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Gelbbnis
Fir alle Arztinnen und Arzte gilt folgendes Geldbnis:

.Bei meiner Aufnahme in den arztlichen Berufsstand gelobe ich,
mein Leben in den Dienst der Menschlichkeit zu stellen.

Ich werde meinen Beruf mit Gewissenhaftigkeit und Wirde ausU-
ben.

Die Erhaltung und Wiederherstellung der Gesundheit der Patien-
tinnen und Patienten soll oberstes Gebot meines Handelns sein.

Ich werde alle mir anvertrauten Geheimnisse auch tber den Tod
meiner Patientinnen und Patienten hinaus wahren. i

Ich werde mit allen meinen Kréaften die Ehre und die edle Uberlie-
ferung des arztlichen Berufes aufrechterhalten und bei der Aus-
Ubung meiner arztlichen Pflichten keinen Unterschied machen
weder nach Alter, Krankheit, Behinderung, Religion, Nationalitat,
Rasse, sexueller Orientierung noch nach Parteizugehdrigkeit oder
sozialer Stellung.

Ich werde jedem Menschenleben von der Empféangnis an Ehr-
furcht entgegenbringen und selbst unter Bedrohung meine arztli-
che Kunst nicht in Widerspruch zu den Geboten der Menschlich-
keit anwenden.

Ich werde meinen Lehrerinnen und Lehrern, meinen Kolleginnen
und Kollegen die schuldige Achtung erweisen. Dies alles verspre-
che ich auf meine Ehre.*




A. Praambel

Die auf der Grundlage des Kammergesetzes beschlossene Berufsordnung stellt die
Uberzeugung der baden-wirttembergischen Arzteschaft zum Verhalten von Arztinnen
und Arzten gegenutber den Patientinnen und Patienten, den Kolleginnen und Kollegen,
den anderen Partnern im Gesundheitswesen sowie zum Verhalten in der Offentlichkeit
dar. Daflir geben sich die Arztinnen und Arzte in Baden-Wirttemberg die nachstehen-
de Berufsordnung. Mit der Festlegung von Berufspflichten von Arztinnen und Arzten
dient die Berufsordnung zugleich dem Ziel,

— das Vertrauen zwischen Arztinnen und Arzten und Patientinnen und Patienten
zu erhalten und zu foérdern;

— die Qualitat der arztlichen Tatigkeit im Interesse der Gesundheit der Bevdlkerung
sicherzustellen;

— die Freiheit und das Ansehen des arztlichen Berufes zu wahren;

— berufswirdiges Verhalten zu férdern und berufsunwirdiges Verhalten zu verhindern.

B. Regelungen zur Berufsausiibung

l. Grundsatze

§1

Aufgaben der Arztinnen und Arzte, Geltungsbereich

(1) Arztinnen und Arzte dienen der Gesundheit des einzelnen Menschen und der Be-
vOlkerung. Der arztliche Beruf ist kein Gewerbe. Er ist seiner Natur nach ein freier Be-
ruf.

(2) Aufgabe von Arztinnen und Arzten ist es, das Leben zu erhalten, die Gesundheit zu
schitzen und wiederherzustellen, Leiden zu lindern, Sterbenden Beistand zu leisten
und an der Erhaltung der natirlichen Lebensgrundlagen im Hinblick auf ihre Bedeu-
tung far die Gesundheit der Menschen mitzuwirken.

(3) Unter arztlicher Berufsausiibung ist jede Tatigkeit von Arztinnen und Arzten zu ver-
stehen, bei der arztliche Fachkenntnisse eingesetzt oder mit verwendet werden kon-
nen. Dies kdnnen neben kurativen Tatigkeiten auch nicht kurative Tatigkeiten sein.

§ 2

Allgemeine arztliche Berufspflichten

(1) Arztinnen und Arzte Giben ihren Beruf nach ihrem Gewissen, den Geboten der &rzt-
lichen Ethik und der Menschlichkeit aus. Sie durfen keine Grundsatze anerkennen und
keine Vorschriften oder Anweisungen beachten, die mit ihrer Aufgabe nicht vereinbar
sind oder deren Befolgung sie nicht verantworten kénnen.

(2) Arztinnen und Arzte haben ihren Beruf gewissenhaft auszuiliben und dem ihnen im
Zusammenhang mit dem Beruf entgegengebrachten Vertrauen zu entsprechen. Sie
durfen weder ihr eigenes noch das Interesse Dritter Gber das Wohl der Patientinnen
und Patienten stellen.



(3) Eine gewissenhafte Auslbung des Berufs erfordert insbesondere die notwendige
fachliche Qualifikation und die Beachtung des anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse.

(4) Arztinnen und Arzte dirfen hinsichtlich ihrer arztlichen Entscheidungen keine Wei-
sungen von Nichtarzten entgegennehmen.

(5) Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, die fiir die Berufsausiibung geltenden Vor-
schriften zu beachten.

(6) Unbeschadet der in den nachfolgenden Vorschriften geregelten besonderen Aus-
kunfts- und Anzeigepflichten haben Arztinnen und Arzte auf Anfragen der Landes-
bzw. Bezirksarztekammer, die diese zur Erflllung ihrer gesetzlichen Aufgaben bei der
Berufsaufsicht an sie richtet, in angemessener Frist zu antworten.

(7) Werden Arztinnen und Arzte, die in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen
Union niedergelassen sind oder dort ihre berufliche Tatigkeit entfalten, voribergehend
und gelegentlich im Geltungsbereich dieser Berufsordnung grenziberschreitend arzt-
lich tatig, ohne eine Niederlassung zu begriinden, so haben sie die Vorschriften dieser
Berufsordnung zu beachten.

§3

Unvereinbarkeiten

(1) Arztinnen und Arzte haben auch bei der Auslibung einer anderen Tatigkeit die ethi-
schen Grundséatze des arztlichen Berufs zu beachten. Arztinnen und Arzten ist es ver-
boten, ihren Namen in Verbindung mit einer arztlichen Berufsbezeichnung in unlauterer
Weise fur gewerbliche Zwecke herzugeben. Ebenso wenig dirfen sie zulassen, dass
von ihrem Namen oder von ihrem beruflichen Ansehen in solcher Weise Gebrauch
gemacht wird.

(2) Arztinnen und Arzten ist untersagt, im Zusammenhang mit der Ausiibung ihrer arzt-
lichen Tatigkeit Waren und andere Gegenstande abzugeben oder unter ihrer Mitwir-
kung abgeben zu lassen sowie gewerbliche Dienstleistungen zu erbringen oder erbrin-
gen zu lassen, soweit nicht die Abgabe des Produkts oder die Dienstleistung wegen
ihrer Besonderheiten notwendiger Bestandteil der arztlichen Therapie sind.

§4
Fortbildung

(1) Arztinnen und Arzte, die ihren Beruf ausiiben, sind verpflichtet, sich in dem Um-
fange beruflich fortzubilden, wie es zur Erhaltung und Entwicklung der zu ihrer Berufs-
auslUbung erforderlichen Fachkenntnisse notwendig ist.

(2) Auf Verlangen miissen Arztinnen und Arzte ihre Fortbildung nach Absatz 1 gegen-
Uber der Bezirksarztekammer durch ein Fortbildungszertifikat einer Arztekammer
nachweisen.



§5

Qualitatssicherung

Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, die von der Landesarztekammer eingefiihrten
MaBnahmen zur Sicherung der Qualitat der arztlichen Tatigkeit durchzuflihren und der
Landesarztekammer die hierzu erforderlichen Auskinfte zu erteilen.

§6
Mitteilung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen und von Vorkommnissen
bei Medizinprodukten

Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, die ihnen aus ihrer &rztlichen Behandlungstatig-
keit bekannt werdenden unerwinschten Wirkungen von Arzneimitteln der Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft und bei Medizinprodukten auftretende Vor-
kommpnisse der zustandigen Behdérde mitzuteilen.

L. Pflichten gegenuiber Patientinnen und Patienten

§7

Behandlungsgrundsatze und Verhaltensregeln

(1) Jede medizinische Behandlung hat unter Wahrung der Menschenwirde und unter
Achtung der Persdnlichkeit, des Willens und der Rechte der Patientinnen und Patien-
ten, insbesondere des Selbstbestimmungsrechts, zu erfolgen. Das Recht der Patien-
tinnen und Patienten, empfohlene Untersuchungs- und BehandlungsmaBnahmen ab-
zulehnen, ist zu respektieren.

(2) Arztinnen und Arzte achten das Recht ihrer Patientinnen und Patienten, sie frei zu
wéahlen oder zu wechseln. Andererseits sind - von Notfallen oder besonderen rechtli-
chen Verpflichtungen abgesehen - auch Arztinnen und Arzte frei, eine Behandlung ab-
zulehnen. Den begriindeten Wunsch von Patientinnen und Patienten, eine weitere Arz-
tin oder einen weiteren Arzt zuzuziehen oder an eine andere Arztin oder einen anderen
Arzt Uberwiesen zu werden, sollen die behandelnden Arztinnen und Arzte in der Regel
nicht ablehnen.

(3) Arztinnen und Arzte haben unter Beachtung des Selbstbestimmungsrechts nach
Abs. 1 im Interesse der Patientinnen und Patienten mit anderen Arztinnen und Arzten
und Angehdrigen anderer Fachberufe im Gesundheitswesen zusammenzuarbeiten.
Soweit dies fur die Diagnostik und Therapie erforderlich ist, haben sie rechtzeitig ande-
re Arztinnen und Arzte hinzuzuziehen oder ihnen die Patientin oder den Patienten zur
Fortsetzung der Behandlung zu Uberweisen.

(4) Arztinnen und Arzte diirfen individuelle arztliche Behandlung, insbesondere auch
Beratung, nicht ausschlieBlich Gber Print- und Kommunikationsmedien durchfihren.
Auch bei telemedizinischen Verfahren ist zu gewahrleisten, dass eine Arztin oder ein
Arzt die Patientin oder den Patienten unmittelbar behandelt. Modellprojekte, insbeson-



dere zur Forschung, in denen &rztliche Behandlungen ausschlielich tber Kommunika-
tionsnetze durchgefiihrt werden, bedirfen der Genehmigung durch die Landesarzte-
kammer und sind zu evaluieren.

(5) Angehdrige von Patientinnen und Patienten und andere Personen dirfen bei der
Untersuchung und Behandlung anwesend sein, wenn die verantwortliche Arztin oder
der verantwortliche Arzt und die Patientin oder der Patient zustimmen.

(6) Arztinnen und Arzte haben Patientinnen und Patienten gebiihrende Aufmerksam-
keit entgegen zu bringen und mit Patientenkritik und Meinungsverschiedenheiten sach-
lich und korrekt umzugehen.

(7) Bei der Uberweisung von Patientinnen und Patienten an Kolleginnen oder Kollegen
oder arztlich geleitete Einrichtungen haben Arztinnen und Arzte rechtzeitig die erhobe-
nen Befunde zu Ubermitteln und Uber die bisherige Behandlung zu informieren, soweit
das Einverstandnis der Patientinnen oder der Patienten vorliegt oder anzunehmen ist.
Dies gilt insbesondere bei der Krankenhauseinweisung und —entlassung. Originalunter-
lagen sind zurtickzugeben.

(8) Arztinnen und Arzte diirfen einer missbrauchlichen Verwendung ihrer Verschrei-
bung keinen Vorschub leisten.

§8
Aufklarungspflicht

Zur Behandlung bediirfen Arztinnen und Arzte der Einwilligung der Patientinnen und
Patienten. Der Einwilligung hat grundsatzlich die erforderliche Aufklarung im persénli-
chen Gesprach vorauszugehen. Die Aufklarung hat der Patientin oder dem Patienten
insbesondere vor operativen Eingriffen Wesen, Bedeutung und Tragweite der Behand-
lung einschlieBlich Behandlungsalternativen und die mit ihnen verbundenen Risiken in
verstandlicher und angemessener Weise zu verdeutlichen. Insbesondere vor diagnos-
tischen oder operativen Eingriffen ist, soweit moglich, eine ausreichende Bedenkzeit
vor der weiteren Behandlung zu gewahrleisten. Je weniger eine MaBnahme medizi-
nisch geboten oder je gréBer ihre Tragweite ist, umso ausfihrlicher und eindrtcklicher
sind Patientinnen und Patienten Uber erreichbare Ergebnisse und Risiken aufzuklaren.

§9
Schweigepflicht

(1) Arztinnen und Arzte haben (ber das, was ihnen in ihrer Eigenschaft als Arztin oder
Arzt anvertraut oder bekannt geworden ist - auch Uber den Tod der Patientinnen und
Patienten hinaus - zu schweigen. Dazu gehdren auch schriftliche Mitteilungen von Pa-
tientinnen und Patienten, Aufzeichnungen Uber Patientinnen und Patienten, Réntgen-
aufnahmen und sonstige Untersuchungsbefunde.

(2) Arztinnen und Arzte sind zur Offenbarung befugt, soweit sie von der Schweige-
pflicht entbunden worden sind oder soweit die Offenbarung zum Schutze eines héher-
wertigen Rechtsgutes erforderlich ist. Gesetzliche Aussage- und Anzeigepflichten blei-



ben unberdhrt. Soweit gesetzliche Vorschriften die Schweigepflicht von Arztinnen und
Arzten einschrénken, sollen sie die Patientinnen und Patienten dariber unterrichten.

(3) Arztinnen und Arzte haben ihre Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter und die Personen,
die zur Vorbereitung auf den Beruf an der arztlichen Tatigkeit teilnehmen, Uber die ge-
setzliche Pflicht zur Verschwiegenheit zu belehren und dies schriftlich festzuhalten.

(4) Wenn mehrere Arztinnen und Arzte gleichzeitig oder nacheinander dieselbe Patien-
tin oder denselben Patienten untersuchen oder behandeln, so sind sie untereinander
von der Schweigepflicht insoweit befreit, als das Einverstandnis der Patientin oder des
Patienten vorliegt oder anzunehmen ist.

(5) Arztinnen und Arzte sind auch dann zur Verschwiegenheit verpflichtet, wenn sie im
amtlichen oder privaten Auftrag von Dritten tatig werden, es sei denn, dass den Be-
troffenen vor der Untersuchung oder Behandlung bekannt ist oder er6ffnet wurde, in-
wieweit die von Arztinnen und Arzten getroffenen Feststellungen zur Mitteilung an Drit-
te bestimmt sind.

(6) Die Ubermittlung von Patientendaten an Verrechnungsstellen ist nur zuldssig, wenn
die Patientinnen und Patienten schriftlich zugestimmt haben.

§10
Dokumentationspflicht

(1) Arztinnen und Arzte haben iiber die in Ausiibung ihres Berufes gemachten Feststel-
lungen und getroffenen MaBnahmen die erforderlichen Aufzeichnungen zu machen.
Diese sind nicht nur Gedéachtnisstiitzen, sie dienen auch dem Interesse der Patientin-
nen und Patienten an einer ordnungsgemaBen Dokumentation.

(2) Arztinnen und Arzte haben Patientinnen und Patienten auf deren Verlangen unver-
zuglich in die sie betreffende Patientenakten Einsicht zu gewahren; soweit der Ein-
sichtnahme nicht erhebliche therapeutische Griinde oder erhebliche Rechte der Arztin-
nen und Arzte oder Dritter entgegenstehen. Auf Verlangen sind Patientinnen und Pati-
enten Kopien der Unterlagen gegen Erstattung der Kosten herauszugeben.

