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Anderung der Berufsordnung fiir die nordrheinischen Arztinnen und Arzte
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Neufassung der
Richtlinie zur Durchfiihrung der assistierten Reproduktion
vom 18. November 2006

Die Kammerversammlung der Arztekammer Nordrhein hat in ihrer Sitzung am 18.11.2006 auf-
grund des § 31 des Heilberufsgesetzes vom 9. Mai 2000 (GV.NRW.S.403), zuletzt geandert
durch Gesetz vom 1. Marz 2005 (GV.NRW.S.148), folgende Anderung der Berufsordnung fiir die
nordrheinischen Arztinnen und Arzte vom 14.11.1998 (MBI.NRW.1999 S. 350) beschlossen, die
durch Erlass des Ministeriums fir Arbeit, Gesundheit und Soziales vom 22.01.07. aufgrund § 31
Abs. 2 des Heilberufsgesetzes genehmigt worden ist.

Anlage E der Berufsordnung erhalt folgende Fassung:
+E. Anlage:

Richtlinie zur Durchfiihrung der assistierten Reproduktion
gem. § 13 und Kapitel D II Nr. 4

1. Begriffsbestimmungen
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Als assistierte Reproduktion wird die arztliche Hilfe zur Erfillung des Kinderwunsches eines Paa-
res durch medizinische Hilfen und Techniken bezeichnet. In der Regel wird im Zusammenhang
mit diesen Verfahren eine hormonelle Stimulation durchgefiihrt. Darunter versteht man den Ein-
satz von Medikamenten zur Unterstiitzung der Follikelreifung, sodass im Zyklus ein oder mehre-
re Follikel heranreifen.

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

11 Insemination

Unter Insemination versteht man das Einbringen des Nativspermas in die Zervix (intrazervikale
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
1.3.1 IVF

Unter In-vitro-Fertilisation (IVF), auch als ,extrakorporale Befruchtung" bezeichnet, versteht man
die Vereinigung einer Eizelle mit einer Samenzelle auBerhalb 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.

1.4 ET

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

1.5 homologer / heterologer Samen

Als homolog gilt der Samen des Ehemannes oder des Partners in stabiler Partnerschaft. Als hete-
rolog gilt der Samen eines Samenspenders.

1.6 PKD

Bei der Polkdrperdiagnostik (PKD) wird eine mitterliche, genetische oder chromosomale Veran-
derung des haploiden weiblichen Chromosomensatzes durch Beurteilung des ersten und — wenn
maoglich — auch des zweiten Polkdrpers im Ablauf einer IVF vor der Bildung des Embryos unter-
sucht. Es handelt sich um eine indirekte Diagnostik der Eizelle.
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1.7 PID

Bei der Praimplantationsdiagnostik (PID) wird in einem sehr friihen Entwicklungsstadium ein oder
zwei Zellen eines durch extrakorporale Befruchtung entstandenen Embryos entnommen und auf
eine Chromosomenstorung oder eine spezifische genetische Veranderung hin untersucht. Diese
Form einer PID ist nicht als Regelungsgegenstand zugrunde gelegt, da sie in Deutschland nicht
durchgefuhrt wird.

2. Medizinische Voraussetzungen fiir die assistierte Reproduktion

Jeder Anwendung der MaBnahmen der assistierten Reproduktion hat eine sorgfaltige Diagnostik
bei beiden Partnern vorauszugehen, die alle Faktoren berlicksichtigt, die sowohl fiir den unmit-
telbaren 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 Bericksichti-
gung finden.

2.1 Methoden und Indikationen

Die Voraussetzungen fur die Methoden der alleinigen Insemination (ohne hormonelle Stimulation)
und der alleinigen hormonellen Stimulation (ohne Insemination) sind durch die Richtlinie nicht ge-
regelt.

