Anderung der Berufsordnung fiir die
nordrheinischen Arztinnen und Arzte
vom 20.11.2004

Neufassung der
Richtlinie zur Durchfiihrung der assistierten Reproduktion
vom 18. November 2006

Die Berufsordnung erhait als Anlage E folgende Fassung:

»E. Anlage:
Richtlinie zur Durchfilhrung dér assistierten Reproduktion
gem. § 13 und Kapitel D Il Nr. 4 ~

1. Begriffsbestimmungen

Als assistierte Reproduktion wird die &rztliche Hilfe zur Erfillung des Kinderwunsches eines
Paares durch medizinische Hilfen und Techniken bezeichnet. In der Regel wird im Zusam-
menhang mit diesen Verfahren eine hormonelle Stimulation durchgefihrt. Darunter verstent
man den Einsatz von Medikamenten zur Unterstiitzung der Follikelreifung, sodass im Zyklus
ein oder mehrere Follike! heranreifen.

Die alleinige Insemination (ohne hormonelle Stimulation) sowie die alleinige hormonelle Sti-
mulation {ohne Insemination) sind als Methode nicht von dieser Richtlinie erfasst.

1.1 Insemination

Unter Insemination versteht man das Einbringen des Nativspermas in die Zervix (intrazervi-
kale Insemination) oder des aufbereiteten Spermas in den Uterus (intrauterine Insemination)
oder in die Eileiter (intratubare Insemination).

1.2 GIFT
Unter GIFT {Gamete-Intrafallopian-Transfer; intratubarer Gametentransfer) versteht man den
Transfer der mannlichen und weiblichen Gameten in den Eileiter.

1.3  Extrakorporale Befruchtung

1.31 IVF
Unter In-vitro-Fertilisation (IVF), auch als ,extrakorporale Befruchtung” bezeichnet, versteht
man die Vereinigung einer Eizelle mit einer Samenzelle auferhalb des Korpers.

1.3.2 ICSI
Unter der intrazytoplasmatischen Spermieninjektion (ICSI) versteht man ein Verfahren der
IVF, bei dem eine menschliche Samenzelle in eine menschliche Eizelle injiziert wird.

14 ET

Die Einfuhrung des Embryos in die Gebarmutter wird als Embryotransfer (ET) bezeichnet,
unabhangig davon, ob es sich um den Transfer von einem Embryo (Single-Embryo-Transfer
/ SET), von zwei Embryonen (Double-Embryo-Transfer / DET) oder drei Embryonen handeit.



1.5 homologer / heterologer Samen
Als homolog giit der Samen des Ehemannes oder des Partners in stabiler Partnerschaft. Als
heterolog gilt der Samen eines Samenspenders.

1.6 PKD

Bei der Polkdrperdiagnostik (PKD) wird eine mitteriiche, genetische oder chromosomale
Veranderung des haploiden weiblichen Chromosomensatzes durch Beurteilung des ersten
und — wenn moglich — auch des zweiten Polkérpers im Ablauf einer IVF vor der Bildung des
Embryos untersucht. Es handelt sich um eine indirekte Diagnostik der Eizelle.

1.7 PID

Bei der Praimplantationsdiagnostik (PID) wird in einem sehr frihen Entwicklungsstadium ein
oder zwei Zellen eines durch extrakorporale Befruchtung entstandenen Embryos entnommen
und auf eine Chromosomenstérung oder eine spezifische genetische Verénderung hin unter-
sucht. Diese Form einer PID ist nicht als Regelungsgegenstand zugrunde gelegt, da sie in
Deutschland nicht durchgefihrt wird. \

2, Medizinische Voraussetzungen fiir die assistierte Reproduktion

Jeder Anwendung der MaRnahmen der assistierten Reproduktion hat eine sorgfaltige Dia-
gnostik bei beiden Partnern vorauszugehen, die alle Faktoren beriicksichtigt, die sowohl fir
den unmittelbaren Therapieerfolg als auch fir die Gesundheit des Kindes von Bedeutung
sind. Bei der Wahl der Methode sollten die Dauer des Kinderwunsches und das Alter der
Frau Beriicksichtigung finden.

21 Methoden und Indikationen

Die Voraussetzungen fir die Methoden der alleinigen insemination (ohne hormonelle Stimu-
lation) und der alleinigen hormonellen Stimulation (ohne Insemination) sind durch die Richtli-
nie nicht geregelt.

