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BERUFSORDNUNG

Anderung der Berufsordnung der Arztekammer Westfalen-Lippe

vom 20. Juni 2020

Die Kammerversammlung der Arztekammer Westfalen-Lippe hat
in ihrer Sitzung am 20. Juni 2020 aufgrund von § 31 Heilberufsge-
setz des Landes Nordrhein-Westfalen (HeilBerG) vom 09. Mai 2000
(GV. NRW S. 403), zuletzt gedndert durch Gesetz vom 03. Dezember
2019 (GV. NRW S. 882) folgende Anderung der Berufsordnung vom
21. Marz 1998/24. April 1999, zuletzt gedndert am 16. Mirz 2019
(MBI. NRW. S. 604) beschlossen, die durch Erlass des Ministeriums fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen vom
16. Juli 2020 genehmigt worden ist.

ARTIKEL |

1. Die Anlage ,D. Anlage: Richtlinie zur Durchflihrung der assistierten
Reproduktion gemaB § 13" der Berufsordnung der Arztekammer
Westfalen-Lippe wird wie folgt neu gefasst:

.D. Anlage:
Richtlinie zur Durchfiihrung der assistierten Reproduktion
gemiB § 13

Als assistierte Reproduktion wird die &drztliche Hilfe zur Erfiillung
des Kinderwunsches durch medizinische Behandlungen und Me-
thoden bezeichnet, die die Handhabung menschlicher Keimzellen
(Ei- und Samenzellen) oder Embryonen zum Zwecke der Herbei-
flihrung einer Schwangerschaft umfassen. Inseminationsbehand-
lungen ohne Stimulation sowie hormonelle Stimulation ohne Inse-
mination und ohne Risiko der polifollikuldren Entwicklung werden
von dieser Richtlinie nicht erfasst.

Bei der assistierten Reproduktion handelt es sich um besondere
medizinische Verfahren gemaB § 13 i. V. m. § 5 der Berufsordnung
der Arztekammer Westfalen-Lippe (BO).

Die Arztin/der Arzt hat bei der Anwendung dieser Verfahren die
geltenden gesetzlichen Vorschriften, insbesondere das Embryonen-
schutzgesetz, das Samenspenderregistergesetz und das Gendiag-
nostikgesetz einzuhalten.

Fir den Umgang mit menschlichem Gewebe sind darliber hinaus
die Vorschriften des Transplantationsgesetzes (TPG), des Arznei-
mittelgesetzes (AMG) und die auf Grundlage dieser Gesetze erlas-
senen Rechtsverordnungen zu beachten.

Die Bundesarztekammer stellt im Einvernehmen mit dem Paul-
Ehrlich-Institut in der Richtlinie zur Entnahme und Ubertragung
von menschlichen Keimzellen im Rahmen der assistierten Repro-
duktion gemaB § 16 b TPG den allgemein anerkannten Stand der
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Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft fest. Diese Richtlinie
ist zu beachten.

Soweit die Behandlung als Leistung der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung erbracht wird, sind neben den vorstehenden Regelun-
gen die Bestimmungen des Sozialgesetzbuches V (SGB V), die in
Nordrhein-Westfalen geltende Kiinstliche-Befruchtungs-Geneh-
migungsrichtlinie (MBI. NRW.2019, Seite 246) sowie die Richtli-
nien des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaB § 92 SGB V zu
beachten.

1. Rechtliche Voraussetzungen

1.1. Berufsrechtliche Voraussetzungen

Jede Arztin/jeder Arzt, die/der solche MaBnahmen durchfiihren
will, hat die Aufnahme der Tatigkeit bei der Arztekammer anzu-
zeigen und nachzuweisen, dass die fachlichen, personellen und
technischen Voraussetzungen erfllt sind. Sie/er hat zu bestétigen,
dass der sich aus der o. a. Richtlinie der Bundesarztekammer erge-
bende Stand der medizinischen Wissenschaft gewahrleistet wird.
AuBerdem hat sie/er an den MaBnahmen der Qualitatssicherung
teilzunehmen. Anderungen sind der Arztekammer unverziiglich
anzuzeigen.