(3) Arztliche Aufzeichnungen sind fiir die Dauer von zehn Jahren nach Abschluss der
Behandlung aufzubewahren, soweit nicht nach gesetzlichen Vorschriften eine langere
Aufbewahrungspflicht besteht.

(4) Nach Aufgabe der Praxis haben Arztinnen und Arzte ihre arztlichen Aufzeichnun-
gen und Untersuchungsbefunde gemafl Absatz 3 aufzubewahren oder daflir Sorge zu
tragen, dass sie in gehérige Obhut gegeben werden.

(5) Arztinnen und Arzte kénnen ihre Patientenunterlagen bei Aufgabe oder Ubergabe
der Praxis grundsatzlich nur mit schriftlicher Einwilligungserklarung der betroffenen
Patientinnen und Patienten an die Praxisnachfolgerin oder den Praxisnachfolger tUber-
geben. Soweit eine Einwilligung der Patientin oder des Patienten nach entsprechenden
BemUhungen nicht zu erlangen ist, hat die bisherige Praxisinhaberin oder der bisherige
Praxisinhaber die Unterlagen geman Absatz 3 aufzubewahren.



(6) Ist eine Aufbewahrung bei der bisherigen Praxisinhaberin oder dem bisherigen Pra-
xisinhaber nicht méglich, ist die Ubergabe an die Praxisnachfolgerin oder den Praxis-
nachfolger nur statthaft, wenn diese die Unterlagen getrennt von eigenen Unterlagen
unter Verschluss halten. Die Unterlagen dirfen nur mit Einwilligung der Patientinnen
und Patienten eingesehen und weitergegeben werden.

(7) Aufzeichnungen auf elektronischen Datentrdgern oder anderen Speichermedien
bedirfen besonderer Sicherungs- und SchutzmaBnahmen, um deren Veranderung,
Vernichtung oder unrechtméBige Verwendung zu verhindern.

) § 11
Arztliche Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden

(1) Mit Ubernahme der Behandlung verpflichten sich Arztinnen und Arzte den Patien-
tinnen und Patienten gegenlber zur gewissenhaften Versorgung mit geeigneten Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden.

(2) Der arztliche Berufsauftrag verbietet es, diagnostische oder therapeutische Metho-
den unter missbrauchlicher Ausnutzung des Vertrauens, der Unwissenheit, der Leicht-
glaubigkeit oder der Hilflosigkeit von Patientinnen und Patienten anzuwenden. Unzu-
lassig ist es auch, Heilerfolge, insbesondere bei nicht heilbaren Krankheiten, als ge-
wiss zuzusichern.

§12
Honorar und Verglitungsabsprachen

(1) Die Honorarforderung muss angemessen sein. Flr die Bemessung ist die Amtliche
Gebihrenordnung (GOA) die Grundlage, soweit nicht andere gesetzliche Vergitungs-
regelungen gelten. Arztinnen und Arzte diirfen die Satze nach der GOA nicht in unlau-
terer Weise unterschreiten. Bei Abschluss einer Honorarvereinbarung haben Arztinnen
und Arzte auf die Einkommens- und Vermégensverhéltnisse der Zahlungspflichtigen
Rucksicht zu nehmen.

(2) Arztinnen und Arzte kdnnen Verwandten, Kolleginnen und Kollegen, deren Angehé-
rigen und mittellosen Patientinnen und Patienten das Honorar ganz oder teilweise er-
lassen.

(3) Auf Antrag eines Beteiligten gibt die Bezirksarztekammer eine gutachterliche AuBe-
rung Uber die Angemessenheit der Honorarforderung ab.

(4) Vor dem Erbringen von Leistungen, deren Kosten erkennbar nicht von einer Kran-
kenversicherung oder von einem anderen Kostentrager erstattet werden, missen Arz-
tinnen und Arzte die Patientinnen und Patienten schriftlich tiber die Hohe des nach der
GOA zu berechnenden voraussichtlichen Honorars sowie darlber informieren, dass
ein Anspruch auf Ubernahme der Kosten durch eine Krankenversicherung oder einen
anderen Kostentrager nicht gegeben oder nicht sicher ist.
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M. Besondere medizinische Verfahren und Forschung

§13
Besondere medizinische Verfahren

(1) Bei speziellen medizinischen MaBnahmen oder Verfahren, die ethische Probleme
aufwerfen und zu denen die Landeséarztekammer Richtlinien zur Indikationsstellung
und zur Ausflhrung festgelegt hat, haben Arztinnen und Arzte die Richtlinien zu beach-
ten.

(2) Im Einzelnen handelt es sich um
die Richtlinien zum Gentransfer in menschliche Kérperzellen
die Richtlinien zur Durchflihrung der assistierten Reproduktion
die Richtlinien zur Regelung von klinischen und anatomischen
Sektionen (Sektionsrichtlinien)

Diese Richtlinien sind Bestandteil dieser Berufsordnung und im Anhang (Kapitel F) ab-
gedruckt.

(3) Soweit es die Landesarztekammer verlangt, haben Arztinnen und Arzte die Anwen-
dung solcher MaBnahmen oder Verfahren der Landesarztekammer anzuzeigen.

(4) Vor Aufnahme entsprechender Tétigkeiten haben Arztinnen und Arzte auf Verlan-
gen der Landesarztekammer den Nachweis zu flhren, dass die persénlichen und
sachlichen Voraussetzungen entsprechend den Richtlinien erflllt werden.

§14
Erhaltung des ungeborenen Lebens und Schwangerschaftsabbruch,
Schutz der toten Leibesfrucht

(1) Arztinnen und Arzte sind grundsatzlich verpflichtet, das ungeborene Leben zu_er-
halten. Der Schwangerschaftsabbruch unterliegt den gesetzlichen Bestimmungen. Arz-
tinnen und Arzte kénnen nicht gezwungen werden, einen Schwangerschaftsabbruch
vorzunehmen.

(2) Arztinnen und Arzte, die einen Schwangerschaftsabbruch durchfilhren oder eine
Fehlgeburt betreuen, haben daflir Sorge zu tragen, dass die tote Leibesfrucht keiner
missbrauchlichen Verwendung zugefihrt wird.

§15
Forschung

(1) Arztinnen und Arzte, die sich an einem Forschungsvorhaben beteiligen, bei dem in
die psychische oder kdrperliche Integritat eines Menschen eingegriffen oder Kérperma-
terialien oder Daten verwendet werden, die sich einem bestimmten Menschen zuord-
nen lassen, massen sicherstellen, dass vor der Durchfihrung des Forschungsvorha-
bens eine Beratung erfolgt, die auf die mit ihm verbundenen berufsethischen und be-
rufsrechtlichen Fragen zielt und die von der nach Landesrecht zustandigen Ethik-
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Kommission durchgeflihrt wird. Die berufsrechtliche Beratungspflicht entféllt, wenn ein
Votum einer Ethik-Kommission nach dem AMG oder MPG vorliegt.

(2) In Publikationen von Forschungsergebnissen sind die geschéftlichen Beziehungen
von Arztinnen und Arzten zum Auftraggeber offen zu legen.

(3) Arztinnen und Arzte beachten bei der Forschung am Menschen nach § 15 Abs. 1
die in der Deklaration von Helsinki des Weltarztebundes in der Fassung der 64. Gene-
ralversammlung 2013 in Fortaleza niedergelegten ethischen Grundsatze fir die medi-
zinische Forschung am Menschen.

§ 16
Beistand fiir Sterbende

Arztinnen und Arzte haben Sterbenden unter Wahrung ihrer Wiirde und unter Achtung
ihres Willens beizustehen.

IV.  Berufliches Verhalten
1. Berufsausiibung

§17
Niederlassung und Ausiibung der Praxis

(1) Die Austbung ambulanter arztlicher Tatigkeit auBerhalb von Krankenhausern ein-
schlieBlich konzessionierter Privatkliniken ist an die Niederlassung in einer Pra-
xis (Praxissitz) gebunden, soweit nicht gesetzliche Vorschriften etwas anderes zulas-
sen.

(2) Arztinnen und Arzten ist es gestattet, Giber den Praxissitz hinaus an zwei weiteren
Orten arztlich tatig zu sein. Arztinnen und Arzte haben Vorkehrungen fiir eine ord-
nungsgemane Versorgung ihrer Patientinnen und Patienten an jedem Ort ihrer Tatig-
keit zu treffen.

(3) Die Austibung ambulanter arztlicher Tatigkeit im Umherziehen ist berufsrechtswid-
rig. Zum Zwecke der aufsuchenden medizinischen Gesundheitsversorgung kann die
Bezirksarztekammer auf Antrag der Arztin oder des Arztes von der Verpflichtung nach
Absatz 1 Ausnahmen gestatten, wenn sichergestellt ist, dass die beruflichen Belange
nicht beeintrachtigt werden und die Berufsordnung beachtet wird.

(4) Der Praxissitz ist durch ein Praxisschild kenntlich zu machen.
Arztinnen und Arzte haben auf ihrem Praxisschild
- den Namen,
- die (Fach-)Arztbezeichnung,
- die Sprechzeiten sowie
- gof. die Zugehdrigkeit zu einer Berufsaustibungsgemeinschaft
gem. § 18 a anzugeben.
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Arztinnen und Arzte, welche nicht unmittelbar patientenbezogen tatig werden, kénnen
von der Ankundigung ihres Praxissitzes durch ein Praxisschild absehen, wenn sie dies
der Bezirksarztekammer anzeigen.

(5) Ort und Zeitpunkt der Aufnahme der Tatigkeiten am Praxissitz sowie die Aufnahme
weiterer Tatigkeiten und jede Veranderung haben Arztinnen und Arzte der jeweils zu-
standigen Bezirksarztekammer unverzlglich mitzuteilen.

§18
Berufliche Kooperationen

(1) Arztinnen und Arzte dirfen sich zu Berufsausiibungsgemeinschaften, Organisati-
onsgemeinschaften, Kooperationsgemeinschaften und Praxisverbinden zusammen-
schlieBen. Der Zusammenschluss zur gemeinsamen Auslbung des Arztberufs kann
zum Erbringen einzelner Leistungen erfolgen, sofern er nicht einer Umgehung des § 31
dient. Eine Umgehung liegt insbesondere vor, wenn der Gewinn ohne Grund in einer
Weise verteilt wird, die nicht dem Anteil der von ihnen persénlich erbrachten Leistun-
gen entspricht. Die Anordnung einer Leistung, insbesondere aus den Bereichen der
Labormedizin, der Pathologie und der bildgebenden Verfahren, stellt keinen Leistungs-
anteil im Sinne des Satzes 3 dar.

Vertrage Uber die Grindung von Teil-Berufsausiibungsgemeinschaften sind der Be-
zirksarztekammer vorzulegen.

(2) Arztinnen und Arzte dirfen ihren Beruf einzeln oder gemeinsam in allen fir den
Arztberuf zuldssigen Gesellschaftsformen ausiben, wenn ihre eigenverantwortliche,
medizinisch unabhéngige sowie nicht gewerbliche Berufsausibung gewahrleistet ist.
Bei beruflicher Zusammenarbeit, gleich in welcher Form, hat jede Arztin und jeder Arzt
zu gewahrleisten, dass die arztlichen Berufspflichten eingehalten werden.

(3) Die Zugehdrigkeit zu mehreren Berufsauslbungsgemeinschaften ist zulassig. Die
Berufsauslbungsgemeinschaft erfordert einen gemeinsamen Praxissitz. Eine Berufs-
austbungsgemeinschaft mit mehreren Praxissitzen ist zuldssig, wenn an dem jeweili-
gen Praxissitz verantwortlich mindestens ein Mitglied der Berufsausibungsgemein-
schaft eine ausreichende Patientenversorgung sicherstellt.

(4) Bei allen Formen der arztlichen Kooperation muss die freie Arztwahl gewahrleistet
sein.

(5) Soweit Vorschriften dieser Berufsordnung Regelungen des Partnerschaftsgesell-
schaftsgesetzes (Gesetz Uber Partnerschaftsgesellschaften Angehériger Freier Berufe
(PartGG) vom 25. Juli 1994 — BGBI. | S. 1744) einschranken, sind sie vorrangig auf-
grund von § 1 Abs. 3 PartGG.

(6) Alle Zusammenschliisse nach Absatz 1 sowie deren Anderung und Beendigung
sind der zustandigen Bezirksarztekammer anzuzeigen. Sind fir die beteiligten Arztin-
nen und Arzte mehrere Arztekammern zustindig, so ist jede Arztin und jeder Arzt ver-
pflichtet, die fir ihn zustandige Kammer auf alle am Zusammenschluss beteiligten Arz-
tinnen und Arzte hinzuweisen.
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§ 18a
Ankilindigung von Berufsausiibungsgemeinschaften und sonstigen
Kooperationen

(1) Bei Berufsausiibungsgemeinschaften von Arztinnen und Arzten sind — unbeschadet
des Namens einer Partnerschaftsgesellschaft oder einer juristischen Person des Pri-
vatrechts — die Rechtsform sowie in geeigneter Weise die Namen und Arztbezeich-
nungen aller in der Gemeinschaft zusammengeschlossenen Arztinnen und Arzte anzu-
kiindigen. Bei mehreren Praxissitzen ist jeder Praxissitz gesondert anzuklndigen. § 19
Abs. 4 qilt entsprechend. Die Fortfihrung des Namens eines nicht mehr berufstatigen,
eines ausgeschiedenen oder verstorbenen Partners ist unzulassig.

(2) Bei Kooperationen gemaB § 23 b muss sich die Arztin oder der Arzt in ein gemein-
sames Praxisschild mit den Kooperationspartnern aufnehmen lassen. Bei Partner-
schaften gemaB § 23 ¢ darf die Arztin oder der Arzt, wenn die Angabe seiner Berufs-
bezeichnung vorgesehen ist, nur gestatten, dass die Bezeichnung ,Arztin“ oder ,Arzt*
oder eine andere flhrbare Bezeichnung angegeben wird.

(3) Zusammenschliisse zu Organisationsgemeinschaften dirfen angekiindigt werden.
Die Zugehdrigkeit zu einem Praxisverbund gemal § 23 d kann durch Hinzufligen des
Namens des Verbundes angekindigt werden.

§19
Beschaftigung angestellter Praxisarztinnen und —arzte

(1) Arztinnen und Arzte missen die Praxis persénlich ausiiben. Die Beschéftigung arzt-
licher Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in der Praxis setzt die Leitung der Praxis durch
die niedergelassene Arztin oder den niedergelassenen Arzt voraus. Die Arztin oder der
Arzt hat die Beschaftigung der arztlichen Mitarbeiterin oder des Mitarbeiters der Be-
zirksarztekammer anzuzeigen.

(2) In Fallen, in denen der Behandlungsauftrag der Patientin oder des Patienten re-
gelmaBig nur von Arztinnen und Arzten verschiedener Fachgebiete gemeinschaftlich
durchgefiihrt werden kann, darf eine Fachérztin oder ein Facharzt als Praxisinhaberin
oder Praxisinhaber die fir sie oder ihn fachgebietsfremde &rztliche Leistung auch
durch eine angestellte Fachérztin oder einen angestellten Facharzt des anderen Fach-
gebiets erbringen.