2.1.1 Hormonelle Stimulation der Follikelreifung
Indikationen:

- Follikelreifungsstérungen

- leichte Formen ménnlicher Fertilitatsstérungen

2.1.2 Homologe Insemination
Indikationen:
- leichte Formen mannlicher Fertilitatsstérungen
- nicht erfolgreiche hormonelle Stimulationsbehandlung
- somatische Ursachen (z. B. Hypospadie, retrograde Ejakulation, Zervikal-Kanal-
Stenocse)
- idiopathische Unfruchtbarkeit

2.1.3 Homologe In-vitro-Fertilisation mit intrauterinem Embryotransfer (IVF mit ET)
von einem (SET), von zwei (DET) oder drei Embryonen
Uneingeschrankte Indikationen:
- Tubenverschluss bzw. tubare Insuffizienz
- mannliche Fertilitdtsstdrungen nach erfolgloser Insemination

Eingeschrankte Indikationen:
- Endometriose von hinreichender Bedeutung
- idiopathische Unfruchtbarkeit
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Eine unerklarbare (idiopathische) Unfruchtbarkeit kann nur als Indikation fur eine assistierte
Reproduktion im Sinne einer IVF-Behandlung angesehen werden, wenn alle diagnostischen
MaRnahmen durchgefithrt und hormonelle Stimulation, intrauterine und / oder intratubare
Insemination nicht erfolgreich waren oder keine hinreichende Aussicht zur Erreichung einer
Schwangerschaft darstellen.

2.1.4 Intratubarer Gametentransfer (GIFT)

Indikationen:
einige Formen mannlicher — mit anderen Therapien einschlieBlich der intrauterinen

Insemination nicht behandelbarer — Fertilitatsstorungen
- idiopathische Unfruchtbarkeit

2.1.5 Intrazytoplasmatische Spermieninjektion (ICSl)
Indikationen:
schwere Formen méannlicher Fertilitatsstorungen
fehlende oder unzureichende Befruchtung bei einem IVF-Versuch

2.1.6 Heterologe Insemination
Indikationen:
- schwere Formen mannlicher Fertilitatsstérungen
- erfolglose Behandlung einer mannlichen Fertilitatsstérung mit intrauteriner und / oder
intratubarer Insemination und / oder In-vitro-Fertilisation und / oder intrazytoplasmati-
scher Spermieninjektion im homologen System
- ein nach humangenetischer Beratung festgestelites hohes Risiko fiir ein Kind mit
schwerer genetisch bedingter Erkrankung

Voraussetzung sind funktionsfahige, offene Eileiter.

Beim Einsatz heterologer Spermien sind die unter 5.3 genannten Voraussetzungen zu be-
achten.

2.1.7 Heterologe In-vitro-Fertilisation mit intrauterinem Embryotransfer (IVF mit ET),
heterologe intrazytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI mit ET)
Indikationen:
- schwere Formen mannlicher Fertilitdtsstérungen
- erfolgloser Einsatz der intrauterinen und / oder intratubaren Insemination und / oder
der In-vitro-Fertilisation und / oder der intrazytoplasmatischen Spermieninjektion im
homologen System {nach Vorliegen der jeweiligen Indikation)
- erfolgloser Einsatz der heterologen Insemination
- ein nach humangenetischer Beratung festgestelites hohes Risiko fur ein Kind mit
schwerer genetisch bedingter Erkrankung
Beim Einsatz heterologer Spermien sind die unter 5.3 genannten Voraussetzungen zu be-
achten.

2.1.8 Polkérperdiagnostik (PKD)
Die PKD ist ein in Erprobung befindliches Verfahren.

Indikationen:
Erkennung eines spezifischen genetischen einschiieBlich chromosomalen kindlichen
Risikos mittels indirekter Diagnostik der Eizelle
Erkennung unspezifischer chromosomaler Risiken im Rahmen von IVF zur mdglichen
Erhdhung der Geburtenrate

Eine Erhdhung der Geburtenrate ist bisher nicht hinreichend belegt.



-4-

Die PKD ist an die Anwendung der IVF und ICSI geknipft, obwohl eine Fertilitatsstorung
nicht vorliegen muss. Soweit diese Untersuchungen vor Bildung des Embryos erfolgen, ist
das Embryonenschutzgesetz nicht berlhrt.

