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Gelobnis

Fur jeden Arzt gilt folgendes Gelbbnis:

“‘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 ausuben. Die Erhaltung und Wiederherstellung der Gesundheit meiner Pati-
enten soll oberstes Gebot meines Handelns sein. Ich werde alle mir anvertrauten Ge-
heimnisse auch Uber den Tod des Patienten hinaus wahren.

Ich werde mit allen meinen Kréften die Ehre und die edle Uberlieferung des arztlichen
Berufes aufrechterhalten und bei der Ausubung meiner arztlichen Pflichten keinen Un-
terschied machen weder nach Religion, Nationalitat, Rasse noch nach Parteizugehdrig-
keit oder sozialer Stellung.

Ich werde jedem Menschenleben von der Empfangnis an Ehrfurcht entgegenbringen
und selbst unter Bedrohung meine arztliche Kunst nicht in Widerspruch zu den Geboten
der Menschlichkeit anwenden. Ich werde meinen Lehrern und Kollegen die schuldige
Achtung erweisen. Dies alles verspreche ich auf meine Ehre.”

A. Praambel

Die auf der Grundlage des Heilberufsgesetzes des Landes Mecklenburg-Vorpommern

vom 22.1.1993 beschlossene Berufsordnung stellt die Uberzeugung der Arzteschaft

zum Verhalten von Arzten gegenlber den Patienten, den Kollegen, den anderen Part-

nern im Gesundheitswesen sowie zum Verhalten in der Offentlichkeit dar. Dafiir geben

sich die Arztinnen und Arzte in Mecklenburg-Vorpommern die nachstehende Berufsord-

nung, in deren Text die Berufsbezeichnung “Arzt” (“Arzte”) einheitlich und neutral fiir

Arztinnen und Arzte verwendet wird. Mit der Festlegung von Berufspflichten der Arzte

dient die Berufsordnung zugleich dem Ziel,

- das Vertrauen zwischen Arzt und Patient zu erhalten und zu fbrdern;

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

- die Freiheit und das Ansehen des Arztberufes zu wahren;

- berufswurdiges Verhalten zu fordern und berufsunwurdiges Verhalten zu verhin-
dern.

B. Regeln zur Berufsausiibung

L Grundsitze
§ 1 Aufgaben des Arztes

(1) Der Arzt dient der Gesundheit des einzelnen Menschen und der Bevdlkerung. Der
arztliche Beruf ist kein Gewerbe. Er ist seiner Natur nach ein freier Beruf.

(2) Aufgabe des Arztes ist es, das Leben zu erhalten, die Gesundheit zu schutzen und
wiederherzustellen, Leiden zu lindern, Sterbenden Beistand zu leisten und an der



Erhaltung der natlrlichen Lebensgrundlagen im Hinblick auf ihre Bedeutung fir die
Gesundheit der Menschen mitzuwirken.

§ 2 Allgemeine arztliche Berufspflichten

(1) Der Arzt Ubt seinen Beruf nach seinem Gewissen, den Geboten der arztlichen Ethik
und der Menschlichkeit aus. Er darf keine Grundsatze anerkennen und keine Vor-
schriften oder Anweisungen beachten, die mit seiner Aufgabe nicht vereinbar sind
oder deren Befolgung er nicht verantworten kann.

(2) Der Arzt hat seinen Beruf gewissenhaft auszutiben und dem ihm bei seiner Be-
rufsausubung entgegengebrachten Vertrauen zu entsprechen.

(3) Zur gewissenhaften Berufsausubung gehdren auch die Grundsatze korrekter arztli-
cher Berufsausubung in Kapitel C.

(4) Der Arzt darf hinsichtlich seiner arztlichen Entscheidungen keine Weisungen von
Nichtarzten entgegennehmen.

(5) Der Arzt ist verpflichtet, sich Uber die fur die Berufsaustbung geltenden Vorschriften
unterrichtet zu halten.