(3) Arztinnen und Arzte durfen nur zu angemessenen Bedingungen beschéftigt wer-
den. Angemessen sind insbesondere Bedingungen, die der beschaftigten Arztin oder
dem beschaftigten Arzt eine angemessene Verglitung gewahren sowie angemessene
Zeit zur Fortbildung einrdumen und bei der Vereinbarung von Wettbewerbsverboten
eine angemessene Ausgleichszahlung vorsehen.

(4) Uber die in der Praxis tatigen Arztinnen und Arzte miissen die Patientinnen und
Patienten in geeigneter Weise informiert werden.
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§ 20
Vertreterinnen und Vertreter

(1) Niedergelassene Arztinnen und Arzte sollen grundsétzlich zur gegenseitigen Vertre-
tung bereit sein; Gbernommene Patientinnen und Patienten sind nach Beendigung der
Vertretung zuriick zu Uberweisen. Arztinnen und Arzte dirfen sich grundsatzlich nur
durch Facharztinnen und Facharzte desselben Fachgebiets vertreten lassen.

(2) Die Praxis einer verstorbenen Arztin oder eines verstorbenen Arztes kann zuguns-
ten ihres Witwers oder seiner Witwe, ihrer Partnerin oder seines Partners nach dem
Gesetz Uber die eingetragene Lebenspartnerschaft oder eines unterhaltsberechtigten
Angehorigen in der Regel bis zur Dauer von sechs Monaten nach dem Ende des Ka-
lendervierteljahres, in dem der Tod eingetreten ist, durch eine andere Arztin oder einen
anderen Arzt fortgesetzt werden.

§ 21
Haftpflichtversicherung

Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, sich hinreichend gegen Haftpflichtanspriiche im
Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit zu versichern.

§ 22
aufgehoben
§22a
aufgehoben
§ 23

Arztinnen und Arzte im Beschaftigungsverhiltnis

(1) Die Regeln dieser Berufsordnung gelten auch fiir Arztinnen und Arzte, welche ihre
arztliche Tatigkeit im Rahmen eines privatrechtlichen Arbeitsverhélinisses oder 6ffent-
lich-rechtlichen Dienstverhaltnisses austben.

(2) Auch in einem Arbeits- oder Dienstverhltnis diirfen Arztinnen und Arzte eine Ver-
gutung far ihre arztliche Tatigkeit nicht dahingehend vereinbaren, dass die Vergutung
Arztinnen und Arzte in der Unabh&ngigkeit ihrer medizinischen Entscheidungen beein-
trachtigt.
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) §23 a
Arztegesellschaften

(1) Arztinnen und Arzte kénnen auch in der Form einer juristischen Person des Privat-
rechts arztlich tatig sein.

(2) Unbeschadet des Namens der Gesellschaft kénnen die Namen und Arztbezeich-
nungen aller arztlichen Gesellschafter und der angestellten Arztinnen und Arzte ange-
zeigt werden.

§23b )
Medizinische Kooperationsgemeinschaft zwischen Arztinnen
und Arzten und Angehérigen anderer Fachberufe

(1) Arztinnen und Arzte kénnen sich auch mit selbstandig tatigen und zur eigenverant-
wortlichen Berufsausibung befugten Berufsangehdrigen anderer akademischer Heil-
berufe im Gesundheitswesen oder staatlicher Ausbildungsberufe im Gesundheitswe-
sen sowie anderen Naturwissenschaftlerinnen und Naturwissenschaftlern und Mitarbei-
terinnen und Mitarbeitern sozialpadagogischer Berufe — auch beschrankt auf einzelne

Leistungen — zur kooperativen Berufsausibung zusammenschlieBen (medizinische

Kooperationsgemeinschaft). Die Kooperation ist in der Form einer Partner-

schaftsgesellschaft nach dem PartGG oder aufgrund eines schriftlichen Vertrages tber

die Bildung einer Kooperationsgemeinschaft in der Rechtsform einer Gesellschaft blr-
gerlichen Rechts oder einer juristischen Person des Privatrechts gem. § 23 a gestattet.

Arztinnen und Arzten ist ein solcher Zusammenschluss im Einzelnen nur mit solchen

anderen Berufsangehorigen und in der Weise erlaubt, dass diese in ihrer Verbindung

mit der Arztin oder dem Arzt einen gleichgerichteten oder integrierenden diagnosti-
schen oder therapeutischen Zweck bei der Heilbehandlung, auch auf dem Gebiete der

Pravention und Rehabilitation, durch rdumlich nahes und koordiniertes Zusammenwir-

ken aller beteiligten Berufsangehérigen erflllen kénnen.

Darliber hinaus muss der Kooperationsvertrag gewéhrleisten, dass

a) die eigenverantwortliche und selbstandige Berufsausibung der Arztin oder des
Arztes gewahrt ist;

b) die Verantwortungsbereiche der Partner gegeniber den Patientinnen und Patien-
ten getrennt bleiben;

c) medizinische Entscheidungen, insbesondere Uber Diagnostik und Therapie, aus-
schlieBlich die Arztin oder der Arzt trifft, sofern nicht die Arztin oder der Arzt nach
ihrem oder seinem Berufsrecht den in der Gemeinschaft selbstandig tatigen Be-
rufsangehdérigen eines anderen Fachberufs solche Entscheidungen Uberlassen
darf;

d) der Grundsatz der freien Arztwahl gewahrt bleibt;

e) die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt zur Unterstitzung in seinen
diagnostischen MaBnahmen oder zur Therapie auch andere als die in der Ge-
meinschaft kooperierenden Berufsangehdrigen hinzuziehen kann;

f)  die Einhaltung der berufsrechtlichen Bestimmungen von Arztinnen und Arzten,
insbesondere die Pflicht zur Dokumentation, das Verbot der berufswidrigen Wer-
bung und die Regeln zur Erstellung einer Honorarforderung, von den dbrigen
Partnerinnen und Partnern beachtet wird;

g) sich die medizinische Kooperationsgemeinschaft verpflichtet, im Rechtsverkehr
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die Namen aller Partnerinnen und Partner und ihre Berufsbezeichnungen anzu-

geben und — sofern es sich um eine eingetragene Partnerschaftsgesellschaft

handelt — den Zusatz ,Partnerschaft* zu fihren.
Die Voraussetzungen der Buchstaben a — f gelten bei der Bildung einer juristischen
Person des Privatrechts entsprechend. Der Name der juristischen Person muss neben
dem Namen einer arztlichen Gesellschafterin oder eines arztlichen Gesellschafters die
Bezeichnung ,Medizinische Kooperationsgemeinschaft® enthalten. Unbeschadet des
Namens sind die Berufsbezeichnungen aller in der Gesellschaft tatigen Berufe anzu-
kindigen.

(2) Die fir die Mitwirkung der Arztin oder des Arztes zuldssige berufliche Zusammen-
setzung der Kooperation im Einzelnen richtet sich nach dem Gebot des Absatzes 1
Satz 3; es ist erfillt, wenn Angehdrige aus den vorgenannten Berufsgruppen kooperie-
ren, die mit der Arztin oder dem Arzt entsprechend ihrem oder seinem Fachgebiet ei-
nen gemeinschaftlich erreichbaren medizinischen Zweck nach der Art ihrer beruflichen
Kompetenz zielbezogen erfiillen kénnen.

) §23c
Beteiligung von Arztinnen und Arzten an sonstigen Partnerschaften

Arztinnen und Arzten ist es gestattet, mit Angehérigen anderer Berufe als den in § 23 b
beschriebenen in allen Rechtsformen zusammen zu arbeiten, wenn sie nicht die Heil-
kunde am Menschen austben.

§23d
Praxisverbund

(1) Arztinnen und Arzte diirfen, auch ohne sich zu einer Berufsausiibungsgemeinschaft
zusammenzuschlieBen, eine Kooperation verabreden (Praxisverbund), welche auf die
Erfillung eines durch gemeinsame oder gleichgerichtete MaBnahmen bestimmten
Versorgungsauftrags oder auf eine andere Form der Zusammenarbeit zur Patienten-
versorgung, z.B. auf dem Felde der Qualitatssicherung oder Versorgungsbereitschaft,
gerichtet ist. Die Teilnahme soll allen dazu bereiten Arztinnen und Arzten erméglicht
werden; soll die Mdglichkeit zur Teilnahme beschrankt werden, z.B. durch raumliche
oder qualitative Kriterien, missen die dafir mafBgeblichen Kriterien fir den Versor-
gungsauftrag notwendig und nicht diskriminierend sein und der Bezirksarztekammer
gegenlber offengelegt werden. Arztinnen und Arzte in einer zuldssigen Kooperation
durfen die medizinisch gebotene oder von der Patientin oder dem Patienten gewlinsch-
te Uberweisung an nicht dem Verbund zugehérige Arztinnen und Arzte nicht behin-
dern.

(2) Die Bedingungen der Kooperation nach Absatz 1 missen in einem schriftlichen
Vertrag niedergelegt werden, der der Bezirksdrztekammer vorgelegt werden muss.

(3) In eine Kooperation nach Absatz 1 kénnen auch Krankenhauser, Vorsorge- und
Rehakliniken und Angehdrige anderer Gesundheitsberufe nach § 23 b einbezogen
werden, wenn die Grundsatze nach § 23 b gewahrt sind.
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§24
Vertrage uber arztliche Tatigkeit

Arztinnen und Arzte sollen alle Vertrage Uber ihre arztliche Tatigkeit vor ihrem Ab-
schluss der Bezirksarztekammer vorlegen, damit geprift werden kann, ob die berufli-
chen Belange gewahrt sind. Auf Verlangen der Bezirksarztekammer missen Arztinnen
und Arzte diese Vertrage auch nach deren Abschluss vorlegen.

) §25
Arztliche Gutachten und Zeugnisse

Bei der Ausstellung &rztlicher Gutachten und Zeugnisse haben Arztinnen und Arzte mit
der notwendigen Sorgfalt zu verfahren und nach bestem Wissen ihre arztliche Uber-
zeugung auszusprechen. Gutachten und Zeugnisse, zu deren Ausstellung Arztinnen
und Arzte verpflichtet sind oder die auszustellen sie Gbernommen haben, sind inner-
halb einer angemessenen Frist abzugeben. Zeugnisse Uber Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter und Arztinnen und Arzte in Weiterbildung missen grundséatzlich innerhalb von
drei Monaten nach Antragstellung, bei Ausscheiden unverzlglich, ausgestellt werden.

) § 26
Arztlicher Notfalldienst

(1) Niedergelassene Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, am Notfalldienst teilzuneh-
men. Auf Antrag kann |hnen eine Befreiung vom Notfalldienst ganz, teilweise oder vor-
Ubergehend erteilt werden.

(2) Arztinnen kdnnen auf Antrag ab dem Zeitpunkt der Bekanntgabe ihrer Schwanger-
schaft und far ein Jahr ab der Entbindung vom Notfalldienst befreit werden. Darlber
hinaus kann ein Elternteil, sofern es nicht vollzeitig den Tagesdienst in der Praxis ab-
leistet, nach der Geburt eines Kindes auf Antrag fir die Folgezeit bis zur Vollendung
des dritten Lebensjahres des Kindes vom arztlichen Notfalldienst befreit werden.

(3) Arztinnen und Arzte kdnnen bei Teilnahme an einem klinischen Bereitschaftsdienst
mit Notfallversorgung von der Teilnahme am Notfalldienst befreit werden.

(4) Abgesehen von den Fallen der Absétze 2 und 3 kénnen Arztinnen und Arzte von

der Teilnahme am Notfalldienst befreit werden

- bei Nachweis schwerwiegender Griinde, insbesondere bei Nachweis von Erkran-
kungen, kérperlichen Behinderungen oder besonders belastender, familiarer Pflich-
ten

und

- Nachweis der Unzumutbarkeit einer Vertreterbestellung aus wirtschaftlichen Grin-
den.

(5) Fur die Einrichtung und Durchfiihrung eines Notfalldienstes im Einzelnen sind die
von den Bezirksarztekammern erlassenen Satzungen mafBgebend. Die Verpflichtung
zur Teilnahme am Notfalldienst gilt fir den festgelegten Notfalldienstbereich. Die Be-
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zirksarztekammern bilden Notfalldienstbereiche, die den Notfalldienstbereichen der
Kassenarztlichen Vereinigung Baden-Wlrttemberg entsprechen sollen, soweit die be-
rufsrechtlichen Belange gewahrt bleiben. Die Notfalldienstbereiche kénnen auch das
Gebiet oder Teile des Gebiets mehrerer Arzteschaften umfassen. Notfalldienstberei-
che, die Teile des Gebiets mehrerer Bezirksdrztekammern in Baden-Wrttemberg ein-
schlieBen, kdnnen gebildet werden, wenn die Satzungen der betroffenen Bezirksarzte-
kammern dies vorsehen.

(6) Die Einrichtung eines Notfalldienstes entbindet die behandelnden Arztinnen und
Arzte nicht von ihrer Verpflichtung, fir die Betreuung ihrer Patientinnen und Patienten
in dem Umfange Sorge zu tragen, wie es deren Krankheitszustand erfordert.

(7) Arztinnen und Arzte haben sich auch fiir den Notfalldienst fortzubilden, wenn sie
nicht auf Dauer von der Teilnahme am Notfalldienst befreit sind.

2. Berufliche Kommunikation

§ 27
Erlaubte Information und berufswidrige Werbung

(1) Zweck der nachstehenden Vorschriften der Berufsordnung ist es, den Patienten-
schutz durch sachgerechte und angemessene Information zu gewahrleisten und eine
dem Selbstverstandnis des Arztes zuwiderlaufende Kommerzialisierung des Arztberu-
fes zu vermeiden.

(2) Auf dieser Grundlage sind Arztinnen und Arzten sachliche berufsbezogene Informa-
tionen gestattet. Insbesondere kénnen sie
1. nach der Weiterbildungsordnung erworbene Bezeichnungen,
2. nach sonstigen o6ffentlich-rechtlichen Vorschriften erworbene Qualifikationen,
3. als solche gekennzeichnete Tatigkeitsschwerpunkte
und
4. organisatorische Hinweise
anklndigen.

Die nach Satz 2 Nr. 1 erworbenen Bezeichnungen dirfen nur in der nach der Weiter-
bildungsordnung zulassigen Form und kénnen zusammen mit der unter Nr. 303 29 281
beim Deutschen Patent- und Markenamt eingetragenen Marke (Kapitel F-Anhang
Nummer 4) gefuhrt werden.

Andere Qualifikationen und Tatigkeitsschwerpunkte dirfen nur angekindigt werden,
wenn diese Angaben nicht mit solchen nach geregeltem Weiterbildungsrecht erworbe-
nen Qualifikationen verwechselt werden kénnen.

Der Angabe von Tatigkeitsschwerpunkten muss jeweils der Zusatz , Tatigkeitsschwer-
punkt“ vorangestellt werden. i

Die Angaben nach Nr. 1 — 3 sind nur zulassig, wenn die Arztin / der Arzt die umfassten
Tatigkeiten nicht nur gelegentlich austibt.