2.1.1 Hormonelle Stimulation der Follikelreifung
Indikationen:

- Follikelreifungsstérungen

- leichte Formen mannlicher Fertilitdtsstérungen
2.1.2 Homologe Insemination

Indikationen:

leichte Formen mannlicher Fertilitdtsstérungen

nicht erfolgreiche hormonelle Stimulationsbehandlung

somatische Ursachen (z. B. Hypospadie, retrograde Ejakulation, Zervikal-Kanal-Stenose)

idiopathische Unfruchtbarkeit

2.1.3 Homologe In-vitro-Fertilisation mit intrauterinem Embryotransfer (IVF mit ET) von ei-
nem (SET), von zwei (DET) oder drei Embryonen

Uneingeschrankte Indikationen:
- Tubenverschluss bzw. tubare Insuffizienz

- mannliche Fertilitatsstorungen nach erfolgloser Insemination
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Eingeschrankte Indikationen:
- Endometriose von hinreichender Bedeutung
- idiopathische Unfruchtbarkeit

Eine unerklarbare (idiopathische) Unfruchtbarkeit kann nur als Indikation fiir eine assistierte Re-
produktion im Sinne einer IVF-Behandlung angesehen werden, wenn alle diagnostischen MaB-
nahmen durchgefiihrt und hormonelle Stimulation, intrauterine und / oder intratubare Inseminati-
on nicht erfolgreich waren oder keine hinreichende Aussicht zur Erreichung einer Schwanger-
schaft darstellen.

2.1.4 Intratubarer Gametentransfer (GIFT)
Indikationen:

- einige Formen mannlicher — mit anderen Therapien einschlieBlich der intrauterinen Insemi-
nation nicht behandelbarer - Fertilitatsstérungen

- idiopathische Unfruchtbarkeit

2.1.5 Intrazytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI)

Indikationen:

- schwere Formen mannlicher Fertilitdtsstérungen

- 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 intra-
tubarer Insemination und / oder In-vitro-Fertilisation und / oder intrazytoplasmatischer Sper-
mieninjektion im homologen System

- ein nach humangenetischer Beratung festgestelltes hohes Risiko fir ein Kind mit schwerer
genetisch bedingter Erkrankung

Voraussetzung sind funktionsfahige, offene Eileiter.
Beim Einsatz heterologer Spermien sind die unter 5.3 genannten Voraussetzungen zu beachten.

2.1.7 Heterologe In-vitro-Fertilisation mit intrauterinem Embryotransfer (IVF mit ET), heterologe
intrazytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI mit ET)

Indikationen:
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- schwere Formen mannlicher Fertilitatsstérungen

- 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 festgestelltes hohes Risiko fir ein Kind mit schwerer
genetisch bedingter Erkrankung

Beim Einsatz heterologer Spermien sind die unter 5.3 genannten Voraussetzungen zu beachten.
2.1.8 Polkorperdiagnostik (PKD)

Die PKD ist ein in Erprobung befindliches Verfahren.

Indikationen:

- Erkennung eines spezifischen genetischen einschlieBlich chromosomalen kindlichen Risi-
kos mittels indirekter Diagnostik der Eizelle

- Erkennung unspezifischer chromosomaler Risiken im Rahmen von IVF zur mdglichen Er-
héhung der Geburtenrate

Eine Erhdhung der Geburtenrate ist bisher nicht hinreichend belegt.

Die PKD ist an die Anwendung der IVF und ICSI geknipft, obwohl eine Fertilitatsstdrung nicht
vorliegen muss. Soweit diese Untersuchungen vor Bildung des Embryos erfolgen, ist das Em-
bryonenschutzgesetz nicht berihrt.

2.2 Kontraindikationen

Absolute Kontraindikationen:

- alle Kontraindikationen gegen eine Schwangerschaft
Eingeschrankte Kontraindikationen:

- durch eine Schwangerschaft bedingtes, im Einzelfall besonders hohes medizinisches Risi-
ko fur die Gesundheit der Frau oder die Entwicklung des Kindes

- psychogene Fertilitatsstorung: Hinweise auf eine psychogene Fertilitatsstérung ergeben
sich insbesondere dann, wenn Sexualstérungen als wesentlicher Sterilitatsfaktor angesehen
werden kénnen (seltener Geschlechtsverkehr, Vermeidung des Verkehrs zum Konzeptionsopti-
mum, nicht organisch bedingte sexuelle Funktionsstérung). In diesem Fall soll zuerst eine Sexu-
alberatung / -therapie des Paares erfolgen.