(6) Unbeschadet der in den nachfolgenden Vorschriften geregelten besonderen Aus-
kunfts- und Anzeigepflichten hat der Arzt auf Anfragen der Arztekammer, welche
diese zur Erfullung ihrer gesetzlichen Aufgaben bei der Berufsaufsicht an den Arzt
richtet, in angemessener Frist zu antworten.

§ 3 Unvereinbarkeiten

(1) Dem Arzt ist neben der Ausubung seines Berufs die Austibung einer anderen Tatig-
keit untersagt, welche mit den ethischen Grundsatzen des arztlichen Berufs nicht
vereinbar ist. Dem Arzt ist auch verboten, seinen Namen in Verbindung mit einer
arztlichen Berufsbezeichnung in unlauterer Weise flir gewerbliche Zwecke her-
zugeben. Ebensowenig darf er zulassen, dal® von seinem Namen oder vom berufli-
chen Ansehen des Arztes in solcher Weise Gebrauch gemacht wird.

(2) Dem Arzt ist untersagt, im Zusammenhang mit der Ausubung seiner arztlichen Ta-
tigkeit Waren und andere Gegenstande abzugeben oder unter seiner Mitwirkung
abgeben zu lassen sowie gewerbliche Dienstleistungen zu erbringen oder erbringen
zu lassen, soweit nicht die Abgabe des Produkts oder die Dienstleistung wegen ihrer
Besonderheiten notwendiger Bestandteil der arztlichen Therapie sind.

§ 4 Fortbildung

(1) Der Arzt, der seinen Beruf auslbt, ist verpflichtet, sich in dem Umfange beruflich
fortzubilden, wie es zur Erhaltung und Entwicklung der zu seiner Berufsaustbung er-
forderlichen Fachkenntnisse notwendig ist.

(2) Auf Verlangen muf der Arzt seine Fortbildung nach Absatz 1 gegeniiber der Arzte-
kammer durch ein Fortbildungszertifikat einer Arztekammer nachweisen.



§ 4a Ausbildung von Mitarbeitern

(1) Der Arzt hat bei der Ausbildung seiner Mitarbeiter die fur die Berufsausbildung be-
stehenden Rechtsvorschriften zu beachten.

(2) Arzthelfer/-innen, die nach dem 01. August 1999 ihre Ausbildung beginnen, werden
in jedem Ausbildungsjahr 5 Tage lang in der Berufsbildungsstatte fur Arzthelferinnen
der Arztekammer Mecklenburg-Vorpommern ausgebildet.

(3) Der ausbildende Arzt hat
a) im Ausbildungsvertrag die Teilnahmepflicht der Auszubildenden an der Uber-

betrieblichen Ausbildung einschlieldlich einer Internatsunterbringung vorzusehen;
b) den Auszubildenden zur Teilnahme freizustellen und anzuhalten.

§ 5 Qualitatssicherung

Der Arzt ist verpflichtet, an den von der Arztekammer eingefiihrten Malinahmen zur Si-
cherung der Qualitat der arztlichen Tatigkeit teilzunehmen und der Arztekammer die
hierzu erforderlichen Auskulnfte zu erteilen.

§ 6 Mitteilung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen

Der Arzt ist verpflichtet, die ihm aus seiner arztlichen Behandlungstatigkeit bekannt
werdenden unerwinschten Arzneimittelwirkungen der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft mitzuteilen (Fachausschul® der Bundesarztekammer).

Il. Pflichten gegeniiber Patienten

§ 7 Behandlungsgrundsatze und Verhaltensregeln

(1) Jede medizinische Behandlung hat unter Wahrung der Menschenwurde und unter
Achtung der Personlichkeit, des Willens und der Rechte des Patienten, insbesonde-
re des Selbstbestimmungsrechts, zu erfolgen.