(3) Berufswidrige Werbung ist Arztinnen und Arzten untersagt.

Berufswidrig ist insbesondere eine anpreisende, irreflihrende oder vergleichende Wer-
bung. Arztinnen und Arzte diirfen eine solche Werbung durch andere weder veranlas-
sen noch dulden. Eine Werbung fir eigene oder fremde gewerbliche Tatigkeiten oder
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Produkte im Zusammenhang mit der arztlichen Tatigkeit ist unzuléssig.

(4) Die Bezeichnung ,Professor” darf gefihrt werden, wenn sie auf Vorschlag der me-
dizinischen Fakultat (Fachbereich) durch die Hochschule oder das zustandige Lan-
desministerium verliehen worden ist. Dasselbe qilt fir die von einer medizinischen Fa-
kultat einer auslandischen wissenschaftlichen Hochschule verliehene Bezeichnung,
wenn dem gesetzliche Vorschriften nicht entgegenstehen. Die nach Satz 2 fiihrbare, im
Ausland erworbene Bezeichnung ist in der Fassung der auslandischen Verleihungsur-
kunde zu flhren.

(5) Arztinnen und Arzte haben der Bezirksdrztekammer auf deren Verlangen die zur
Prifung der Voraussetzungen der Ankindigung erforderlichen Unterlagen vorzulegen.
Die Bezirksarztekammer ist befugt, ergdnzende Auskiinfte zu verlangen.

§ 28

aufgehoben

3. Berufliche Zusammenarbeit

§29
Kollegiale Zusammenarbeit

(1) Arztinnen und Arzte haben sich untereinander kollegial zu verhalten. Die Verpflich-
tung, in einem Gutachten, auch soweit es die Behandlungsweise einer anderen Arztin
oder eines anderen Arztes betrifft, nach bestem Wissen die &rztliche Uberzeugung
auszusprechen, bleibt unberthrt. Unsachliche Kritik an der Behandlungsweise oder
dem beruflichen Wissen einer Arztin oder eines Arztes sowie herabsetzende AuBerun-
gen sind berufswidrig.

(2) Es ist berufswidrig, eine Kollegin oder einen Kollegen aus ihrer oder seiner Behand-
lungstatigkeit oder aus dem Wettbewerb um eine berufliche Tatigkeit durch unlautere
Handlungen zu verdréangen. Es ist insbesondere berufswidrig, wenn sich Arztinnen und
Arzte innerhalb eines Zeitraums von einem Jahr ohne Zustimmung der Praxisinhaberin
oder des Praxisinhabers im Einzugsbereich derjenigen Praxis niederlassen, in welcher
sie in der Aus- oder Weiterbildung mindestens drei Monate tatig waren. Ebenso ist es
berufswidrig, in unlauterer Weise eine Kollegin oder einen Kollegen ohne angemesse-
ne Vergltung oder unentgeltlich zu beschéftigen oder eine solche Beschaftigung zu
bewirken oder zu dulden.

(3) Arztinnen und Arzte mit aus einem Liquidationsrecht resultierenden oder anderwei-
tigen Einklnften aus arztlicher Tétigkeit (z.B. Beteiligungsvergitung) sind verpflichtet,
den von ihnen dazu herangezogenen Kolleginnen und Kollegen eine angemessene
Vergltung zu gewahren bzw. sich dafir einzusetzen, dass die Mitarbeit angemessen
vergutet wird.
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(4) In Gegenwart von Patientinnen und Patienten oder anderen Personen sind Bean-
standungen der arztlichen Tatigkeit und zurechtweisende Belehrungen zu unterlassen.
Das gilt auch im Verhéaltnis von Vorgesetzten und Mitarbeitern und fir den Dienst in
den Krankenh&usern.

(5) Die zur Weiterbildung befugten Arztinnen und Arzte haben ihre nach der Weiterbil-
dungsordnung gegentber Weiterzubildenden bestehenden Pflichten zu erflllen.

(6) Arztinnen und Arzte diirfen ihre Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter nicht diskriminieren
und haben insbesondere die Bestimmungen des Arbeits-, Sozialversicherungs- und
Berufsbildungsrechts zu beachten.

§29a
Zusammenarbeit mit Dritten

(1) Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, zusammen mit Personen, die weder Arz-
tinnen oder Arzte sind, noch zu ihren berufsméaBig tatigen Mitarbeiterinnen und Mitar-
beitern gehéren, zu untersuchen oder zu behandeln. Dies gilt nicht fir Personen, wel-
che sich in der Ausbildung zum arztlichen Beruf oder zu einem Fachberuf im Gesund-
heitswesen befinden.

(2) Die Zusammenarbeit mit Angehérigen anderer Fachberufe im Gesundheitswesen
ist zulassig, wenn die Verantwortungsbereiche der Arztin oder des Arztes und des An-
gehdrigen des Fachberufs klar erkennbar voneinander getrennt bleiben.

4, Wahrung der arztlichen Unabhangigkeit bei der Zusammenarbeit mit Drit-
ten

) § 30
Arztliche Unabhéangigkeit

Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, in allen vertraglichen und sonstigen beruflichen
Beziehungen zu Dritten ihre arztliche Unabhéangigkeit fur die Behandlung der Patien-
tinnen und Patienten zu wahren.
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§ 31
Unerlaubte Zuweisung

(1) Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, fiir die Zuweisung von Patientinnen und
Patienten oder Untersuchungsmaterial oder fir die Verordnung oder den Bezug von
Arznei- oder Hilfsmitteln oder Medizinprodukten ein Entgelt oder andere Vorteile zu
fordern, sich oder Dritten versprechen oder gewéahren zu lassen oder selbst zu ver-
sprechen oder zu gewéahren.

(2) Sie dlrfen ihren Patientinnen und Patienten nicht ohne hinreichenden Grund be-
stimmte Arztinnen oder Arzte, Apotheken, Heil- und Hilfsmittelerbringer oder sonstige
Anbieter gesundheitlicher Leistungen empfehlen oder an diese verweisen.

§ 32
Unerlaubte Zuwendungen

(1) Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, von Patientinnen und Patienten oder
anderen Geschenke oder andere Vorteile fir sich oder Dritte zu fordern oder fiir sich
oder Dritte versprechen zu lassen oder anzunehmen, wenn hierdurch der Eindruck er-
weckt wird, dass die Unabhangigkeit der arztlichen Entscheidung beeinflusst wird. Eine
Beeinflussung ist dann nicht berufswidrig, wenn sie einer wirtschaftlichen Behand-
lungs- oder Verordnungsweise auf sozialrechtlicher Grundlage dient und der Arztin
oder dem Arzt die Méglichkeit erhalten bleibt, aus medizinischen Griinden eine andere
als die mit finanziellen Anreizen verbundene Entscheidung zu treffen.

(2) Die Annahme von geldwerten Vorteilen in angemessener Héhe ist nicht berufswid-
rig, sofern diese ausschlieB3lich flr berufsbezogene Fortbildung verwendet werden. Der
fir die Teilnahme an einer wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltung gewahrte Vor-
teil ist unangemessen, wenn er Uber die notwendigen Reisekosten und Tagungsge-
blhren hinaus geht.

(3) Die Annahme von Beitrdgen Dritter zur Durchfihrung von Veranstaltungen (Spon-
soring) ist ausschlieBlich fur die Finanzierung des wissenschaftlichen Programms arzt-
licher Fortbildungsveranstaltungen und nur in angemessenem Umfang erlaubt. Das
Sponsoring, dessen Bedingungen und Umfang sind bei der Ankiindigung und Durch-
fihrung der Veranstaltung offen zu legen.

§ 33
Zuwendungen bei vertraglicher Zusammenarbeit

Soweit Arztinnen und Arzte Leistungen fiir die Hersteller von Arznei- oder Hilfsmitteln
oder Medizinprodukten oder die Erbringer von Heilmittelversorgung erbringen (z.B. bei
Anwendungsbeobachtungen), muss die hierfir bestimmte Vergltung der erbrachten
Leistung entsprechen. Die Vertrage Uber die Zusammenarbeit sind schriftlich abzu-
schlieBen und sollen der Bezirksarztekammer vorgelegt werden.
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§ 34
aufgehoben

§ 35

aufgehoben

C.
aufgehoben
D.
aufgehoben
E.

aufgehoben
F. Anhang

Nr. 1
Richtlinien zum Gentransfer in menschliche Kérperzellen

1. Begriffsbestimmung

Gentransfer (GT): Gezielte Einfihrung von Genen oder Polynukleotiden™ in Zellen.
Genkonstrukt (GK): Das transferierte genetische Material.

Gentransfer (SGT): Ubertragung von Genen oder Polynukleotiden in menschliche
Kérperzellen. Mit dem Begriff ,somatisch* wird der hier gemeinte Gentransfer vom
Gentransfer in Zellen der Keimbahn abgegrenzt.

Gentherapie: Gentransfer in menschliche Zellen oder Gewebe mit therapeutischer
Zielsetzung.

2. Medizinische, rechtliche und ethische Zulassigkeit

2.1. Der SGT zu diagnostischen, therapeutischen oder praventiven Zwecken steht erst
am Anfang seiner Entwicklung. Seine versuchsweise Anwendung am Menschen be-
schrankt sich vorerst auf schwere Krankheiten, insbesondere solche, die mit anderen
Mitteln nicht heilbar sind und haufig tédlich verlaufen. Eine Keimbahntherapie ist nach
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derzeitiger Auffassung aus wissenschaftlichen, medizinischen und ethischen Griinden
unzulassig und nach dem Embryonenschutzgesetz verboten.

2.2. In Abhéangigkeit von Wirkungsprinzip und jeweiligem Anwendungsziel ist der Gen-
transfer
- ein diagnostisches Verfahren - z.B. die Einbringung von Markergenen in definierte
Zellpopulationen zur Klarung ihres Verbleibs und Verhaltens in vivo, insbesondere
fur die Optimierung oder Begleitung einer Therapie,
eine Substitutionstherapie - z.B. durch Ersatz oder Korrektur fehlender oder gestor-
ter Genfunktionen bei Erbleiden,
eine Additionstherapie - z.B. durch Verstarkung physiologischer Genfunktionen in
der Immunabwehr maligner und viraler Erkrankungen,
eine Suppressionstherapie - z.B. durch Unterdriickung pathogener Genaktivitaten
bei Krebs und Virusinfekten.

*) Ausgenommen sind ausschlieBlich transskriptionshemmende Oligonukleotide

Insofern unterscheidet sich der SGT nicht von anderen Diagnostik- und Therapieme-
thoden, die ihr Ziel durch Einsatz von Reagentien, Medikamenten, Operationen, Strah-
len, Prothesen oder Organtransplantaten erreichen.

2.3. Die Anwendung des SGT am Menschen wirft keine grundsatzlich neuen ethischen
und rechtlichen Probleme auf. Als eine Methode der molekularen Medizin verfolgt sie
ihre Ziele auf einer neuen Ebene. Deshalb ist sie in geeigneten Fallen medizinisch und
ethisch vertretbar, sofern die technische und biologische Sicherheit des Transferver-
fahrens und die Einhaltung der Regeln zur biomedizinischen Forschung am Menschen
gewahrleistet sind (z.B. Deklaration von Helsinki, Gentechnikgesetz, AMG etc.).

2.4. Die versuchsweise Anwendung des somatischen Gentransfers beim Menschen ist
neben den Anforderungen durch den gesetzlichen Rahmen durch ein besonderes Ver-
fahren gemans den nachfolgenden Richtlinien geregelt.

3. Richtlinien

Die Richtlinien regeln die Beurteilung der Zuldssigkeit von klinischen Versuchen mit
somatischem Gentransfer (§ 1 Abs. 4 Berufsordnung). Sie zielen auf die Einbrin-
gung fachlicher Kompetenz in das Beurteilungsverfahren und seine zligige Abwick-
lung.

Die Versuche mit somatischem Gentransfer kdnnen nur durchgefihrt werden, wenn
die jeweils verantwortlichen Leiter des klinischen Versuches auf der Grundlage ei-
nes Protokolls entsprechend den Richtlinien Abs. 3.2. und 4. hierzu das Votum der
zustandigen Ethikkommission eingeholt haben.

Die ortliche Ethikkommission soll vor Abgabe ihres Votums eine beratende Stel-
lungnahme der Kommission ,Somatische Gentherapie“ der Bundesarztekammer
einholen.

Die Richtlinien gelten nicht fir Anwendungsverfahren des somatischen Gentrans-
fers, die sich nach Feststellung der Kommission ,somatische Gentherapie“ nicht
mehr im Versuchsstadium befinden.
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Die Richtlinien werden dem jeweiligen wissenschaftlichen Kenntnisstand ange-
passt.

3.1. Berufsrechtliche Voraussetzungen

3.1.1. Die verantwortlichen Leiter des klinischen Versuchs miissen approbierte Arztin-
nen oder Arzte sein. Der somatische Gentransfer auf Patientinnen und Patienten darf
nur von approbierten Arztinnen oder Arzten vorgenommen werden.

3.1.2. Die verantwortlichen Leiter von klinischen Versuchen legen den Antrag mit aus-
fihrlichen Prifungsunterlagen und einem zusétzlichen Exemplar zur Weiterleitung an
die Kommission ,Somatische Gentherapie® der zustéandigen Ethikkommission (Univer-
sitats-, Fakultdtskommission oder Kommission der Landesarztekammer) vor.
Der Antrag muss enthalten
- eine auf einer Seite zusammengefasste Darstellung des Versuchsvorhabens,
eine ausfuhrliche Beschreibung des Versuchsvorhabens unter Berlcksichtigung der
,Biomedizinischen Planungs- und Prifungskriterien” (s. Anhang A, Abs. 1),
je einen beruflichen Lebenslauf des verantwortlichen Leiters des klinischen Ver-
suchs und der Mitglieder der Projektgruppe.

3.1.3. Gegenstand der Beurteilung des Antrags durch die 6rtliche Ethikkommission ist
die Einhaltung der Richtlinien unter ausdrtcklicher Bertcksichtigung der ,Biomedizini-
schen Planungs- und Prifungskriterien (s. Anhang A) und hierbei besonders:
- der medizinischen Indikation und ihrer Begriindung,
der wissenschaftlichen Qualitat des Forschungsvorhabens,
der Nutzen-Risiko-Abwéagung,
der wissenschaftlichen, technischen und arztlichen Qualifikation der Antragstellerin-
nen und Antragsteller,
der Einhaltung der nationalen und der internationalen Regeln flr die biomedizini-
sche Forschung am Menschen gemaf der revidierten Deklaration von Helsinki,
der ethischen Vertretbarkeit des Forschungsvorhabens.

3.1.4. Die 6rtliche Ethikkommission soll die Kommission ,Somatische Gentherapie“ der
Bundesarztekammer beratend hinzuziehen. Die Kommission ,Somatische Genthera-
pie“ gibt ihr Votum gegentber der 6rtlichen Ethikkommission ab, die es in die Beurtei-
lung des Antrages ausdricklich einbezieht.