2.3 Humangenetische Beratung
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Eine humangenetische Beratung soll die Partner in die Lage versetzen, auf der Grundlage ihrer
persénlichen WertmaBstabe eine Entscheidung in gemeinsamer Verantwortung uber die Vornah-
me einer genetischen Untersuchung im Rahmen der assistierten Reproduktion und Uber die aus
der Untersuchung zu ziehenden Handlungsoptionen zu treffen. Im Rahmen dieser Beratung sol-
len ein mdgliches genetisches Risiko und insbesondere die mdgliche medizinische und ggf. psy-
chische und soziale Dimension, die mit einer Vornahme oder Nicht-Vornahme einer genetischen
Untersuchung sowie deren moglichem Ergebnis verbunden ist, erértert werden.

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

3. Allgemeine Zulassungsbedingungen

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

3.1 Rechtliche Voraussetzungen
3.1.1 Statusrechtliche Voraussetzungen

Methoden der assistierten Reproduktion sollen unter Beachtung des Kindeswohls grundsatzlich
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 genann-
ten Voraussetzungen zu beachten.

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

- die Frau mit einem nicht verheirateten Mann in einer festgefligten Partnerschaft zusam-
menlebt und

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

Dabei darf grundsatzlich nur der Samen des Partners verwandt werden; sollen Samenzellen ei-
nes Dritten verwandt werden, sind die unter 5.3 genannten Voraussetzungen zu beachten. Die
Leiterin/der Leiter der reproduktionsmedizinischen Arbeitsgruppe hat die notarielle Dokumentati-
on in allen diesen Behandlungsfallen sicher zu stellen.

3.1.2 Embryonenschutzrechtliche Voraussetzungen

Fir die Unfruchtbarkeitsbehandlung mit den genannten Methoden diirfen maximal drei Embryo-
nen einzeitig auf die Mutter Ubertragen werden (§ 1 Abs. 1Nrn. 3 u. 5 ESchG). An den zum
Transfer vorgesehenen Embryonen dirfen keine MaBnahmen vorgenommen werden, die nicht
unmittelbar der Erhaltung der Embryonen dienen. Beim Einsatz der oben genannten Methoden
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durfen nur die Eizellen der Frau befruchtet werden, bei der die Schwangerschaft herbeigefihrt
werden soll.

3.1.3 Sozialversicherungsrechtliche Voraussetzungen

Sofern Leistungen der Verfahren zur assistierten Reproduktion von der Gesetzlichen Kranken-
versicherung getragen werden, sind ferner die Bestimmungen des Sozialgesetzbuches V (ins-
bes. §§ 27a, 92, 121a und 135 ff. SGB V) und die Richtlinien Uber arztliche MaBnahmen zur kiinst-
lichen Befruchtung des Gemeinsamen Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen in der
jeweils gliltigen Fassung zu beachten.

3.1.4 Berufsrechtliche Voraussetzungen

Jede Arztin / jeder Arzt, der solche MaBnahmen durchfiihren will und fiir sie die Gesamtverant-
wortung tragt, hat die Aufnahme der Tatigkeit, bei der Arztekammer anzuzeigen und nachzuwei-
sen, dass die fachlichen, personellen und technischen Voraussetzungen erfillt sind, auBerdem
hat sie / er an den MaBnahmen der Qualititssicherung teilzunehmen. Anderungen sind der Arz-
tekammer unverziglich anzuzeigen.

Eine Arztin / ein Arzt kann nicht dazu verpflichtet werden, entgegen ihrer / seiner Gewissens-
Uberzeugung Verfahren der assistierten Reproduktion durchzufiihren.

3.2 Information, Aufklarung, Beratung und Einwilligung

Das Paar muss vor Beginn der Behandlung durch die behandelnde Arztin / den behandelnden
Arzt Uber die vorgesehene Behandlung, die Art des Eingriffs, die Einzelschritte des Verfahrens,
seine zu erwartenden Erfolgsaussichten, Komplikationsmaoglichkeiten, Risiken, mogliche Alterna-
tiven, sonstige Umstéande, denen erkennbar Bedeutung beigemessen wird, und die Kosten infor-
miert, 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

- Maoglichkeit einer behandlungsunabhangigen Schwangerschaft
- Zystenbildung nach Stimulationsbehandlung