Eine Arztin/ein Arzt kann nicht dazu verpflichtet werden, entgegen
ihrer/seiner Gewissensiiberzeugung Verfahren der assistierten Re-
produktion durchzufiihren.

1.2. Fachliche, personelle und technische Voraussetzungen

Die Durchfiihrung der Methoden der assistierten Reproduktion als
Verfahren setzt die Erfiillung der in der Richtlinie der Bundesarz-
tekammer festgelegten fachlichen, personellen und technischen
Mindestanforderungen voraus.

Die Anzeige nach Ziffer 1.1 umfasst den Nachweis, dass die sach-
gerechte Durchfiihrung der erforderlichen Leistungen sowohl
fachlich (Ausbildungs-, Weiterbildungs- und Qualifikationsnach-
weis) als auch personell und sachlich (rdumliche und apparative
Ausstattung) gewéhrleistet ist.

Sofern Verfahren zur Anwendung kommen, mit denen menschliche
Keimzellen gewonnen, be- oder verarbeitet, konserviert, gepriift,
gelagert oder in den Verkehr gebracht werden, gilt insbesondere
Folgendes:

Fir die Anwendung dieser Verfahren ist das Zusammenwirken in
einer standig einsatzbereiten interdisziplindren Arbeitsgruppe Vor-
aussetzung.
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Die Leitung bzw. die stellvertretende Leitung der Arbeitsgruppe ob-
liegt Facharztinnen/Fachérzten fir Frauenheilkunde und Geburts-
hilfe mit dem Schwerpunkt bzw. mit der fakultativen Weiterbil-
dung ,Gynékologische Endokrinologie und Reproduktionsmedizin®.
Sie sind verantwortlich fiir die Uberwachung der in der Richtlinie
der Bundesadrztekammer festgeschriebenen MaBnahmen.

Die Mitglieder der Arbeitsgruppe miissen liber folgende Kenntnisse
und Erfahrungen verfligen:

— Endokrinologie der Reproduktion

— Gynékologische Sonographie

— Operative Gynékologie

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

— Psychosomatische Grundversorgung

Von diesen sechs Bereichen kdnnen nur zwei gleichzeitig von ei-
ner Arztin oder Wissenschaftlerin/einem Arzt oder Wissenschaftler
der Arbeitsgruppe neben der Qualifikation der Psychosomatischen
Grundversorgung verantwortlich gefiihrt werden.

Grundsatzlich missen Arztinnen/Arzte mit der Zusatzweiterbil-
dung ,Andrologie” in Diagnostik und Therapie im Rahmen der as-
sistierten Reproduktion integriert sein (z. B. durch eine Kooperation).

Folgende Einrichtungen miissen entsprechend dem aktuellen Stand

von Wissenschaft und Technik standig verfligbar bzw. einsatzbereit

sein:

— Hormonlabor

— Ultraschalldiagnostik

— Operationsbereitschaft mit Andsthesie-Team

— Labor fiir Spermiendiagnostik und —préparation

— Labor fiir In-vitro-Fertilisation, In-vitro-Kultur und ggf. Mikro-
injektion

— EDV-gestiitzte Datenerfassung

— Méglichkeit der Kryokonservierung

Falls eine Polkdrperdiagnostik (PKD) durchgefiihrt werden soll,
muss die untersuchende Institution iiber diagnostische Erfahrung
mittels molekulargenetischer und molekular-zytogenetischer Me-
thoden an Einzelzellen verfiigen.

Wird in Laborbereichen Spermadiagnostik und —aufbereitung, IVF-
Kultur, bei der Kryokonservierung und anderen an Eizellen und
Embryonen vorgenommenen Behandlungsmethoden weiteres Per-
sonal eingesetzt, muss dieses fachkundig sein.