3.1.5. Die Kommission ,Somatische Gentherapie“ ist als beratender Ausschuss bei der
Bundeséarztekammer einzurichten. Der Kommission ,Somatische Gentherapie® sollen
angehdren: )

5 Biowissenschaftler bzw. Biowissenschaftlerinnen, von denen wenigstens drei Arztin-
nen oder Arzte sein missen,

1 Mitglied der ,Zentralen Kommission* fiir die biologische Sicherheit,

1 Ethikwissenschaftler bzw. Ethikwissenschaftlerin,

1 Rechtswissenschaftler bzw. Rechtswissenschaftlerin,

1 Vertreter bzw. Vertreterin des 6ffentlichen Lebens

sowie jeweils ein Stellvertreter oder Stellvertreterin der Genannten.

Die Mitglieder der Kommission werden vom Vorstand der Bundesarztekammer beru-
fen.
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3.1.6. Die Kommission ,Somatische Gentherapie® soll weiterhin
- die ortlichen Ethikkommissionen bei der Beurteilung von Antrdgen beraten und da-
mit auf eine Vereinheitlichung der Begutachtungspraxis hinwirken,
feststellen, ob ein Verfahren das Versuchsstadium verlassen hat,
die nationale und internationale Entwicklung beobachten,
einen Jahresbericht erstellen.

3.2. Biomedizinische Voraussetzungen

Im Antrag werden Angaben gemaf den ,Biomedizinischen Planungs- und Prifungskri-
terien® verlangt (s. Anhang A, Abs. 1-7) zu:
Behandlungsziel, Indikationsstellung und Nutzen-Risiko-Verhaltnis
(s. Anhang A, Abs. 1).
Methodik: Transfersystem, Préklinische Studien, Sicherheitspriifung
(s. Anhang A, Abs. 2/3).
Klinisches Vorgehen (s. Anhang A, Abs. 4).
Patientenauswahl (s. Anhang A, Abs. 5).
Patientenbezogene Nutzen-Risiko-Abschatzung (s. Anhang A, Abs. 6).
Auswirkungen auf die Allgemeinheit (s. Anhang A, Abs. 7).
Fachliche Qualifikation, personelle und technische Voraussetzungen
(s. Anhang A, Abs. 8, s. auch Abs. 8.3.).

4. Aufklarung und Einwilligung

Die betroffenen Patientinnen und Patienten bzw. ihre gesetzlichen Vertreter missen
vor Beginn des klinischen Versuchsprogrammes durch die arztlichen Projektleiter aus-
fihrlich und versténdlich, ggf. in ihrer Landessprache, aufgeklart werden tber:
- Art und Ziel des geplanten Eingriffes,
dessen Erfolgsaussichten, Risiken und Nebenwirkungen im Vergleich mit anderen
mdglichen Behandlungen,
Ablauf und Einzelschritte des Vorgehens einschlieBlich der damit verbundenen -
auch zeitlichen - Belastung,
Darstellung der Mehrbelastung, die sich aus dem Versuchscharakter des Eingriffes
ergibt,
Begriindung einer etwaigen Randomisierung und/oder Verwendung von Placebo,
wer das finanzielle Risiko aus der Gefahr des Versuches tragt, ggf. welche Versi-
cherung,
die Kosten des Verfahrens und wer sie tragt,
die Pflichten von Patientinnen und Patienten im Rahmen des klinischen Versuchs-
programmes und die Erwartung ihrer Zustimmung zur Durchflihrung einer inneren
Untersuchung ihrer Kérper im Todesfall, unabhangig von dessen Ort, Zeit oder Zu-
sammenhang mit der Behandlung,
das zu erwartende Interesse der Offentlichkeit und die dadurch gegebene mdgliche
Belastung.
Die mindliche Aufklarung ist durch ein ausfihrliches Patientenmerkblatt zu ergénzen
(s. Anhang B, Abs. 1). Die Einwilligungserklarung (s. Anhang B, Abs. 2) muss schrift-
lich erfolgen.
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5. Vertraulichkeit und Datenschutz

Fir die somatische Gentherapie gelten die gleichen Regeln der arztlichen Schweige-
pflicht und des Datenschutzes wie flr die anderen medizinischen MaBnahmen auch
(s. auch § 3 BO).

6. Versicherungsschutz

Die Leiter der Versuchsvorhaben haben vor Beginn des klinischen Versuchs dafir zu
sorgen, dass fUr die behandelte Person ein angemessener Versicherungsschutz be-
steht.

7. Dokumentation und Berichterstattung

Die Leiter der klinischen Versuche haben der zustandigen Ethikkommission
ernsthafte Neben- bzw. Schéadigungseinwirkungen der VersuchsmaBnahmen un-
verziglich und in einem schriftlichen Bericht anzuzeigen,
Zwischenberichte Uber den Fortschritt des Versuchsprogramms in jahrlichen Ab-
stdnden oder Uber einen Zeitraum vorzulegen, der eine Beobachtung und Doku-
mentierung aller wesentlichen Behandlungseffekte ermdglicht,
die Todesursache und die Ergebnisse der beim Tode einer Patientin oder eines Pa-
tienten durchgeflihrten Sektion mitzuteilen.
Die der ortlichen Ethikkommission zugegangenen Berichte sollen der Kommission
~Somatische Gentherapie“ der Bundesarztekammer zugeleitet werden.
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Anhang
A. Biomedizinische Planungs- und Priifungskriterien

Antragstellerinnen und Antragsteller missen bei der Formulierung des Versuchsproto-
kolls grundsétzlich ausfihrlich auf die einzelnen Punkte des nachfolgenden Fragenka-
talogs eingehen.

Die Kommission ,Somatische Gentherapie“ kann unter bestimmten Voraussetzungen
im Einzelfall prifen, ob ein Antrag bevorzugt bescheidet werden sollte.

1. Behandlungsziel und Indikationsstellung
1.1. Transfer eines GK mit therapeutischer Zielsetzung

1.1.1. Warum ist die betreffende Krankheit fiir eine Gentherapie geeignet? Beschrei-
bung von Krankheitsursache, -verlauf und klinischer Variabilitdt. Welche objektivierba-
ren und/oder quantifizierbaren Befunde/Daten lassen sich zur Charakterisierung von
Krankheitsverlauf und -stadium machen? Welche sind mafBgeblich flr die Stellung der
Indikation zum somatischen Gentransfer? Ist der Krankheitsverlauf hinreichend vo-
raussagbar, um therapeutische Effekte objektivieren zu kénnen?

1.1.2. Zielt der Versuch ab auf eine Pravention der Krankheit bzw. ihrer klinischen Ma-
nifestation bzw. bestimmter Krankheitssymptome oder auf eine Rickbildung bestehen-
der Krankheitsbefunde/-symptome oder eine Heilung?

1.1.3. Welche therapeutischen Alternativen gibt es? Wie sind Nutzen und Risiken des
Versuchs im Vergleich zu bestehenden Alternativen (keine Behandlung, Standardbe-
handlung, symptomatische Behandlung) zu beurteilen?

1.1.4. Soll parallel zum Versuchsprotokoll eine konventionelle Therapie eingeleitet oder
fortgesetzt werden? Wie lassen sich die Effekte der verschiedenen MaBnahmen von-
einander abgrenzen?

1.2. Transfer eines GK mit anderer Zielsetzung

1.2.1. Welche Fragestellungen sollen mit der Verwendung des GK beantwortet wer-
den? In welchen Zellen soll das GK transferiert werden?

1.2.2. Welche methodischen Alternativen existieren? Worin bestehen die relativen Vor-
und Nachteile dieser Alternativen?

2. Methodik

2.1. Charakterisierung des Transfersystems

Handelt es sich um ein neuartiges Gentransfersystem oder wurden gleiche oder &hnli-
che Transfersysteme oder Genkonstrukte schon vorher am Menschen angewendet?
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2.1.1. Struktur des Genkonstruktes Beschreibung (ggf. Nukleotidsequenz, Restriktions-
karte) der chemischen Struktur des GK (DNA genomisch, cDNA, RNA, synthetische
Oligonukleotide, Herkunft/Spezies, ggf. biologischer Vektor, ggf. physikali-
sches/chemisches Transfersystem).

2.1.2. Welche regulatorischen Elemente enthalt das Genkonstrukt (Promotor, Enhan-
cer, Polyadenylierungssignal, Replikationsursprung, hormonresponsive Domanen
etc.)? Beschreibung des Kenntnisstandes beziiglich dieser regulatorischen Elemente.

2.1.3. Darstellung der einzelnen Schritte zur Herstellung des GK.

2.2. Zusammensetzung des den Patientinnen und Patienten verabreichten Mate-
rials

2.2.1. Beschreibung der Art und Darreichungsform des Materials, welches den Patien-
tinnen und Patienten verabreicht werden soll. Nachweis der standardisierten Herstel-
lung bzw. Reinigung (GMP-Standard).

2.2.2. Welchen Reinheitsgrad hat das GK und wie wurde dieser bestimmt? Welche
Nachweissensitivitat bezltglich mdglicher biologisch relevanter Kontaminationen (z.B.
Zellbestandteile, andere Viren, Nukleinsauren, Proteine) haben die angewendeten Be-
stimmungsmethoden?

2.2.3. Bei Genkonstrukten auf viraler Basis: Angabe der Wirtszellen, ihrer Kulturbedin-
gungen (Medium, Medienzusétze), Aufreinigungsmethode.

2.2.4. Bei vorausgegangener Ko-Kultivierung von Zellen: Welche Zellen wurden ver-
wendet? Welche MaBnahmen wurden durchgefiihrt, um biologisch relevante Kontami-
nationen zu entdecken und zu eliminieren? Welche Nachweissensitivitat beziglich sol-
cher Kontaminationen hat diese Analyse?

2.2.5. Bei anderen Methoden des GK-Transfers (physikalisch, chemisch): Welche
MaBnahmen wurden durchgefiihrt, um biologisch relevante Kontaminationen zu entde-
cken und zu eliminieren? Welche Nachweissensitivitat bezlglich solcher Kontaminati-
onen hat diese Analyse?

2.2.6. Beschreibung aller Gbrigen Substanzen, die bei der Herstellung des an Patien-
tinnen und Patienten zu verabreichenden Materials verwendet wurden (z.B. Helfervi-
rus).

3. Praklinische Untersuchungen, einschlieBlich Risikoabschatzungs-Studien

3.1. Untersuchungen zum Transfersystem

3.1.1. Welches sind die Zielzellen des GKs?
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3.1.2. a) Wenn ein vivo-Transfer geplant ist, welche Applikationsform wird gewahit?
Wie verteilt sich das GK im Organismus? Was ist die theoretische und praktische (ggf.
Tiermodelle) Grundlage fiir die Annahme, dass die Zielzellen das GK aufnehmen? Gibt
es Hinweise darauf, dass auch andere Zellen oder Gewebe das GK aufnehmen? Wel-
che Konsequenzen ergeben sich ggf. hieraus? Welche Nachweisverfahren zur Vertei-
lung des GK werden nach in vivo-Applikation gewahit?

b) Wenn die Zielzellen ex vivo behandelt werden sollen, wie werden sie vor und nach
Gentransfer charakterisiert? Was ist die theoretische und praktische Grundlage fir die
Annahme, dass nur die Zielzellen das GK aufnehmen?

3.1.3. Handelt es sich um den Transfer eines replikationskompetenten Systems (Virus,
Episom)?

3.1.4. Wie effizient ist das Transfersystem (Anteil transformierter Zielzellen)?

3.1.5. Wie und mit welcher Sensitivitat wird der Verbleib des GK geprift? Wird das GK
chromosomal integriert oder verbleibt es als Episom? Ist das GK nach Transfer in sich
rearrangiert?

3.1.6. Wie hoch ist die Kopienzahl des GK pro Zelle? Wie stabil ist das GK in quantita-
tiver und qualitativer Hinsicht?

3.1.7. Welche Zellkultur- und Tiermodelle wurden verwendet, um die Wirksamkeit des
Transfersystems in vivo und in vitro zu ermitteln? In welcher Hinsicht dhneln oder un-
terscheiden sich diese Modelle von der vorgesehenen Behandlung des Menschen?

3.1.8. Wie hoch wird die minimale Effizienz des GK-Transfers bzw. die H6he der be-
treffenden Genexpression eingeschatzt, welches fir einen erfolgreichen Einsatz am
Menschen als erforderlich betrachtet wird? Wie wurde dieses Niveau ermittelt?

3.1.9. In welchem Umfang rihrt die beobachtete Genexpression aus dem GK, aus
dem Empféangergenom bzw. aus der Interaktion zwischen beiden her? In welchem Um-
fang verandert die Aufnahme bzw. Integration des GK die Expression anderer Gene?

3.1.10. Ist das Produkt der GK-Expression biologisch aktiv? Wie hoch ist das Ausmal3
biologischer Aktivitat, verglichen mit dem biologischen Normalzustand?

3.1.11. Wird das GK in anderen auBBer in den beabsichtigten Zielzellen exprimiert?
Wenn ja, in welchem Ausmaf3?
3.2. Untersuchungen zur Sicherheit des Transfer-/Expressionssystems

3.2.1. In welche Zelltypen wird das GK eingeflihrt? Welche Zellen produzieren ggf. in-
fektibse Partikel?

3.2.2. Wird ein Helfervirus verwendet? Welche Eigenschaften hat das Helfervirus?
Kann das GK vom Helfervirus getrennt werden?
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3.2.3. Wie stabil sind das GK bzw. das resultierende Virus gegen Verlust, Rearrange-
ment, Rekombination und Mutation? Was ist Gber das mdégliche Ausmaf von Rearran-
gement oder Rekombination mit endogenen oder anderen viralen Sequenzen in den
Zellen von Patientinnen und Patienten bekannt? Welche MaBnahmen sind erfolgt, eine
GK-Instabilitat zu minimieren? Welche Laboruntersuchungen wurden durchgefihrt, um
die GK-Stabilitat zu prifen, und wie hoch ist die Sensitivitat dieser Analysen?

3.2.4. Welche Laborerfahrung existiert hinsichtlich méglicher schadlicher Nebenwir-
kungen des GK-Transfers, z.B. Auslésung von Tumorwachstum, schadlichen Mutatio-
nen, Erzeugung infektidéser Partikel und Immunreaktionen? Welche MaBnahmen sind
bei der GK-Herstellung ergriffen worden, um die Pathogenitat zu minimieren? Welche
Laboruntersuchungen sind erfolgt, um die GK-Pathogenitat zu prifen, und wie hoch
war die Sensitivitdit dieser Analysen? Liegen Ergebnisse pharmakologisch-
toxikologischer Untersuchungen vor?

3.2.5. Gibt es im Tierversuch Hinweise darauf, dass das GK andere als zur Behand-
lung vorgesehene Zellen befallen hat, insbesondere Keimzellen? Wie hoch ist die
Sensitivitat dieser Analysen?

3.2.6. Wurden in dem beantragten Verfahren ahnliche Versuche bei nichtmenschlichen
Primaten und/oder anderen Versuchstieren oder beim Menschen selbst angewandt?
Was waren die Resultate? Gab es insbesondere Hinweise darauf, ob der virale Vektor
mit anderen endogenen oder anderen viralen Sequenzen in diesen Tieren rekombinier-
te? Handelt es sich um neue Vektoren oder wurden diese oder @hnliche bereits beim
Menschen eingesetzt.