- Uberstimulationsreaktionen

- Nebenwirkungen von Medikamenten

- operative Komplikationen bei Follikelpunktionen

- Festlegung der Héchstzahl der zu transferierenden Embryonen
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- Kryokonservierung fir den Fall, dass Embryonen aus unvorhergesehenem Grund nicht
transferiert werden kénnen

- Abortrate in Abhangigkeit vom Alter der Frau
- Eileiterschwangerschaft

- durch die Stimulation bedingte erhdhte Mehrlingsrate und den damit verbundenen mutterli-
chen und kindlichen Risiken (u.a. mit Folge der Friihgeburtlichkeit)

- moglicherweise erhohtes Risiko von Auffalligkeiten bei Kindern, insbesondere nach An-
wendung der ICSI-Methode

- mdgliche Risiken bei neuen Verfahren, deren endgiltige Risikoeinschatzung nicht geklart
ist.

Neben diesen behandlungsbedingten Risiken missen Faktoren, die sich auf das Basisrisiko aus-
wirken (z. B. erhohtes Alter der Partner, Verwandtenehe), Beriicksichtigung finden. Hierzu sollte
eine Stammbaumerhebung beider Partner tiber mindestens drei Generationen hinweg (u. a. Fehl-
geburten, Totgeburten, Personen mit kdrperlichen oder geistigen Behinderungen, andere Famili-
enmitglieder mit Fertilitatsstorungen) durchgefiihrt werden. Ergeben sich Hinweise auf Chromo-
somenstoérungen oder auf Erkrankungen, die genetisch bedingt sein kdnnten, so muss Uber In-
formation und Aufklarung hinaus das Angebot einer humangenetischen 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)

maogliche Auswirkung auf die Paarbeziehung

- mdgliche Auswirkung auf die Sexualitat

- mogliche depressive Reaktion bei Misserfolg

- mdgliche Steigerung des Leidensdrucks der Kinderlosigkeit bei erfolgloser Behandlung
- Alternativen (Adoption, Pflegekind, Verzicht auf Therapie)

- maogliche psychosoziale Belastungen bei Mehrlingen.

3.2.3 Aspekte der humangenetischen Beratung

Dem Paar muss uber Information und Aufklarung hinaus eine humangenetische Beratung (vgl.
Kapitel ,Humangenetische Beratung") insbesondere angeboten werden bei:
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- Anwendung der ICSI-Methode im Zusammenhang mit einer schweren Oligoasthenoterato-
zoospermie oder nicht entzindlich bedingter Azoospermie

- genetisch bedingten Erkrankungen in den Familien

- einer Polkorperdiagnostik (PKD)

- habituellen Fehl- und Totgeburten

- Fertilitdtsstorungen in der Familienanamnese.

3.2.4 Aspekte der behandlungsunabhangigen Beratung

Unabhangig von dieser Art der Information, Aufkldrung und Beratung muss die behandelnde Arz-
tin / der behandelnde Arzt dem Paar die Moéglichkeit einer behandlungsunabhangigen arztlichen
Beratung empfehlen und auf die Mdéglichkeit einer psychosozialen Beratung hinweisen.

3.2.5 Aspekte der Kostenibernahme

Fragen zur Ubernahme der Kosten der Behandlung durch gesetzliche oder private Krankenkas-
sen bzw. Beihilfetrager sind zu erértern.

3.2.6 Aspekte der Dokumentation

Die erfolgte Information, Aufklarung, Beratung und die Einwilligung der Partner zur Behandlung
miissen dokumentiert und von beiden Partnern und der aufkldrenden Arztin / dem aufkldrenden
Arzt unterzeichnet werden.

4. Fachliche, personelle und technische Voraussetzungen

Die Durchfuhrung der Methoden

homologe Insemination nach hormoneller Stimulation
- IVF mit ET

- GIFT

- ICSI mit ET

- heterologe Insemination nach hormoneller Stimulation
- heterologe IVF / ICSI

- PKD

als Verfahren setzt die Erfiillung der nachstehend festgelegten fachlichen, personellen und tech-
nischen Mindestanforderungen voraus. Die Anzeige umfasst den Nachweis, dass die sachge-
rechte Durchfliihrung der erforderlichen Leistungen sowohl fachlich (Ausbildungs- und Qualifika-
tionsnachweis) als auch personell und sachlich (raumliche und apparative Ausstattung) auf den
nachstehend genannten Teilgebieten gewahrleistet ist.
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4.1 Homologe Insemination nach Stimulation
4.1.1 Fachliche Voraussetzungen

Die anwendende Facharztin / der anwendende Facharzt fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe
muss Uber den Schwerpunkt bzw. Uber die fakultative Weiterbildung ,,Gynakologische Endokri-
nologie und Reproduktionsmedizin” verfliigen.