1.3. Humangenetische Beratung

Eine humangenetische Beratung soll die betreffenden Personen

in die Lage versetzen, auf der Grundlage ihrer personlichen Wert-

malBstdbe eine Entscheidung in gemeinsamer Verantwortung tiber

die Vornahme einer genetischen Untersuchung im Rahmen der

assistierten Reproduktion und utber die aus der Untersuchung zu

ziehenden Handlungsoptionen zu treffen. Sie ist insbesondere an-

zubieten bei:

— Anwendung der ICSI-Methode im Zusammenhang mit einer
schweren Oligoasthenoteratozoospermie oder nicht entziindlich
bedingter Azoospermie

— genetisch bedingten Erkrankungen in den Familien
— einer Polkérperdiagnostik (PKD)

— habituellen Fehl- und Totgeburten

— Fertilitatsstorungen in der Familienanamnese

— Praimplantationsdiagnostik (PID).

Eine genetische Untersuchung darf erst vorgenommen werden,
nachdem die betreffende Person schriftlich bestatigt hat, dass sie
gemdB dem oben genannten Verfahren iber die Untersuchung
aufgeklart wurde und in diese eingewilligt hat. Hierbei ist das Gen-
diagnostikgesetz zu beachten.

1.4. Qualitdtssicherung

Bei Verfahren und MaBnahmen der assistierten Reproduktion ha-
ben Arztinnen und Arzte an den von der Arztekammer Westfalen-
Lippe eingefiihrten Qualitatssicherungsverfahren teilzunehmen
und die hierzu erforderlichen Auskiinfte zu erteilen und Nachweise
zu erbringen, insbesondere jahrlich eine EDV-gestiitzte Dokumen-
tation an die von der Arztekammer fiir die Datenannahme be-
stimmte zustidndige Stelle zu Gbermitteln. Die Datenerfassung hat
den Anforderungen an Prospektivitdt zu entsprechen, die dadurch
zu gewahrleisten ist, dass die Angaben zum Behandlungszyklus in-
nerhalb von fiinf Tagen nach Beginn der hormonellen Stimulation
eingegeben werden.

Die Dateniibermittlung erfolgt auf Grundlage von § 30 Nr. 6 Heil-
berufsgesetz NW.

Die Ergebnisse der Datenauswertung dienen der zustindigen Arz-
tekammer als Grundlage fiir MaBnahmen der Qualitatssicherung.

1.5. Dokumentation

Im Einzelnen miissen mindestens dokumentiert werden:

— homologe Insemination nach hormoneller Stimulation

— IVF

— GIFT

—ICSI

— heterologe Insemination nach hormoneller Stimulation

— heterologe IVF/ICSI

— PKD

—PID

beziiglich mindestens:

— Zahl der Behandlungszyklen

— 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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2. Stindige Kommission der Arztekammer

Die Arztekammer bildet eine ,Stindige Kommission In-vitro-Ferti-
lisation/Embryotransfer”, die die Einhaltung der in dieser Richtlinie
definierten fachlichen, personellen und technischen Voraussetzun-
gen priift. Die Kommission priift ferner die Qualitat der Arbeits-
gruppen verfahrens- und ergebnisbezogen und beréat sie. Ihr ge-
hort neben geeigneten Arztinnen/Arzten mindestens eine Juristin/
ein Jurist an. Mindestens eine Arztin/ein Arzt muss Erfahrungen
in der Reproduktionsmedizin haben. Die Kommission kann sich in
speziellen Fragen durch Vertreter anderer Gebiete ergénzen.

3. Meldung von VerstoBen

Verdacht auf VerstoBe gegen die Richtlinie, auch auffalliges Aus-
bleiben der Dokumentationen, sind der zustindigen Arztekammer
zu melden."

ARTIKEL 1

Diese Anderung der Berufsordnung tritt am Tage nach der Veroffentli-
chung in Kraft.

Miinster, den 22. Juni 2020

Dr. med. Johannes Albert Gehle
Prasident

Genehmigt:
Diisseldorf, den 16. Juli 2020

Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
des Landes Nordrhein-Westfalen

Im Auftrag

Hamm

Die Anderung der Berufsordnung wird hiermit ausgefertigt und im Mi-
nisterialblatt fiir das Land Nordrhein-Westfalen sowie im Internet auf
der Homepage der Arztekammer Westfalen-Lippe (www.aekwl.de) un-
ter der Rubrik ,Amtliche Bekanntmachungen" bekannt gemacht.

Miinster, den 10. August 2020

Dr. med. Johannes Albert Gehle
Prasident
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