4. Klinisches Vorgehen, einschlieBlich Patienteniberwachung

4.1. Sollen den Patientinnen und Patienten Zellen enthommen und ex vivo behandelt
werden? Wenn ja, welche Zellen, wie viele, wie oft und in welchen Abstanden?

4.2. Welche behandelten Zellen oder Genkonstrukte werden den Patientinnen und Pa-
tienten verabreicht? Wie und in welchen Mengen erfolgt die Verabreichung? Ist eine
einzige oder sind multiple Behandlungen vorgesehen? Uber welchen Zeitraum er-
streckt sich die gesamte Behandlung?

4.3. Sind zusatzliche Behandlungsformen zur Reduktion von Zellen mit genetischen
Fehlfunktionen geplant (z.B. Bestrahlung oder Chemotherapie)?

4.4. Wenn eine in vivo-Behandlung geplant ist: Wie oft, Gber welchen Zeitraum, in wel-
cher Einzeldosis/Gesamtmenge sollen das GK oder die gentechnologisch veranderten
Zellen verabreicht werden?

4.5. Wie soll gepruft werden, ob das GK von den Zellen von Patientinnen und Patien-
ten aufgenommen und darin exprimiert wird? Sind die rezipienten Zellen mit der beab-
sichtigten Zielzellpopulation identisch? Wie sensitiv sind diese Analysen?

4.6. Welche Untersuchungen sind zum Nachweis von Verbleib und Auswirkungen von
kontaminierenden Substanzen vorgesehen?
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4.7. Wie sind die klinischen Endpunkte der Studie definiert? Sind objektivierende und
quantifizierende Messungen zur Beurteilung der Ergebnisse vorgesehen? Wie werden
die Patientinnen und Patienten hinsichtlich spezifischer Nebenwirkungen der Behand-
lung (z.B. Immunreaktionen) tGberwacht? Welche Parameter werden mit welchen Me-
thoden wie oft Gberprift? Wie hoch ist die Nachweisempfindlichkeit der angewendeten
Methoden? Uber welchen Zeitraum sind Nachuntersuchungen vorgesehen?

4.8. Welche MaBnahmen werden ergriffen, um nachteilige Spatfolgen ggf. unter Kon-
trolle zu halten oder zu beseitigen? In welchem Verhaltnis stehen Eingriffsrisiken zu
den Folgen der nicht gentherapeutisch angegangenen Erkrankungen?

4.9. Welche post mortem-Untersuchungen sind im Falle des Ablebens von Patientin-
nen und Patienten geplant?

5. Patientenauswahl

5.1. Wie viele Patientinnen und Patienten sollen tber welchen Zeitraum hinweg be-
handelt werden?

5.2. Welche Rekrutierungs- und Auswahlverfahren sind vorgesehen? Welches sind die
Einschluss- und Ausschlusskriterien?

5.3. Nach welchen Gesichtspunkten werden Patientinnen und Patienten ausgewabhilt,
wenn eine groBere Anzahl von Patientinnen und Patienten einer geringeren Zahl von
Behandlungsmdglichkeiten gegenlbersteht?

6. Patientenbezogene Nutzen-Risiko-Abschéatzung

Der Einbeziehung von Patientinnen und Patienten in das Versuchsprogramm muf eine
eingehende fallbezogene Nutzen-Risiko-Abwagung vorangehen. Beschreiben Sie die
gewahlten Kriterien.

7. Auswirkungen auf die Allgemeinheit

7.1. Besteht die Mdglichkeit, dass sich das GK von Patientinnen und Patienten auf an-
dere (z.B. Patientinnen und Patienten im gleichen Krankenzimmer, medizinisches Per-
sonal, Familienmitglieder) oder die allgemeine Umwelt ausbreitet? Ergeben sich hie-
raus Gefahrenmomente und welche VorsorgemaBnahmen werden ggf. gegen eine
solche Ausbreitung getroffen? Welche MaBnahmen werden ergriffen, mdgliche Risiken
fur die Allgemeinheit zu mindern?

7.2. Werden genetische Risiken flir Nachkommen der behandelten Patientinnen und
Patienten erwartet?
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8. Qualifikation der Antragsteller, Ausstattung von Labor und Klinik

8.1. Es wird vorausgesetzt, dass die Projektleiter Arztinnen und _:Arzte sind und ein-
schlagige Therapieerfahrung besitzen. Dem Team muissen eine Arztin bzw. ein Arzt
oder eine Wissenschaftlerin bzw. ein Wissenschaftler angehéren, die Uber eine min-
destens zweijahrige Erfahrung als Projektleiter nach dem Gentechnikgesetz verfligen.

8.2. Wie viele und in welchen Gebieten weiter- bzw. ausgebildete Medizinerinnen und
Mediziner bzw. andere Fachleute werden an dem Versuchsvorhaben teilnehmen?

8.3. Wer stellt das Genkonstrukt in welchem Labor, in welcher Einrichtung (Universitat,
Institut, Pharmaunternehmen) her?

8.4. In welcher Kilinik soll der Gentransfer erfolgen? Welche klinischen Einrichtungen
sind far die Durchfihrung des Versuchsprogramms besonders  wich-
tig/notwendig/vorhanden? Soll der Gentransfer ambulant oder stationar, auf Aligemein-
stationen oder in besonderen Behandlungseinrichtungen (Spezialstationen, Spezial-
ambulanzen) durchgefihrt werden?

8.5. Wo werden die Patientinnen und Patienten in der Nachuntersuchungsphase un-
tergebracht?

B. Aufklarung und Einwilligung

1. Das Merkblatt muss in ausfihrlicher und verstandlicher Form alle fir die Entschei-
dungsfindung der Patientinnen und Patienten wichtigen Informationen (s. Abs. 4 der
Richtlinien) enthalten.

2. Die schriftliche Einwilligungserklarung soll in Anlehnung an das nachstehende Mus-
ter erfolgen:
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C. Einverstandniserklarung zur Teilnahme an der klinischen Studie
Herr/Frau hat mit mir,

(Name des aufklarenden Arztes bzw. Name der aufklarenden Arztin)
(Patientenname u. -vorname)

heute ein ausflihrliches abschlieBendes Aufklarungsgesprach gefihrt. Ich konnte dabei
alle mich interessierenden Fragen stellen. Ferner hatte ich Gelegenheit, das Merkblatt
genau durchzulesen und auch dazu Fragen zu stellen. Ein Exemplar des Merkblattes
ist mir zum Verbleib ausgehandigt worden. Ich habe verstanden, dass die 0.g. Metho-
de bislang noch nicht bei einer gréBeren Patientenzahl zur Anwendung gekommen ist.

Ich bin damit einverstanden, dass ich in ein Forschungsvorhaben einbezogen werde.
Ich bin darlber unterrichtet, dass ich meine Einwilligung in die Teilnahme am For-
schungsvorhaben jederzeit frei widerrufen kann, ohne dass mir irgendwelche Nachteile
entstehen. Falls ich teilnehme, bin ich bereit, langfristig (mindestens 10 Jahre) an
Nachsorgeuntersuchungen teilzunehmen.

Im Ubrigen bin ich - unabhéangig vom Zeitpunkt meines Todes und dessen Ursache -
damit einverstanden, dass nach meinem Ableben eine innere Untersuchung meines
Kdrpers vorgenommen werden darf.

(Ort) ,den (Datum)
(Unterschrift der Versuchsperson)

(Zeuge)

(auch Kinder, soweit einsichtsfahig)

(Ist die zu behandelnde Person zur Unterschrift nicht fahig, so kann der Nachweis der
Aufklarung und Einwilligung durch einen dabei anwesenden Zeugen gefihrt werden)

(gesetzliche/r Vertreterin/Vertreter)
(gesetzliche/r Vertreterin/Vertreter)

(Arzt/Arztin)
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Nr. 2
Richtlinien zur Durchfiihrung der assistierten Reproduktion

1. Begriffsbestimmungen

Als assistierte Reproduktion im Sinne dieser Richtlinie wird die arztliche Hilfe zur Erfll-
lung des Kinderwunsches eines Paares durch medizinische Hilfen und Techniken be-
zeichnet. In der Regel wird im Zusammenhang mit diesen Verfahren eine hormonelle
Stimulation durchgefihrt. Darunter versteht man den Einsatz von Medikamenten zur
Unterstitzung der Follikelreifung, sodass im Zyklus ein oder mehrere Follikel heranrei-
fen.

Die hormonelle Stimulation (mit oder ohne Insemination) ist von dieser Richtlinie er-
fasst.

1.1  Insemination

Unter Insemination versteht man das Einbringen des Nativspermas in die Zervix (intra-
zervikale 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, ver-
steht man die Vereinigung einer Eizelle mit einer Samenzelle auBerhalb des Kérpers.

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 Einfilhrung des Embryos in die Gebarmutter wird als Embryotransfer (ET) bezeich-
net, 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 handelt.

1.5 homologer / heterologer Samen
Als homolog gilt der Samen des Ehemannes oder des Partners in stabiler Partner-
schaft. Als heterolog gilt der Samen eines Samenspenders.

1.6 PKD

Bei der Polkdrperdiagnostik (PKD) wird eine mutterliche, genetische oder chromoso-
male Veranderung des haploiden weiblichen Chromosomensatzes durch Beurteilung
des ersten und — wenn mdglich — auch des zweiten Polkdrpers im Ablauf einer IVF vor
der Bildung des Embryos untersucht. Es handelt sich um eine indirekte Diagnostik der
Eizelle.
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1.7 PID

Bei der Praimplantationsdiagnostik (PID) werden in einem sehr frihen Entwicklungs-
stadium ein oder zwei Zellen eines durch extrakorporale Befruchtung entstandenen
Embryos entnommen und auf eine Chromosomenstérung oder eine spezifische gene-
tische Veranderung hin untersucht.

Diese Form einer PID ist nicht als Regelungsgegenstand zugrunde gelegt, da sie in
Deutschland nicht durchgefiihrt wird.

2. Medizinische Voraussetzungen fur die assistierte Reproduktion

Jeder Anwendung der MaBnahmen der assistierten Reproduktion hat eine sorgfaltige
Diagnostik bei beiden Partnern vorauszugehen, die alle Faktoren bertcksichtigt, 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 Bertcksichtigung finden.

2.1  Methoden und Indikationen
Die Voraussetzungen flur die Methoden der alleinigen Insemination (ohne hormonelle
Stimulation) sind durch die Richtlinie nicht geregelt.

2.1.1 Hormonelle Stimulation der Follikelreifung
Indikationen:

Follikelreifungsstérungen

leichte Formen mannlicher Fertilitadtsstérungen

2.1.2 Homologe Insemination
Indikationen:
- leichte Formen mannlicher Fertilitatsstérungen
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 einem (SET), von zwei (DET) oder drei Embryonen
Uneingeschrankte Indikationen:
Tubenverschluss bzw. tubare Insuffizienz
mannliche Fertilitatsstérungen nach erfolgloser Insemination

Eingeschrénkte Indikationen:
Endometriose von hinreichender Bedeutung
idiopathische Unfruchtbarkeit

Eine unerklarbare (idiopathische) Unfruchtbarkeit kann nur als Indikation fiir eine assis-
tierte Reproduktion angesehen werden, wenn alle diagnostischen MaBnahmen durch-
geflhrt und hormonelle Stimulation, intrauterine und / oder intratubare Insemination
nicht erfolgreich waren oder keine hinreichende Aussicht zur Erreichung einer
Schwangerschaft darstellen.
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2.1.4 Intratubarer Gametentransfer (GIFT)

Indikationen:
einige Formen méannlicher — mit anderen Therapien einschlieBlich der intrauteri-
nen Insemination 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 Fertilitadtsstérungen
erfolglose Behandlung einer mannlichen Fertilitdtsstérung mit intrauteriner und /
oder intratubarer Insemination und / oder In-vitro-Fertilisation und / oder intrazy-
toplasmatischer Spermieninjektion 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:
schwere Formen mannlicher Fertilitatsstérungen
erfolgloser Einsatz der intrauterinen und / oder intratubaren Insemination und /
oder der In-vitro-Fertilisation und / oder der intrazytoplasmatischen Spermienin-
jektion 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)

Indikationen:
Erkennung eines spezifischen genetischen einschlieBlich chromosomalen kind-
lichen Risikos mittels indirekter Diagnostik der Eizelle
Erkennung unspezifischer chromosomaler Risiken im Rahmen von IVF zur még-
lichen Erhéhung der Geburtenrate

Die PKD ist an die Anwendung der IVF und ICSI geknlpft, obwohl eine Fertilitatssto-
rung nicht vorliegen muss. Soweit diese Untersuchungen vor Verschmelzung der Vor-
kerne erfolgen, ist das Embryonenschutzgesetz nicht berihrt.
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2.2 Kontraindikationen

Absolute Kontraindikationen:
alle Kontraindikationen gegen eine Schwangerschaft

Emgeschrankte Kontraindikationen:
durch eine Schwangerschaft bedingtes, im Einzelfall besonders hohes medizini-
sches Risiko fiir die Gesundheit der Frau oder die Entwicklung des Kindes
psychogene Fertilitatsstérung: Hinweise auf eine psychogene Fertilitatsstérung
ergeben sich insbesondere dann, wenn Sexualstérungen als wesentlicher Steri-
litatsfaktor angesehen werden kénnen (seltener Geschlechtsverkehr, Vermei-
dung des Verkehrs zum Konzeptionsoptimum, nicht organisch bedingte sexuelle
Funktionsstérung). In diesem Fall soll zuerst eine Sexualberatung / -therapie
des Paares erfolgen.

2.3 Humangenetische Beratung

Eine humangenetische Beratung soll die Partner in die Lage versetzen, auf der Grund-
lage ihrer persénlichen WertmalBstébe eine Entscheidung in gemeinsamer Verantwor-
tung Uber die Vornahme einer genetischen Untersuchung im Rahmen der assistierten
Reproduktion und Uber die aus der Untersuchung zu ziehenden Handlungsoptionen zu
treffen. Im Rahmen dieser Beratung sollen ein mdgliches genetisches Risiko und ins-
besondere die mdgliche medizinische und ggf. psychische und soziale Dimension, die
mit einer Vornahme oder Nicht-Vornahme einer genetischen Untersuchung sowie de-
ren moglichem Ergebnis verbunden ist, erértert werden.

Eine genetische Untersuchung darf erst vorgenommen werden, nachdem die betref-
fende Person schriftlich bestatigt hat, dass sie gemanB dem oben genannten Verfahren
Uber die Untersuchung aufgeklart wurde und in diese eingewilligt hat.

3. Allgemeine Voraussetzungen

Bei der assistierten Reproduktion handelt es sich um ein besonderes medizinisches
Verfahren gem. § 13 der Berufsordnung (BO). Arztinnen und Arzte haben bei der An-
wendung dieses Verfahrens 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
grundsétzlich nur bei Ehepaaren angewandt werden. Dabei darf grundséatzlich 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 konnen auch bei einer nicht verheirateten
Frau angewandt 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 festgefligten Partnerschaft

zusammenlebt und

dieser Mann die Vaterschaft an dem so gezeugten Kind anerkennen wird.
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Dabei darf grundsétzlich nur der Samen des Partners verwandt werden; sollen Samen-
zellen eines Dritten verwandt werden, sind die unter 5.3 genannten Voraussetzungen
zu beachten.