2.2 Kontraindikationen
Absolute Kontraindikationen:
- alle Kontraindikationen gegen eine Schwangerschaft
Eingeschrinkte Kontraindikationen:
- durch eine Schwangerschaft bedingtes, im Einzelfall besonders hohes medizinisches

Risiko fur die Gesundheit der Frau oder die Entwicklung des Kindes
psychogene Fertilitatsstorung: Hinweise auf eine psychogene Fertilitatsstorung erge-
ben sich insbesondere dann, wenn Sexualstérungen als wesentiicher Sterilitatsfaktor
angesehen werden konnen (seltener Geschlechtsverkehr, Vermeidung des Verkehrs
zum Konzeptionsoptimum, nicht organisch bedingte sexuelle Funktionsstorung). In
diesem Fall soll zuerst eine Sexualberatung / -therapie des Paares erfolgen.

2.3  Humangenetische Beratung .

Eine humangenetische Beratung soll die Partner in die Lage vefsetzen, auf der Grundlage

ihrer persénlichen WertmaRstabe eine Entscheidung in gemeinsamer Verantwortung Uber

die Vornahme einer genetischen Untersuchung im Rahmen der assistierten Reproduktion

und (ber die aus der Untersuchung zu ziehenden Handlungsoptionen zu treffen. Im Rahmen

dieser Beratung sollen ein mogliches genetisches Risiko und insbesondere die mdgliche

medizinische und ggf. psychische und soziale Dimension, die mit einer Vornahme oder

Nicht-Vornahme einer genetischen Untersuchung sowie deren méglichem Ergebnis verbun-

den ist, erortert werden.

Eine genetische Untersuchung darf erst vorgenommen werden, nachdem die betreffende
Person schriftlich bestatigt hat, dass sie gemal dem oben genannten Verfahren iber die
Untersuchung aufgeklart wurde und in diese eingewilligt hat.

3. Allgemeine Zulassungsbedingungen

Bei der assistierten Reproduktion handelt es sich mit Ausnahme der alleinigen Insemination
{(ohne hormonelle Stimulation) und der alleinigen hormonellen Stimulation {ohne Inseminati-
on) um besondere medizinische Verfahren gemaf § 13 Berufsordnung. Die Arztin / der Arzt
hat bei der Anwendung dieser Verfahren insbesondere das Embryonenschutzgesetz und
diese Richtlinie zu beachten.

31 Rechtliche Voraussetzungen

3.1.1 Statusrechtliche Voraussetzungen

Methoden der assistierten Reproduktion sollen unter Beachtung des Kindeswohls grundsétz-
lich nur bei Ehepaaren angewandt werden. Dabei darf grundsatzlich nur der Samen des
Ehemannes verwandt werden; sollen Samenzellen eines Dritten verwandt werden, sind die
unter 5.3 genannten Voraussetzungen zu beachten.

Methoden der assistierten Reproduktion kénnen auch bei einer nicht verheirateten Frau an-
gewandt werden. Dies gilt nur, wenn die behandelnde Arztin / der behandelnde Arzt zu der
Einschatzung gelangt ist, dass

die Frau mit einem nicht verheirateten Mann in einer festgefiigten Partnerschaft zu-

sammenlebt und

dieser Mann die Vaterschaft an dem so gezeugten Kind anerkennen wird.

Dabei darf grundsatzlich nur der Samen des Partners verwandt werden; sollen Samenzeilen
eines Dritten verwandt werden, sind die unter 5.3 genannten Voraussetzungen zu beachten.
Die Leiterin/der Leiter der reproduktionsmedizinischen Arbeitsgruppe hat die notarielle Do-
kumentation in allen diesen Behandlungsfallen sicher zu stellen.
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3.1.2 Embryonenschutzrechtliche Voraussetzungen

Fiir die Unfruchtbarkeitsbehandlung mit den genannten Methoden dirfen maximal drei Emb-
ryonen einzeitig auf die Mutter Ubertragen werden (§ 1 Abs. 1 Nrn. 3 u. 5 ESchG). An den
zum Transfer vorgesehenen Embryonen dirfen keine MaRnahmen vorgenommen werden,
die nicht unmittelbar der Erhaltung der Embryonen dienen. Beim Einsatz der oben genann-
ten Methoden dlrfen nur die Eizellen der Frau befruchtet werden, bei der die Schwanger-

schaft herbeigef(hrt werden sall.