4.1.2 Technische Voraussetzungen

Folgende Einrichtungen mussen standig verfligbar bzw. einsatzbereit sein:
- Hormonlabor

- Ultraschalldiagnostik

- Labor fur Spermiendiagnostik und Spermienpraparation.

4.2 Heterologe Insemination nach Stimulation

Es gelten die gleichen fachlichen und technischen Voraussetzungen wie fiir die homologe Inse-
mination nach Stimulation (siehe hierzu: 4.1.1und 4.1.2).

4.3 IVFmitET, GIFT, ICSI, PKD

Diese Methoden setzen fir die Patientenbetreuung das Zusammenwirken in einer standig ein-
satzbereiten interdisziplindaren Arbeitsgruppe voraus.

4.3.1 Fachliche Voraussetzungen

Die Leitung bzw. die stellvertretende Leitung der Arbeitsgruppe obliegt Facharztinnen/Facharz-
ten fr Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit dem Schwerpunkt bzw. mit der fakultativen Weiter-
bildung ,,Gynakologische Endokrinologie und Reproduktionsmedizin”. Innen obliegen die verant-
wortliche Uberwachung der in dieser Richtlinie festgeschriebenen MaBnahmen.

Die Mitglieder der Arbeitsgruppe missen Uber folgende Kenntnisse und Erfahrungen verfligen:

Endokrinologie der Reproduktion

- Gynakologische Sonographie

- Operative Gynakologie

- Reproduktionsbiologie mit dem Schwerpunkt der In-vitro-Kultur
- Andrologie

- Psychosomatische Grundversorgung.
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Von diesen sechs Bereichen kénnen nur zwei gleichzeitig von einer Arztin oder Wissenschaftle-
rin / einem Arzt oder Wissenschaftler der Arbeitsgruppe neben der Qualifikation der Psychoso-
matischen Grundversorgung verantwortlich gefihrt werden.

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

Die regelmaBige Kooperation mit einer Humangenetikerin / einem Humangenetiker und einer
Facharztin/einem Facharzt fiir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie, Facharztin/Fach-
arzt fiir Psychiatrie und Psychotherapie, Arztlichen Psychotherapeutin/Psychotherapeuten oder
gegebenenfalls Psychologischen Psychotherapeutin/Psychotherapeuten muss gewahrleistet
sein.

Es empfiehlt sich weiterhin eine Kooperation mit einer psychosozialen Beratungsstelle.

Falls eine PKD durchgefiihrt werden soll, obliegt die humangenetische Beratung und die zytoge-
netische oder molekulargenetische Diagnostik Facharztinnen / Facharzten fir Humangenetik
oder Arztinnen / Arzten mit der Zusatzbezeichnung ,Medizinische Genetik".

4.3.2 Technische Voraussetzungen

Folgende Einrichtungen muissen standig verfligbar bzw. einsatzbereit sein:
- Hormonlabor

- Ultraschalldiagnostik

- Operationsbereitschaft mit Anasthesie-Team

- Labor flr Spermiendiagnostik und -praparation

- Labor fur In-vitro-Fertilisation, In-vitro-Kultur und ggf. Mikroinjektion
- EDV-gestutzte Datenerfassung

- Maoglichkeit der Kryokonservierung.

Falls eine PKD durchgeflihrt werden soll, muss die untersuchende Institution Uber diagnostische
Erfahrung mittels molekulargenetischer und molekular-zytogenetischer Methoden an Einzelzel-
len verfligen.