3.1.2 Embryonenschutzrechtliche Voraussetzungen

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

3.1.3 Sozialversicherungsrechtliche Voraussetzungen

Sofern Leistungen der Verfahren zur assistierten Reproduktion von der Gesetzlichen
Krankenversicherung getragen werden, sind ferner die Bestimmungen des Sozialge-
setzbuches V (insbes. §§ 27a, 92, 121a und 135 ff. SGB V) und die Richtlinien lber
arztliche MaBnahmen zur kiinstlichen Befruchtung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses der Arzte und Krankenkassen in der jeweils gultigen Fassung zu beachten.

3.1.4 Berufsrechtliche Voraussetzungen

Arztinnen und Arzte, die solche MaBnahmen durchfihren wollen und fir die sie die
Gesamtverantwortung tragen, haben die Aufnahme der Tatigkeit bei der Landesarzte-
kammer anzuzeigen und nachzuweisen, dass die fachlichen, personellen und techni-
schen Voraussetzungen erfillt sind, auBerdem haben sie an den MaBnahmen der
Qualitatssicherung teilzunehmen. Anderungen sind der Landesarztekammer unverziig-
lich anzuzeigen.

Arztinnen und Arzte kdnnen nicht dazu verpflichtet werden, entgegen ihrer Gewissens-
Uberzeugung Verfahren der assistierten Reproduktion durchzuflhren.

3.2 Information, Aufklarung, Beratung und Einwilligung i

Das Paar muss vor Beginn der Behandlung durch die behandelnde Arztin / den be-
handelnden Arzt Uber die vorgesehene Behandlung, die Art des Eingriffs, die Einzel-
schritte des Verfahrens, seine zu erwartenden Erfolgsaussichten, Komplikationsmdg-
lichkeiten, Risiken, mdgliche Alternativen, sonstige Umstande, denen erkennbar Be-
deutung 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
Maoglichkeit einer behandlungsunabhangigen Schwangerschaft
Zystenbildung nach Stimulationsbehandlung
Uberstimulationsreaktionen
Nebenwirkungen von Medikamenten
operative Komplikationen bei Follikelpunktionen
Festlegung der Héchstzahl der zu transferierenden Embryonen
Kryokonservierung fir den Fall, dass Embryonen aus unvorhergesehenem
Grund nicht transferiert werden kénnen
Abortrate in Abhangigkeit vom Alter der Frau
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Eileiterschwangerschaft

durch die Stimulation bedingte erhéhte Mehrlingsrate und den damit verbunde-
nen mutterlichen und kindlichen Risiken (u.a. mit Folge der Frihgeburtlichkeit)
moglicherweise erhdhtes Risiko von Aufféalligkeiten bei Kindern, insbesondere
nach Anwendung der ICSI-Methode

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

Neben diesen behandlungsbedingten Risiken missen Faktoren, die sich auf das Ba-
sisrisiko auswirken (z. B. erhdhtes Alter der Partner, Verwandtenehe), Berucksichti-
gung finden. Hierzu sollte eine Stammbaumerhebung beider Partner Gber mindestens
drei Generationen hinweg (u. a. Fehlgeburten, Totgeburten, Personen mit kdrperlichen
oder geistigen Behinderungen, andere Familienmitglieder mit Fertilitdtsstérungen)
durchgefiihrt werden. Ergeben sich Hinweise auf Chromosomenstérungen oder auf
Erkrankungen, die genetisch bedingt sein kénnten, so muss Uber Information und Auf-
klarung hinaus das Angebot einer humangenetischen Beratung erfolgen und dies do-
kumentiert 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 belas-
tender erlebt werden als die medizinischen Schritte der Behandlung)
mdgliche Auswirkung auf die Paarbeziehung
mogliche Auswirkung auf die Sexualitat
maogliche depressive Reaktion bei Misserfolg
mogliche Steigerung des Leidensdrucks der Kinderlosigkeit bei erfolgloser Be-
handlung
Alternativen (Adoption, Pflegekind, Verzicht auf Therapie)
mdgliche psychosoziale Belastungen bei Mehrlingen.

3.2.3 Aspekte der humangenetischen Beratung
Dem Paar muss uber Information und Aufklarung hinaus eine humangenetische Bera-
tung (vgl. Kapitel ,Humangenetische Beratung“) insbesondere angeboten werden bei:
Anwendung der ICSI-Methode im Zusammenhang mit einer schweren Oligoas-
thenoteratozoospermie oder nicht entziindlich bedingter Azoospermie
genetisch bedingten Erkrankungen in den Familien
einer Polkdrperdiagnostik (PKD)
habituellen Fehl- und Totgeburten
Fertilitatsstérungen in der Familienanamnese.

3.2.4 Aspekte der behandlungsunabhangigen Beratung

Unabhéngig von dieser Art der Information, Aufklarung und Beratung muss die behan-
delnde Arztin / der behandelnde Arzt dem Paar die Méglichkeit einer behandlungs-
unabhangigen arztlichen Beratung empfehlen und auf die Mdglichkeit einer psychoso-
zialen Beratung hinweisen.

3.2.5 Aspekte der Kostenlibernahme
Fragen zur Ubernahme der Kosten der Behandlung durch gesetzliche oder private
Krankenkassen bzw. Beihilfetrager sind zu erértern.
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3.2.6 Aspekte der Dokumentation

Die erfolgte Information, Aufklarung, Beratung und die Einwilligung der Partner zur Be-
handlung missen dokumentiert und von beiden Partnern und der aufklarenden Arztin /
dem aufklarenden 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 Erfallung der nachstehend festgelegten fachlichen, personellen
und technischen Mindestanforderungen voraus.
Die Anzeige umfasst den Nachweis, dass die sachgerechte Durchfihrung der erforder-
lichen Leistungen sowohl fachlich (Ausbildungs- und Qualifikationsnachweis) als auch
personell und sachlich (rdumliche und apparative Ausstattung) auf den nachstehend
genannten Teilgebieten gewahrleistet ist.

4.1 Homologe Insemination nach Stimulation

4.1.1 Fachliche Voraussetzungen

Die anwendende Arztin / der anwendende Arzt fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe
muss Uber den Schwerpunkt bzw. Uber die fakultative Weiterbildung ,Gynékologische
Endokrinologie und Reproduktionsmedizin® verflgen.

4.1.2 Technische Voraussetzungen

Folgende Einrichtungen missen standig verfligbar bzw. einsatzbereit sein:
Hormonlabor
Ultraschalldiagnostik
Labor fir Spermiendiagnostik und Spermienpraparation

4.2 Heterologe Insemination nach Stimulation
Es gelten die gleichen fachlichen und technischen Voraussetzungen wie fir die homo-
loge 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
standig einsatzbereiten interdisziplindren Arbeitsgruppe voraus.

4.3.1 Fachliche Voraussetzungen

Die Leitung bzw. die stellvertretende Leitung der Arbeitsgruppe obliegt Facharztin-
nen/Facharzten fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit dem Schwerpunkt bzw. mit
der fakultativen Weiterbildung ,Gynéakologische Endokrinologie und Reproduktionsme-
dizin“. Innen obliegen die verantwortliche Uberwachung der in dieser Richtlinie festge-
schriebenen MalBBnahmen.
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Die Mitglieder der Arbeitsgruppe missen Uber folgende Kenntnisse und Erfahrungen
verfligen:
- Endokrinologie der Reproduktion
Gynékologische Sonographie
Operative Gynakologie
Reproduktionsbiologie mit dem Schwerpunkt der In-vitro-Kultur
Andrologie
Psychosomatische Grundversorgung.

Von diesen sechs Bereichen kénnen nur zwei gleichzeitig von einer Arztin oder Wis-
senschaftlerin / einem Arzt oder Wissenschaftler der Arbeitsgruppe neben der Qualifi-
kation der Psychosomatischen Grundversorgung verantwortlich geleitet werden.
Grundsétzlich sollen Arztinnen/Arzte mit der Zusatzbezeichnung ,Andrologie” in Diag-
nostik und Therapie im Rahmen der assistierten Reproduktion integriert sein.

Die regelmaBige Kooperation mit einer Humangenetikerin / einem Humangenetiker
und einer arztlichen oder Psychologischen Psychotherapeutin / einem Psychothera-
peuten muss gewahrleistet sein.

Es empfiehlt sich weiterhin eine Kooperation mit einer psychosozialen Beratungsstelle.

Falls eine PKD durchgefiihrt werden soll, obliegt die humangenetische Beratung
Facharztinnen / Facharzten fir Humangenetik oder Arztinnen / Arzten mit der Zusatz-
bezeichnung ,Medizinische Genetik".

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

Falls eine PKD durchgefiihrt werden soll, muss die untersuchende Institution Uber di-
agnostische Erfahrung mittels molekulargenetischer und molekular-zytogenetischer
Methoden an Einzelzellen verflgen.

5. Voraussetzungen fiir spezielle Methoden und Qualitatssicherung

5.1 Embryotransfer

Ziel einer Sterilitatstherapie ist die Herbeifilhrung einer Einlingsschwangerschaft, da
diese Schwangerschaft im Vergleich zu Mehrlingsschwangerschaften das geringste
Risiko fur Mutter und Kind darstellt.

Zwillingsschwangerschaften beinhalten fir die Mutter erhdhte Risiken (schwanger-
schaftsinduzierter Hypertonus, Praeklampsie), die in der Beratung mit zu bertcksichti-
gen sind. Die Risiken flr das Kind sind bei Zwillingen im Vergleich zu Einlingen eben-
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falls erhéht, wobei besondere Komplikationen bei monozygoten Zwillingsschwanger-
schaften zu erwarten sind (z. B. fetofetales Transfusionssyndrom).

Hohergradige Mehrlinge (mehr als Zwillinge) sollen verhindert werden, da hierbei so-
wohl das Leben oder die Gesundheit der Mutter geféahrdet als auch die Morbiditat und
Mortalitat der meist frihgeborenen Kinder deutlich erhéht sein kénnen.

Das Risiko besonders fir héhergradige Mehrlinge mit allen gesundheitlichen und so-
zialen Problemen flr Kinder und Eltern wiegt so schwer, dass das Ziel, eine Schwan-
gerschaft herbeizuflhren, untergeordnet werden muss. Zur Senkung des Mehrlingsrisi-
kos mussen folglich die wesentlichen Parameter wie Alter der Mutter, Anzahl der bishe-
rigen Versuche und Indikation zur Therapie abgewogen werden.

Es ist daher unter Bericksichtigung des aktuellen Wissensstandes zu empfehlen, bei
Patientinnen 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 Embryo-
nen gewulnscht wird, darf dies nur nach ausfuhrlicher Information und Aufklarung tber
das erhdhte Risiko flr héhergradige Mehrlingsschwangerschaften und den damit ver-
bundenen Risiken fur 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 Infertili-
tat von Patientinnen ist zuldssig. Kryokonservierung von Embryonen ist nur in Aus-
nahmeféllen zulassig, wenn die im Behandlungszyklus vorgesehene Ubertragung nicht
maglich 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. Hierlber ist eine schriftliche Vereinbarung zu tref-
fen.

Die Kryokonservierung von Eizellen ist ebenfalls méglich, 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 testikuldren Spermatozoen
bzw. von Hodengewebe kann ohne Einschrankung durchgeftihrt werden.

5.3 Verwendung von heterologem Samen

5.3.1 Medizinische Aspekte

Der Einsatz von heterologem Samen ist medizinisch zu begriinden, und es ist darzule-
gen, warum der Einsatz von homologem Samen nicht erfolgreich war oder nicht zum
Einsatz kommen konnte (siehe 2.1.6).

Arztinnen und Arzte haben sicherzustellen, dass
kein Mischsperma verschiedener Samenspender verwendet wird,
kein frisches Spendersperma verwendet wird,
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der Samenspender vor der ersten Samenprobe auf HIV 1 und 2 untersucht wur-
de,

weitere HIV-Kontrollen in regelméBigen Abstédnden 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 - In-
fektionen geblieben ist und

eine serologische Untersuchung auf Hepatitis B und C, Treponema pallidum,
Cytomegalieviren (Verwendung von CMV-positivem Spendersperma nur flr
CMV-positive Frauen) durchgefihrt wurde.

Dies gilt auch bei der Kooperation mit Samenbanken.

Eine Erfassung von medizinischen und phéanotypischen Merkmalen wie Blutgruppe,
Augenfarbe, Haarfarbe, Korpergro3e, Korperstatur und Ethnie erscheint sinnvoll. Arz-
tinnen und Arzte sollen darauf achten, dass ein Spender nicht mehr als zehn Schwan-
gerschaften erzeugt.

5.3.2 Psychosoziale Beratung

Vor einer heterologen Insemination missen die kinftigen Eltern Gber die mdglichen
psychosozialen und ethischen Probleme, welche die heterologe Insemination mit sich
bringt, beraten werden. Dabei soll auf die kinftige Entwicklung ihrer Beziehung sowie
auf die Frage der kinftigen Aufklarung des Kindes Uber seine Abstammung besonde-
res Gewicht gelegt werden. Die Beratung erfolgt im Rahmen eines arztlichen Ge-
sprachs; dabei soll den kinftigen Eltern eine weiterflhrende, qualifizierte Beratung
durch arztliche oder Psychologische Psychotherapeuten oder auch psychosoziale Be-
ratungsstellen angeboten werden.

5.3.3 Rechtliche Aspekte

Die behandelnde Arztin / der behandelnde Arzt muss sich Uber die méglichen rechtli-
chen Folgen der Verwendung von heterologem Samen fir alle Beteiligten unterrichten.
Unbeschadet dieser eigenverantwortlich durchzufiihrenden Unterrichtung wird empfoh-
len, folgende Grundséatze zu beachten:

5.3.3.1 Unterrichtung liber Rechtsfolgen

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

5.3.3.2 Dokumentation

Die behandelnde Arztin / der behandelnde Arzt muss
die ldentitdt des Samenspenders und die Verwendung der Samenspende do-
kumentieren;

auBerdem muss sie / er dokumentieren,
dass sich der Samenspender mit der Dokumentation von Herkunft und Verwen-
dung der Samenspende und — fir den Fall eines an sie / ihn gerichteten Aus-
kunftsverlangens des Kindes — mit einer Bekanntgabe seiner Personalien ein-
verstanden erklart hat,
dass sich die kinftigen Eltern mit der Verwendung von heterologem Samen und
der Dokumentation von Herkunft und Verwendung der Samenspende einver-
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standen erklart haben und die behandelnde Arztin / den behandelnden Arzt - fiir
den Fall eines an diese / diesen gerichteten Auskunftsverlangens des Kindes
oder eines der klnftigen Elternteile — von ihrer / seiner Schweigepflicht entbun-
den haben.

Dies gilt auch fiir den Fall, dass die behandelnde Arztin / der behandelnde Arzt mit ei-
ner Samenbank 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 Dokumentation.

