB V verfugen.

Erganzende Anforderungen zur Genehmigung der Durchfihrung von
Malnahmen zur kinstlichen Befruchtung legen die Partner der Bundes-
mantelvertrage gemal § 135 Abs. 2 SGB V auf der Grundlage von Emp-
fehlungen fest.

22.2 Praxen oder Einrichtungen, welche MaRnahmen zur kiinstlichen Befruch-
tung durchflhren, sind verpflichtet, sich an einrichtungstbergreifenden
vergleichenden Malnahmen zur Qualitatssicherung zu beteiligen, die
insbesondere zum Ziel haben, die Ergebnisqualitat zu erhalten und zu
verbessern. Die erforderlichen arztlichen Aufzeichnungen muissen insbe-
sondere Angaben, welche den Erfolg der Therapie beeinflussen kdnnen
und die Wahl des Verfahrens der kinstlichen Befruchtung begrinden
sowie zum Verlauf der Stimulation und zum Ergebnis der Therapie bein-
halten.

Das Nahere zur Durchfliihrung der Mallnahmen sowie die spezifischen
Anforderungen an die arztliche Dokumentation legt der Bundesaus-
schuss der Arzte und Krankenkassen in Richtlinien gemaR § 136a SGB
V fest.



22.3 Ubergangsregelung:

Bis zum Inkrafttreten der Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte
und Krankenkassen gemaf § 136a Nr. 1i.V.m. § 135a Abs. 2 SGB V bzw.
von Qualitatssicherungsvereinbarungen gemafl § 135 Abs. 2 SGB V sind
die Arzte als Voraussetzung zur Erbringung der entsprechenden Leistun-
gen des Einheitlichen Bewertungsmalistabes (EBM) verpflichtet, an den
bestehenden berufsrechtlichen MaRnahmen der Arztekammern zur Quali-
tatssicherung gemaf Nr. 4.3 der "Richtlinien zur Durchfuhrung der assis-
tierten Reproduktion" der Bundesarztekammer von 1998 teilzunehmen.
Die Teilnahme ist in jahrlichen Abstanden gegenuber der Kassenarztli-
chen Vereinigung nachzuweisen.”

Der Abschnitt ,,Inkrafttreten” wird wie folgt geandert:
23. Die ehemalige Nummer 20 wird Nummer 23.

Die Anderung der Richtlinien tritt am 1. Juli 2002 in Kraft.

Siegburg, den 26. Februar 2002

Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen

Der Vorsitzende

Jung