5. Voraussetzungen fur spezielle Methoden und Qualitatssicherung
5.1 Embryotransfer

Ziel einer Sterilitatstherapie ist die Herbeifuhrung einer Einlingsschwangerschaft, da diese
Schwangerschaft im Vergleich zu Mehrlingsschwangerschaften das geringste Risiko fir Mutter
und Kind darstellt.
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Zwillingsschwangerschaften beinhalten fiir die Mutter erhdhte Risiken (schwangerschaftsindu-
zierter Hypertonus, Praeklampsie), die in der Beratung mit zu berticksichtigen sind. Die Risiken
flr das Kind sind bei Zwillingen im Vergleich zu Einlingen ebenfalls erhdéht, 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 Le-
ben oder die Gesundheit der Mutter gefahrdet als auch die Morbiditat und Mortalitat der meist
frihgeborenen Kinder deutlich erhdht sein kdnnen.

Das Risiko besonders flir hdhergradige Mehrlinge mit allen gesundheitlichen und sozialen Pro-
blemen fiir Kinder und Eltern wiegt so schwer, dass das Ziel, eine Schwangerschaft herbeizufih-
ren, untergeordnet werden muss. Zur Senkung des Mehrlingsrisikos mussen folglich die wesent-
lichen Parameter wie Alter der Mutter, Anzahl der bisherigen Versuche und Indikation zur Thera-
pie abgewogen werden.

Es ist daher unter Berlicksichtigung des aktuellen Wissensstandes zu empfehlen, bei Patientin-
nen unter 38 Jahren im ersten und zweiten IVF- und / oder ICSI-Versuch nur zwei Embryonen zu
transferieren. Wenn von dem Paar der Transfer von drei Embryonen gewiinscht wird, darf dies
nur nach ausfihrlicher Information und Aufklarung Uber das erhdhte Risiko flir hdhergradige
Mehrlingsschwangerschaften und den damit verbundenen Risiken flir 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 Pati-
entinnen ist zuldssig. Kryokonservierung von Embryonen ist nur in Ausnahmefallen zulassig,
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 hinzuweisen,
dass Uber konservierte Eizellen im Vorkernstadium beide nur gemeinschaftlich verfiigen kdnnen.
HierUber ist eine schriftliche Vereinbarung zu treffen.

Die Kryokonservierung von Eizellen ist ebenfalls mdglich, jedoch nicht so erfolgreich wie die
Kryokonservierung von Eizellen im Vorkernstadium. Die Kryokonservierung von Ovarialgewebe
ist als experimentell anzusehen.

Die Kryokonservierung von ejakulierten, epididymalen und testikularen Spermatozoen bzw. von
Hodengewebe kann ohne Einschrankung durchgefihrt 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).
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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 regelmaBigen Abstanden von sechs Monaten erfolgt sind,

- die heterologe Insemination mit kryokonserviertem Sperma nur erfolgen darf, wenn es
Uber eine Quarantanezeit von mindestens 180 Tagen gelagert wurde und wenn der Spender
auch nach Ablauf dieser Zeit frei von HIV 1 - und 2 - Infektionen geblieben ist und

- eine serologische Untersuchung auf Hepatitis B und C, Treponema pallidum, Cytomegalie-
viren (Verwendung von CMV-positivem Spendersperma nur fiir CMV-positive Frauen) durchge-
fihrt wurde.

Dies qilt auch bei der Kooperation mit Samenbanken.

Eine Erfassung von medizinischen und phanotypischen Merkmalen wie Blutgruppe, Augenfarbe,
Haarfarbe, KorpergréoBe, Korperstatur und Ethnie erscheint sinnvoll.

5.3.2 Psychosoziale Beratung

Vor einer heterologen Insemination mussen die kinftigen Eltern tber die méglichen psychoso-
zialen und ethischen Probleme, welche die heterologe Insemination mit sich bringt, beraten wer-
den. Dabei soll auf die kiinftige Entwicklung ihrer Beziehung sowie auf die Frage der kiinftigen
Aufklarung des Kindes Uber seine Abstammung besonderes Gewicht gelegt werden. Die Bera-
tung erfolgt im Rahmen eines arztlichen Gesprachs; dabei soll den kiinftigen Eltern eine weiter-
fiihrende, qualifizierte Beratung durch Facharztinnen/Facharzte fur Psychosomatische Medizin
und Psychotherapie, Facharztinnen/Fachérzte fiir Psychiatrie und Psychotherapie, Arztliche oder
Psychologische Psychotherapeutinnen/Psychotherapeuten oder auch psychosoziale Beratungs-
stellen angeboten werden.