3.1.3 Soazialversicherungsrechtliche Voraussetzungen

Sofern Leistungen der Verfahren zur assistierten Reproduktion von der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung getragen werden, sind ferner die Bestimmungen des Sozialgesetzbuches V
(insbes. §§ 27a, 92, 121a und 135 ff. SGB V) und die Richllinien iber &rztliche Mallnahmen
zur kiinstlichen Befruchiung des Gemeinsamen Bundesausschusses der Arzte und Kran-
kenkassen in der jeweils gliltigen Fassung zu beachten.

3.1.4 Berufsrechtliche Voraussetzungen ,
Jede Arztin / jeder Arzt, der solche MaRnahmen durchfiihren will und fur sie die Gesamtver-
antwortung tragt, hat die Aufnahme der Tétigkeit, bei der Arztekammer anzuzeigen und
nachzuweisen, dass die fachlichen, personellen und technischen Voraussetzungen erfilit
sind, auBerdem hat sie / er an den Malnahmen der Qualitatssicherung teilzunehmen. Ande-
rungen sind der Arztekammer unverziiglich anzuzeigen.

Eine Arztin / ein Arzt kann nicht dazu verpflichtet werden, entgegen ihrer / seiner Gewis-
sensliberzeugung Verfahren der assistierten Reproduktion durchzufithren.

3.2  Information, Aufkldrung, Beratung und Einwilligung

Das Paar muss vor Beginn der Behandlung durch die behandelnde Arztin / den behandeln-
den Arzt Gber die vorgesehene Behandlung, die Art des Eingriffs, die Einzelschritte des Ver-
fahrens, seine zu erwartenden Erfolgsaussichten, Komplikationsméglichkeiten, Risiken, mog-
liche Alternativen, sonstige Umstande, denen erkennbar Bedeutung beigemessen wird, und
die Kosten informiert, aufgeklart und beraten werden.

3.2.1 Medizinische Aspekte
Im Einzelnen sind Information, Aufklarung und Beratung insbesondere zu folgenden Punkten
zu geben:
- Ablauf des jeweiligen Verfahrens
- Erfolgsrate des jeweiligen Verfahrens
- Méglichkeit einer behandlungsunabhangigen Schwangerschaft
- Zystenbildung nach Stimulationsbehandlung
- Uberstimulationsreaktionen
- Nebenwirkungen von Medikamenten
- operative Komplikationen bei Follikelpunktionen
- Festlegung der Hochstzah! der zu transferierenden Embryonen
- Kryokonservierung fir den Fall, dass Embrycnen aus unvorhergesehenem Grund
nicht transferiert werden kénnen
- Abortrate in Abhéngigkeit vom Alter der Frau
- Eileiterschwangerschaft
- durch die Stimulation bedingte erhdhte Mehrlingsrate und den damit verbundenen
miitterlichen und kindlichen Risiken {u.a. mit Folge der Frihgeburtlichkeit)
- mdglicherweise erhtthtes Risiko von Auffalligkeiten bei Kindern, insbesondere nach
Anwendung der ICSI-Methode
- mogliche Risiken bei neuen Verfahren, deren endglitige Risikoeinschatzung nicht
gekiart ist.
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Neben diesen behandlungsbedingten Risiken miissen Faktoren, die sich auf das Basisrisiko
auswirken (z. B. erhdhtes Alter der Partner, Verwandtenehe), Beriicksichtigung finden. Hier-
zu solite eine Stammbaumerhebung beider Partner Gber mindestens drei Generationen hin-
weg (u. a. Fehlgeburten, Totgeburten, Personen mit kérperlichen oder geistigen Behinderun-
gen, andere Familienmitglieder mit Fertilitatsstérungen) durchgefihrt werden. Ergeben sich
Hinweise auf Chromosomenstérungen oder auf Erkrankungen, die genetisch bedingt sein
konnten, so muss Uber Information und Aufkiarung hinaus das Angebot einer humangeneti-
schen Beratung erfolgen und dies dokumentiert werden.

3.2.2 Psychosoziale Aspekte
Im Einzelnen sind Information, Aufklarung und Beratung insbesondere zu folgenden Punkten
Zu geben:
- psychische Belastung unter der Therapie (der psychische Stress kann belastender
erlebt werden als die medizinischen Schritte der Behandlung)
- mogliche Auswirkung auf die Paarbeziehung
- mobgliche Auswirkung auf die Sexualitét
- mogliche depressive Reaktion bei Misseifolg
- mbgliche Steigerung des Leidensdrucks der Kinderlosigkeit bei erfolgloser Behand-
lung
- Alternativen (Adoption, Pflegekind, Verzicht auf Therapie)
- mogliche psychosoziale Belastungen bei Mehriingen.