5.4.1 Dokumentation

Zum Zwecke der Verfahrens- und Qualitatssicherung hat die Leitung der Arbeitsgruppe
gemal 4.3.1 der Landeséarztekammer jahrlich eine EDV-gestlitzte Dokumentation Gber
die Arbeit der Arbeitsgruppe entsprechend dem Fragenkatalog der Landesarztekam-
mer vorzulegen. Die Landesarztekammer bestimmt die fir die Datenannahme zustan-
dige Stelle. Die erhobenen Daten sollen regelmafBig so ausgewertet werden, dass der
Landesarztekammer und der Leitung der Arbeitsgruppe die Beurteilung der Tétigkeit
der Arbeitsgruppe(n) ermdglicht wird.

Im Einzelnen missen mindestens dokumentiert werden:
IVF mit ET
GIFT
ICSI
heterologe / homologe Insemination nach hormoneller Stimulation
heterologe IVF / ICSI

- PKD
bezlglich:
- 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.

Die Beurteilung dieser Kriterien ist nur auf der Grundlage einer prospektiven Datener-
fassung moglich. Konkret bedeutet die Prospektivitat der Datenerhebung, dass die ers-
ten Angaben zum Behandlungszyklus innerhalb von acht Tagen nach Beginn der hor-
monellen Stimulation eingegeben werden sollen. Dies ist notwendig, um eine nachtrag-
liche Selektion nach erfolgreichen und nicht erfolgreichen Behandlungszyklen und so-
mit eine bewusste oder unbewusste Manipulation der Daten zu vermeiden.
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Durch die prospektive Erfassung der Daten wird eine Auswertung im Sinne der Quali-
tatssicherung ermdéglicht, die nicht nur der interessierten Arztin / dem interessierten
Arzt, sondern auch der interessierten Patientin den Behandlungserfolg sowie die Be-
deutung eventuell beeinflussender Faktoren transparent macht.

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 geman § 92 SGB V zu beachten.

5.4.3 Zustindige Kommissionen bei den Arztekammern

Die Landesarztekammer bildet eine Standige Kommission, welche die Einhaltung der
in den Richtlinien definierten fachlichen, personellen und technischen Voraussetzun-
gen prift. Zugleich soll die Kommission die Qualitat der Arbeitsgruppen verfahrens-
und ergebnisbezogen prifen und sie beraten. lhr sollen geeignete Arztinnen / Arzte
und Juristinnen / Juristen angehdren, wobei mindestens eine Arztin / ein Arzt Erfah-
rungen in der Reproduktionsmedizin haben muss.

Die Kommission kann sich in speziellen Fragen durch Vertreter anderer Gebiete er-
ganzen.

5.4.4 Meldung von VerstoBen
Verdacht auf VerstéBe gegen die Richtlinie, auch auffalliges Ausbleiben der Dokumen-
tationen nach 5.4.1, sind der Landeséarztekammer zu melden.

5.5 Berufsrechtliche Folgen
Die Nichtbeachtung des ESchG und dieser Richtlinie kann neben den strafrechtlichen
auch berufsrechtliche Sanktionen nach sich ziehen.
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Nr. 3
Richtlinien zur Regelung von klinischen und anatomischen
Sektionen (Sektionsrichtlinien)

PRAAMBEL

Die Sektion ist in der europaischen Wertegemeinschaft ein Kulturgut von hohem
ethischem Rang. Die Sektion dient der arztlichen Qualitatssicherung in der gesamten
klinischen Medizin, der Uberpriifung &rztlichen Handelns am Patienten in Diagnostik
und Therapie, der arztlichen Begutachtung, der Feststellung der Todesursachen, der
Epidemiologie, der medizinischen Forschung, der Lehre und Ausbildung von Studen-
tinnen und Studenten sowie der Weiter- und Fortbildung von Arztinnen und Arzten.
Sektionen sind damit eine letzte arztliche Handlung zugunsten der Patienten und ihrer
Angehdrigen, aber auch zugunsten der Allgemeinheit. Die Arzteschaft ist aufgefordert,
auf die Durchfihrung von Sektionen hinzuwirken.

L. KLINISCHE SEKTION
1. Begriff und Aufgaben

(1) Die klinische Sektion ist die letzte arztliche Handlung im Rahmen der medizinischen
Behandlung von Patientinnen und Patienten. Klinische Sektion (innere Leichenschau)
ist die arztliche, fachgerechte Offnung eines Leichnams, die Entnahme und Untersu-
chung von Teilen sowie die duBere Wiederherstellung des Leichnams.

(2) Die klinische Sektion dient der Qualitatssicherung und Uberpriifung arztlichen Han-
delns im Hinblick auf Diagnose, Therapie und Todesursache, der Begutachtung, der
Epidemiologie, der medizinischen Forschung, der Lehre und Ausbildung der Studen-
tinnen und Studenten sowie der Weiter- und Fortbildung von Arztinnen und Arzten.

2. Voraussetzungen

(1) Die Durchflihrung einer klinischen Sektion setzt voraus:

1. die Einwilligung der verstorbenen Person oder ihrer nachsten Angehdrigen
oder einer von der verstorbenen Person bevollmachtigten Person oder meh-
rerer solcher Personen und

2. die Zulassigkeit gemass Ziffer I. 3 Abs. 1 und

3. die vorherige Durchfiihrung der Leichenschau gemass § 22 Bestattungsge-
setz Baden-Wrttemberg.

Bei Anhaltspunkten fir einen nicht nattirlichen Tod (§ 22 Abs. 3 Bestattungsgesetz und
§ 9 Abs. 4 Bestattungsverordnung) oder bei ungeklarter Todesart (§ 9 Abs. 5 Bestat-
tungsverordnung) darf eine klinische Sektion erst nach Freigabe des Leichnams durch
die Staatsanwaltschaft erfolgen.

(2) Die klinische Sektion kann ausnahmsweise auch ohne Einwilligung geman Abs. 1
Nr. 1 durchgeflhrt werden, wenn
1. die verstorbene Person eine Einwilligung krankheitsbedingt nicht erteilen
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konnte und

2. die Einwilligung der in Abs. 1 Nr. 1 genannten Personen nicht vorliegt, weil
diese innerhalb von 24 Stunden nach der Feststellung des Todes nicht er-
reicht und befragt werden konnten und

3. die klinische Sektion aus arztlicher Sicht aus Griinden der Qualitatssiche-
rung oder der Flrsorge fur die Hinterbliebenen als so dringend angesehen
wird, dass bei Abwagung das Interesse an ihrer Durchfihrung die fehlende
Einwilligung Gberwiegt.

(3) Die klinische Sektion ist nicht zulassig,

1. wenn sie erkennbar dem Willen der verstorbenen Person widerspricht,

2. wenn die verstorbene Person eine einmal dokumentierte Zustimmung zur
Sektion gegenlber der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt
zurickgenommen hat,

3. wenn eine Einwilligung der verstorbenen Person nicht vorliegt und die
nachsten Angehérigen nach dokumentierter Information Gber die beabsich-
tigte Sektion innerhalb von acht Tagesstunden (7 — 22 Uhr) widersprochen
haben oder

4. wenn die verstorbene Person aufgrund ihres Glaubens oder ihrer Weltan-
schauung die innere Leichenschau ablehnte oder nachste Angehdrige dies
mitteilen.

(4) Bei Meinungsverschiedenheiten Uber die Durchfiihrung der Sektion zwischen
nachsten Angehdrigen und der bevollmachtigten Person oder den bevoliméachtigten
Personen ist die Entscheidung der bevolliméachtigten Person oder der bevollmachtigten
Personen mafBgebend. Bei Meinungsverschiedenheiten Gber die Durchfihrung der
Sektion unter den nachsten Angehdérigen gleichen Grades ist die Sektion unzuléssig.

(5) Nachste Angehdérige sind in der Reihenfolge Ehegatte oder Lebenspartner nach
dem Lebenspartnerschaftsgesetz, volljahrige Kinder, Eltern, volljahrige Geschwister,
die Person, die mit der verstorbenen Person in einer auf Dauer angelegten Lebensge-
meinschaft gelebt hat, soweit im Behandlungsvertrag nicht etwas anderes bestimmt ist.

3. Zulassigkeit und Verfahren

(1) Eine klinische Sektion ist zulassig, wenn sie i
1. zur Klarung der Todesursache oder zur Uberprifung der Diagnose- und
Therapieverfahren dient, oder
2. die Fursorge fur die Hinterbliebenen, insbesondere im Gutachterwesen, im
Versicherungsrecht, bei Erb- und Infektionskrankheiten sie erfordert, oder
3. wenn ein besonderes, dem Fortschritt der Medizin dienendes wissenschaft-
liches Interesse in Lehre, Forschung und Epidemiologie besteht.

(2) In den Fallen der Ziffer 1.2 Abs. 2 (klinische Sektion ohne Einwilligung) ist die Klini-
sche Sektion von der behandelnden Arztin bzw. vom behandelnden Arzt bei einem
Institut far Pathologie oder bei einer Fachérztin bzw. einem Facharzt fir Pathologie zu
beantragen. Der Antrag ist zu begrinden. In dem Antrag ist insbesondere zu bestati-
gen, dass die notwendigen Voraussetzungen fiir die klinische Sektion geman Ziffer 1.2
Abs. 2 und Ziffer 1.3 Abs. 1 vorliegen.
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4. Durchfihrung
(1) Klinische Sektionen diirfen nur von Arztinnen oder Arzten durchgefiihrt werden.

(2) Die fir die Untersuchung erforderlichen Organe und/oder Gewebe diirfen entnom-
men werden.

(3) Nach der klinischen Sektion ist das &uBere Erscheinungsbild des Leichnams in
Achtung vor der verstorbenen Person in einer der arztlichen Sorgfaltspflicht entspre-
chenden Weise wiederherzustellen.

(4) Ergeben sich bei der Durchfliihrung der klinischen Sektion erstmals Anhaltspunkte
daflr, dass die verstorbene Person eines nicht natlrlichen Todes gestorben ist, hat die
Arztin oder der Arzt die Sektion sofort zu beenden und unverziiglich die Polizei oder
die Staatsanwaltschaft zu benachrichtigen.

5. Unentgeltlichkeit der Einwilligung
Fir die Einwilligung in eine klinische Sektion darf keine Gegenleistung verlangt oder
gewahrt werden.
6. Dokumentation
(1) Die die Kklinische Sektion durchfiihrende Arztin oder der durchfiihrende Arzt fertigt
eine Niederschrift an. Diese enthalt Angaben

1. zur Identitat,

2. Uber das Untersuchungsergebnis und

3. darlber, ob und welche Organe und/oder Gewebe entnommen wurden.
(2) Eine Ausfertigung der Niederschrift wird der behandelnden Arztin oder dem behan-
delnden Arzt unverziglich Gbersandt und ist von dieser oder diesem der Patientendo-

kumentation beizuflgen.

(3) Gesetzliche Meldepflichten bleiben unberthrt.

Il. ANATOMISCHE SEKTION

1. Begriff und Aufgaben

Eine anatomische Sektion (Praparation) ist die Zergliederung eines Leichnams oder
seiner Teile in_anatomischen Instituten zum Zwecke der Lehre, der Ausbildung von
Arztinnen und Arzten sowie der medizinischen Forschung.

2. Voraussetzungen

(1) Die anatomische Sektion darf unter arztlicher Aufsicht oder Leitung bzw. unter Auf-
sicht oder Leitung von Hochschullehrerinnen oder Hochschullehrern der Anatomie nur
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vorgenommen werden, wenn

1. die anatomische Sektion zur Ausbildung des Nachwuchses in medizinischen
und naturwissenschaftlichen Berufen gemaB Approbations- oder Ausbil-
dungsordnung dient und

2. die verstorbene Person oder ihre ndchsten Angehdrigen nach dokumentier-
ter Information Uber eine anatomische Sektion eingewilligt haben und

3. die Leichenschau nach § 22 Bestattungsgesetz stattgefunden hat, ein nattr-
licher Tod vorliegt oder der Leichnam von der Staatsanwaltschaft freigege-
ben wurde.

(2) Nachste Angehdérige sind in der Reihenfolge Ehegatte oder Lebenspartner nach
dem Lebenspartnerschaftsgesetz, volljahrige Kinder, Eltern, volljahrige Geschwister,
die Person, die mit der verstorbenen Person in einer auf Dauer angelegten Lebensge-
meinschaft gelebt hat, soweit im Behandlungsvertrag nicht etwas anderes bestimmt ist.

3. Verfahren

(1) Soweit es im Hinblick auf den Zweck der anatomischen Sektion erforderlich ist dir-
fen Leichenteile entnommen werden.

(2) Ergeben sich bei der anatomischen Sektion erstmals Anhaltspunkte dafiir, dass die
verstorbene Person eines nicht natirlichen Todes gestorben ist, hat die verantwortliche
Person im Sinne von Ziffer Il. 2 Abs. 1 die Sektion sofort zu beenden und unverziiglich
die Polizei oder die Staatsanwaltschaft zu benachrichtigen.

(3) Fur die Einwilligung in eine anatomische Sektion darf keine Gegenleistung verlangt
oder gewahrt werden. Ziffer Il. 3 Abs. 4 bleibt unberihrt.

(4) Nach Beendigung der anatomischen Sektion hat die verantwortliche Person im
Sinne von Ziffer 1. 2 Abs. 1 fUr die Bestattung zu sorgen. Die Ubernahme der Bestat-
tungskosten ist zulassig.

4, Dokumentation

Die fir die anatomische Sektion verantwortliche Person im Sinne von Ziffer Il. 2 Abs. 1
fertigt eine Niederschrift Gber das Vorliegen der Voraussetzungen nach Ziffer Il. 2 und
Il. 3 an.

. ENTNAHME VON ORGANEN ODER GEWEBEN

(1) Die einschlagigen Bestimmungen des Transplantationsgesetzes (TPG), insbeson-
dere die §§ 3, 4 und 17 Abs. 1 bleiben unberihrt.

(2) Die Entnahme von Organen, Geweben und/oder Gewebeteilen, insbesondere Haut,
Hirnhaut, Hornhaut, Gehérkndchelchen und Knorpel ist zulassig, wenn eine ausdrtick-
liche Einwilligung der verstorbenen Person oder ihrer nachsten Angehérigen vorliegt.
Ziffer 1.2 Abs. 5 (Begriff und Reihenfolge der nachsten Angehdrigen) gilt entsprechend.
Sie erfolgt unter arztlicher Aufsicht.
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(3) Eine Beschrankung der Entnahme zu diagnostischen und/oder therapeutischen
Zwecken auf bestimmte Organe, Gewebe oder Gewebeteile ist durch eine Verfligung
der verstorbenen Person oder ihrer nachsten Angehdrigen maéglich.

(4) Gesundheitliche Schaden der Empféngerin bzw. des Empfangers durch fir eine
Ubertragung ungeeigneter Organe, Gewebe und/oder Gewebeteile sind durch Einhal-
tung von Ausschlusskriterien nach dem aktuellen medizinischen Wissensstand auszu-
schlieBBen.

(5) Die Entnahme ist nach Zeitpunkt, Organ- und Gewebespezifitdit sowie Menge zu
dokumentieren.

(6) Ziffer I. 2 Abs. 1 Satz 2, Ziffer I. 4 Abs. 4 und Ziffer |. 5 gelten flr die Entnahme von
Organen, Gewebe und Gewebeteilen im Rahmen einer Sektion zu diagnostischen
und/oder therapeutischen Zwecken entsprechend.
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