5.3.3 Rechtliche Aspekte

Die behandelnde Arztin / der behandelnde Arzt muss sich (iber die mdglichen rechtlichen Folgen
der Verwendung von heterologem Samen fur alle Beteiligten unterrichten. Unbeschadet dieser
eigenverantwortlich durchzuflihrenden Unterrichtung wird empfohlen, folgende Grundsatze zu
beachten:

5.3.3.1 Unterrichtung lUiber Rechtsfolgen

Die behandelnde Arztin / der behandelnde Arzt sollte sich vor der Verwendung von heterologem
Samen vergewissern, dass der Samenspender und die kiinftigen Eltern Gber mdgliche rechtliche
Konsequenzen unterrichtet worden sind.

5.3.3.2 Dokumentation der Beratung
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Die behandelnde Arztin / der behandelnde Arzt muss
- die ldentitdt des Samenspenders und die Verwendung der Samenspende dokumentieren;
auBerdem muss sie / er dokumentieren,

- dass sich der Samenspender mit der Dokumentation von Herkunft und Verwendung der
Samenspende und - fiir den Fall eines an sie / ihn gerichteten Auskunftsverlangens des Kindes -
mit einer Bekanntgabe seiner Personalien einverstanden erklart hat,

- dass sich die kilinftigen Eltern mit der Verwendung von heterologem Samen und der Do-
kumentation von Herkunft und Verwendung der Samenspende einverstanden erklart haben und
die behandelnde Arztin / den behandelnden Arzt - fiir den Fall eines an diese / diesen gerichte-
ten Auskunftsverlangens des Kindes oder eines der kiinftigen Elternteile — von ihrer / seiner
Schweigepflicht entbunden haben.

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

5.4 Verfahrens- und Qualitatssicherung

Erforderlich sind die Qualitatssicherung der medizinisch angewendeten Verfahren und deren Do-
kumentation.

5.4.1 Dokumentation

Zum Zwecke der Verfahrens- und Qualitatssicherung hat die Leiterin bzw. der Leiter der Arbeits-
gruppe der Arztekammer jdhrlich einen Bericht iiber die Arbeit der Arbeitsgruppe vorzulegen. 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
- IVFE mit ET

- GIFT

- ICSI

- heterologe Insemination nach hormoneller Stimulation
- heterologe IVF / ICSI

- PKD

bezuglich:

- Alter der Patientin
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- 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.

Die Datenerfassung hat den Anforderungen an Prospektivitat zu genligen. Die Prospektivitat der
Datenerhebung wird dadurch gewahrleistet, dass die ersten Angaben zum Behandlungszyklus
innerhalb von acht Tagen nach Beginn der hormonellen Stimulation eingegeben werden.

Der Zweck ist eine nachtragliche Selektion nach erfolgreichen und nicht erfolgreichen Behand-
lungszyklen 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 Bundesausschusses ge-
maB § 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 Voraus-
setzungen prift. Die Kommission prift ferner die Qualitat der Arbeitsgruppen verfahrens- und
ergebnisbezogen und berét sie. Ihr gehdrt neben geeigneten Arztinnen /Arzten mindestens eine
Juristin/ein Jurist an. Mindestens eine Arztin/ein Arzt muss Erfahrungen in der Reproduktions-
medizin haben. Die Kommission kann sich in speziellen Fragen durch Vertreter anderer Gebiete
erganzen.

Die vorstehende Anderung der Berufsordnung tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Ministe-
rialblatt fir das Land Nordrhein-Westfalen in Kraft.
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Im Auftrag
(Godry)

Die vorstehende Anderung der Berufsordnung fiir die nordrheinischen Arztinnen und Arzte vom
20.11.2004 wird nach Veréffentlichung im Ministerialblatt fiir das Land NRW im Rheinischen Arz-

teblatt bekannt gemacht.
Disseldorf, den 5. Februar 2007

Prof. Dr. med. Dr. h. ¢c. Jorg-Dietrich Hoppe
Prasident -
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