3.2.3 Aspekte der humangenetischen Beratung
Dem Paar muss (ber Information und Aufklarung hinaus eine humangenetische Beratung
(vgl. Kapitel ,Humangenetische Beratung") insbesondere angeboten werden bei:

- Anwendung der ICSIi-Methode im Zusammenhang mit einer schweren Oligoastheno-

teratozoospermie oder nicht entziindlich bedingter Azoospermie

- genetisch bedingten Erkrankungen in den Familien

- einer Polkodrperdiagnostik (PKD)

- habituellen Fehl- und Totgeburien

- Fertilitatsstorungen in der Familienanamnese.

3.2.4 Aspekte der behandlungsunabhingigen Beratung

Unabhangig von dieser Art der Information, Aufklarung und Beratung muss die behandelnde
Arztin / der behandelnde Arzt dem Paar die Méglichkeit einer behandlungsunabhangigen
arztlichen Beratung empfehlen und auf die Méglichkeit einer psychosozialen Beratung hin-

weisen.

3.2.5 Aspekte der Kosteniibernahme
Fragen zur Ubernahme der Kosten der Behandlung durch gesetzliche oder private Kranken-
kassen bzw. Beihilfetrager sind zu erortern.

3.2.6 Aspekte der Dokumentation
Die erfolgte Information, Aufklarung, Beratung und die Einwilligung der Partner zur Behand-
lung missen dokumentiert und von beiden Partnern und der aufkldrenden Arztin / dem auf-
klarenden Arzt unterzeichnet werden.

4, Fachliche, personelle und technische Voraussetzungen
Die Durchfuhrung der Methoden

homologe Insemination nach hormoneller Stimulation

IVF mit ET

GIFT

ICSImit ET

heterologe [nsemination nach hormoneller Stimulation

heterologe IVF / ICSI

PKD



als Verfahren setzt die Erflllung der nachstehend festgelegten fachlichen, personellen und
technischen Mindestanforderungen voraus. Die Anzeige umfasst den Nachweis, dass die
sachgerechte Durchfiihrung der erforderiichen Leistungen sowohl fachlich (Ausbildungs- und
Qualifikationsnachweis) als auch personell und sachlich (raumliche und apparative Ausstat-
tung) auf den nachstehend genannten Teilgebieten gewahrleistet ist.

4.1 Homologe Insemination nach Stimulation

41,1 Fachliche Voraussetzungen

Die anwendende Facharztin / der anwendende Facharzt fir Frauenheilkunde und Geburtshil-
fe muss uber den Schwerpunkt bzw. iber die fakultative Weiterbildung ,Gynékologische En-
dokrinologie und Reproduktionsmedizin® verfiigen.

4.1.2 Technische Voraussetzungen

Folgende Einrichtungen missen sténdig verfiigbar bzw. einsatzbereit sein:
- Hormonlabor '
- Ultraschalldiagnostik
- Labor fiir Spermiendiagnostik und Spermienpraparation.

4.2  Heterologe Insemination nach Stimulation
Es gelten die gleichen fachlichen und technischen Voraussetzungen wie flr die homologe
Insemination nach Stimulation (siehe hierzu: 4.1.1 und 4.1.2).

4.3 IVF mit ET, GIFT, ICSI, PKD ,
Diese Methoden setzen fir die Patientenbetreuung das Zusammenwirken in einer sténdig

einsatzbereiten interdisziplindren Arbeitsgruppe voraus.

4.3.1 Fachliche Voraussetzungen

Die Leitung bzw. die stelivertretende Leitung der Arbeitsgruppe obliegt Fachérztin-
nen/Fachéarzten fUr Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit dem Schwerpunkt bzw. mit der
fakultativen Weiterbildung ,Gynakologische Endokrinologie und Reproduktionsmedizin®. Ih-
nen obliegen die verantwortliche Uberwachung der in dieser Richtlinie festgeschriebenen

Malnahmen.

Die Mitglieder der Arbeitsgruppe miissen ilber folgende Kenntnisse und Erfahrungen verf-
gen:

- Endokrinologie der Reproduktion

- Gynéakologische Sonographie

- Operative Gynakologie

- Reproduktionsbiologie mit dem Schwerpunkt der In-vitro-Kultur

- Andrologie

- Psychosomatische Grundversorgung.

Von diesen sechs Bereichen kdnnen nur zwei gleichzeitig von einer Arztin oder Wissen-
schaftlerin / einem Arzt oder Wissenschaftier der Arbeitsgruppe neben der Qualifikation der
Psychosomatischen Grundversorgung verantwortlich gefihrt werden.

Grundsatzlich miissen andrologisch erfahrene Arztinnen/Arzte in Diagnostik und Therapie im
Rahmen der assistierten Reproduktion integriert sein.

Die regelmafige Kooperation mit einer Humangenetikerin / einem Humangenetiker und einer
Facharztin/einem Facharzt fur Psychosomatische Medizin und Psychotherapie, Facharz-
tinfFacharzt fur Psychiatrie und  Psychotherapie, Arztlichen Psychotherapeu-
tin/Psychotherapeuten oder gegebenenfalls  Psychologischen Psychotherapeu-
tin/fPsychotherapeuten muss gewéahrleistet sein.
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Es empfiehit sich weiterhin eine Kooperation mit einer psychosozialen Beratungsstelle.

Falls eine PKD durchgefiihrt werden soll, obliegt die humangenetische Beratung und die
zytogenetische oder molekulargenetische Diagnostik Facharztinnen / Facharzten fur Hu-
mangenetik oder Arztinnen / Arzten mit der Zusatzbezeichnung ,Medizinische Genetik".

4.3.2 Technische Voraussetzungen
Folgende Einrichtungen missen standig verflgbar bzw. einsatzbereit sein:
- Hormonlabor
- Ultraschalldiagnostik
- Operationsbereitschaft mit Anasthesie-Team
- Labor fur Spermiendiagnostik und -praparation
- Labor fiir In-vitro-Fertilisation, In-vitro-Kultur und ggf. Mikroinjektion
- EDV-gestitzte Datenerfassung
- Mabglichkeit der Kryokonservierung.

‘e
¥
Al

Falls eine PKD durchgefiihrt werden soll, muss die untersuchendg Institution Uber diagnosti-
sche Erfahrung mittels molekulargenetischer und molekular-zytogenetischer Methoden an
Einzelzellen verfigen.

5. Voraussetzungen fiir spezielle Methoden und Qualitdtssicherung

5.1 Embryotransfer -

Ziel einer Sterilitatstherapie ist die Herbeifuhrung einer Einlingsschwangerschaft, da diese
Schwangerschaft im Vergleich zu Mehrlingsschwangerschaften das geringste Risiko fur Mut-
ter und Kind darstelit.

Zwillingsschwangerschaften beinhalten fur die Mutter erhohte Risiken (schwangerschaftsin-
duzierter Hypertonus, Praeklampsie), die in der Beratung mit zu beriicksichtigen sind. Die
Risiken fur das Kind sind bei Zwillingen im Vergleich zu Einlingen ebenfalls erhoht, wobei
besondere Komplikationen bei monozygoten Zwillingsschwangerschaften zu erwarten sind
(z. B. fetofetales Transfusionssyndrom).

Hohergradige Mehrlinge (mehr als Zwillinge) sollen verhindert werden, da hierbei sowohl das
L.eben oder die Gesundheit der Mutter gefahrdet als auch die Morbiditdt und Mortalitat der
meist frlhgeborenen Kinder deutlich erhdht sein kdnnen.

Das Risiko besonders fir hohergradige Mehrlinge mit allen gesundheitlichen und sozialen
Problemen fir Kinder und Eltern wiegt so schwer, dass das Ziel, eine Schwangerschaft
herbeizufihren, untergeordnet werden muss. Zur Senkung des Mehrlingsrisikos miissen
folglich die wesentlichen Parameter wie Alter der Mutter, Anzahl der bisherigen Versuche
und Indikation zur Therapie abgewogen werden.

Es ist daher unter Beriicksichtigung des aktuellen Wissensstandes zu empfehlen, bei Patien-
tinnen unter 38 Jahren im ersten und zweiten IVF- und / oder ICSI-Versuch nur zwei Embry-
onen zu transferieren. Wenn von dem Paar der Transfer von drei Embryonen gewiinscht
wird, darf dies nur nach ausfithrlicher Information und Aufkldrung Uber das erhéhte Risiko fir
hohergradige Mehrlingsschwangerschaften und den damit verbundenen Risiken fiir Mutter
und Kind sowie nach entsprechender Dokumentierung der hiermit verbundenen Gefahren
erfolgen.

5.2  Kryokonservierung

Kryokonservierung von Eizellen im Stadium der Vorkerne zur Behandlung der Infertilitat von
Patientinnen ist zulassig. Kryokonservierung von Embryonen ist nur in Ausnahmeféllen zu-
lassig, wenn die im Behandlungszyklus vorgesehene Ubertragung nicht méglich ist.



Die weitere Kultivierung von Eizellen im Vorkernstadium darf nur zum Zwecke des Transfers
und nur mit der Einwilligung beider Partner vorgenommen werden. Das Paar ist darauf hin-
zuweisen, dass Uber konservierte Eizellen im Vorkernstadium beide nur gemeinschaftlich
verfiigen konnen. Hierlber ist eine schriftliche Vereinbarung zu treffen.

Die Kryokonservierung von Eizellen ist ebenfalls méglich, jedoch nicht so erfolgreich wie die
Kryokonservierung von Eizellen im Vorkernstadium. Die Kryokonservierung von Ovarialge-
webe ist als experimentell anzusehen.

Die Kryokonservierung von ejakulierten, epididymalen und testikuldren Spermatozoen bzw.
von Hodengewebe kann ohne Einschrénkung durchgefiihrt werden.

5.3 Verwendung von heterologem Samen

5.3.1 Medizinische Aspekte
Der Einsatz von heterologem Samen ist medizinisch zu begriinden, und es ist darzulegen,
warum der Einsatz von homologem Samen nicht erfolgreich war oder nicht zum Einsatz

kommen konnte (siehe 2.1.6).

Die Arztin / der Arzt hat sicherzustellen, dass
kein Mischsperma verschiedener Samenspender verwendet wird,
kein frisches Spendersperma verwendet wird,
der Samenspender vor der ersten Samenprobe auf HIV 1 und 2 untersucht wurde,
weitere HIV-Kontrollen in regelmaigen Abstanden von sechs Monaten erfolgt sind,
die heterologe Insemination mit kryokonserviertem Sperma nur erfolgen darf, wenn
es iiber eine Quarantanezeit von mindestens 180 Tagen gelagert wurde und wenn
der Spender auch nach Ablauf dieser Zeit frei von HIV 1 - und 2 - nfektionen geblie-
ben ist und
eine serologische Untersuchung auf Hepatitis B und C, Treponema pallidum, Cyto-
megalieviren (Verwendung von CMV-positivem Spendersperma nur fir CMV-positive
Frauen) durchgefihrt wurde.

Dies gilt auch bei der Kooperation mit Samenbanken.

Eine Erfassung von medizinischen und phéanotypischen Merkmalen wie Blutgruppe, Augen-
farbe, Haarfarbe, Korpergrofie, Kérperstatur und Ethnie erscheint sinnvoll.

5.3.2 Psychosoziale Beratung

Vor einer heterologen Insemination missen die kiinftigen Eltern tiber die méglichen psycho-
sozialen und ethischen Probleme, welche die heterologe Insemination mit sich bringt, bera-
ten werden. Dabei soll auf die kiinftige Entwicklung ihrer Beziehung sowie auf die Frage der
kinftigen Aufklarung des Kindes {iber seine Abstammung besonderes Gewicht gelegt wer-
den. Die Beratung erfolgt im Rahmen eines arztlichen Gespréchs,; dabei soll den kinftigen
Eltern eine weiterfihrende, qualifizierte Beratung durch Facharztinnen/Fachérzte fir Psy-
chosomatische Medizin und Psychotherapie, Facharztinnen/Fachérzte fur Psychiatrie und
Psychotherapie, Arztliche oder Psychologische Psychotherapeutinnen/Psychotherapeuten
oder auch psychosoziale Beratungsstellen angeboten werden.

5.3.3 Rechtliche Aspekte
Die behandelnde Arztin / der behandeinde Arzt muss sich Gber die moglichen rechtlichen
Folgen der Verwendung von heterologem Samen fir alle Beteiligten unterrichten. Unbe-
schadet dieser eigenverantwortlich durchzufthrenden Unterrichtung wird empfohlen, folgen-
de Grundsatze zu beachten:
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5.3.31 Unterrichtung liber Rechtsfolgen

Die behandelnde Arztin / der behandelnde Arzt sollte sich vor der Verwendung von heterolo-
gem Samen vergewissern, dass der Samenspender und die kiinftigen Eltern Giber mégliche
rechtliche Konsequenzen unterrichtet worden sind.

53.3.2 Dokumentation der Beratung

Die behandelnde Arztin / der behandelnde Arzt muss
die Identitat des Samenspenders und die Verwendung der Samenspende dokumen-
tieren;

auflerdem muss sie / er dokumentieren,
dass sich der Samenspender mit der Dokumentation von Herkunft und Verwendung
der Samenspende und — fUr den Fall eines an sie / ihn gerichteten Auskunftsverlan-
gens des Kindes — mit einer Bekanntgabe seiner Personalien einverstanden erklart
hat,
dass sich die kinftigen Eltern mit der Verwendung von heterologem Samen und der
Dokumentation von Herkunft und Verwendung der Samenspende einverstanden er-
klart haben und die behandelnde Arztin / den behandelnden Arzt - fir den Fall eines
an diese / diesen gerichteten Auskunftsverlangens des Kindes oder eines der kiintfti-
gen Elternteile — von ihrer / seiner Schweigepflicht entbunden haben.

Dies gilt auch fur den Fall, dass die behandelnde Arztin / der behandelnde Arzt mit einer
Samenbank kooperiert; die Dokumentation kann nicht auf die Samenbank delegiert werden.

5.4 Verfahrens- und Qualititssicherung
Erforderlich sind die Qualitatssicherung der medizinisch angewendeten Verfahren und deren
Dokumentation.

5.41 Dokumentation

Zum Zwecke der Verfahrens- und Qualitatssicherung hat die Leiterin bzw. der Leiter der Ar-
beitsgruppe der Arztekammer jahrlich einen Bericht Uber die Arbeit der Arbeitsgruppe vorzu-
legen. Die Arztin/der Arzt kann sich hierzu der Dokumentation gegeniiber dem Deutschen
IVF-Register = DIR bedienen.

Im Einzelnen missen mindestens dokumentiert werden:
- homologe Insemination nach hormoneller Stimulation
- IVFmitET
- GIFT
- 1csli
- heterologe Insemination nach hormoneller Stimutation
- heterologe IVF / ICSI
- PKD
beziglich:
Alter der Patientin
Indikation der Methoden
Verlauf der Stimulation
Anzahl und Befruchtungsrate der inseminierten Eizellen bei IVF / ICSI
Anzahl der transferierten Eizellen bei GIFT
Anzahl der transferierten Embryonen bei IVF / ICSI
Schwangerschaftsrate
Geburtenrate
Fehlgeburten
Eileiterschwangerschaften
Schwangerschaftsabbriiche
Mehrlingsrate
Fehlbildungen.
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Die Datenerfassung hat den Anforderungen an Prospektivitat zu genugen. Die Prospektivitat
der Datenerhebung wird dadurch gewahrleistet, dass die ersten Angaben zum Behandlungs-
zyklus innerhalb von acht Tagen nach Beginn der hormonellen Stimulation eingegeben wer-

den.

Der Zweck ist eine nachiragliche Selektion nach erfolgreichen und nicht erfolgreichen Be-
handlungszyklen zu vermeiden.

5.4.2 Weitere Regelungen
Soweit die Behandlung als Leistung der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht wird,

sind neben den vorstehenden Regelungen die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses gemal § 92 SGB V zu beachten.

5.4.3 Stindige Kommission der Arztekammer

Die Arztekammer bildet eine ,Standige Kommission In-vitro-Fertilisation/Embryotransfer”, die
die Einhaltung der in dieser Richtlinie definierten fachlichen, personellen und technischen
Voraussetzungen priift. Die Kommission prift ferner die Qualitat der Arbeitsgruppen verfah-
rens- und ergebnisbezogen und berét sie. lhr gehért neben geeigneten Arztinnen /Arzten
mindestens eine Juristin/ein Jurist an. Mindestens eine Arztinfein Arzt muss Erfahrungen in
der Reproduktionsmedizin haben. Die Kommission kann sich in speziellen Fragen durch Ver-
treter anderer Gebiete ergénzen.