(2) Der Arzt achtet das Recht seiner Patienten, den Arzt frei zu wahlen oder zu wech-
seln. Andererseits ist - von Notfallen oder besonderen rechtlichen Verpflichtungen
abgesehen - auch der Arzt frei, eine Behandlung abzulehnen. Den begriindeten
Wunsch des Patienten, einen weiteren Arzt zuzuziehen oder einem anderen Arzt
uberwiesen zu werden, soll der behandelnde Arzt in der Regel nicht ablehnen.

(3) Der Arzt darf individuelle arztliche Behandlung, insbesondere auch Beratung, weder
ausschlieRlich brieflich noch in Zeitungen oder Zeitschriften noch ausschlieflich u-
ber Kommunikationsmedien oder Computerkommunikationsnetze durchflhren.

(4) Angehdrige von Patienten und andere Personen dirfen bei der Untersuchung und
Behandlung anwesend sein, wenn der verantwortliche Arzt und der Patient zustim-
men.



§ 8 Aufklarungspflicht

Zur Behandlung bedarf der Arzt der Einwilligung des Patienten. Der Einwilligung hat
grundsatzlich die erforderliche Aufklarung im personlichen Gesprach vorauszugehen.

§ 9 Schweigepflicht

(1) Der Arzt hat Uber das, was ihm in seiner Eigenschaft als Arzt anvertraut oder be-
kannt geworden ist - auch uber den Tod des Patienten hinaus - zu schweigen. Dazu
gehoren auch schriftliche Mitteilungen des Patienten, Aufzeichnungen Uber Patien-
ten, Rontgenaufnahmen und sonstige Untersuchungsbefunde.

(2) Der Arzt ist zur Offenbarung befugt, soweit er von der Schweigepflicht entbunden
worden ist oder soweit die Offenbarung zum Schutze eines hoherwertigen Rechts-
gutes erforderlich ist. Gesetzliche Aussage- und Anzeigepflichten bleiben unberihrt.
Soweit gesetzliche Vorschriften die Schweigepflicht des Arztes einschranken, soll
der Arzt den Patienten dartber unterrichten.

(3) Der Arzt hat seine Mitarbeiter und die Personen, die zur Vorbereitung auf den Beruf
an der arztlichen Tatigkeit teilnehmen, Uber die gesetzliche Pflicht zur Verschwie-
genheit zu belehren und dies schriftlich festzuhalten.

(4) Wenn mehrere Arzte gleichzeitig oder nacheinander denselben Patienten untersu-
chen oder behandeln, so sind sie untereinander von der Schweigepflicht insoweit
befreit, als das Einverstandnis des Patienten vorliegt oder anzunehmen ist.

§ 10 Dokumentationspflicht

(1) Der Arzt hat Uber die in Auslibung seines Berufes gemachten Feststellungen und
getroffenen Mallnahmen die erforderlichen Aufzeichnungen zu machen. Diese sind
nicht nur Gedachtnisstitzen fur den Arzt, sie dienen auch dem Interesse des Patien-
ten an einer ordnungsgemafen Dokumentation.

(2) Der Arzt hat dem Patienten auf dessen Verlangen grundsatzlich in die ihn betreffen-
den Krankenunterlagen Einsicht zu gewahren. Auf Verlangen sind dem Patienten
Kopien der Unterlagen gegen Erstattung der Kosten herauszugeben.

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

(4) Nach Aufgabe der Praxis hat der Arzt seine arztlichen Aufzeichnungen und Untersu-
chungsbefunde gemal} Absatz 3 aufzubewahren oder dafiur Sorge zu tragen, dal}
sie in gehdrige Obhut gegeben werden. Vor Ubergabe der Praxis an einen Nachfol-
ger hat der Arzt grundsatzlich die Patienten um Einwilligung in die Weitergabe ihrer
Patientenunterlagen zu bitten.

(5) Aufzeichnungen auf elektronischen Datentragern oder anderen Speichermedien be-
durfen besonderer Sicherungs- und Schutzmal3nahmen, um deren Veranderung,
Vernichtung oder unrechtmafige Verwendung zu verhindern. Der Arzt hat hierbei
die Empfehlungen der Arztekammer zu beachten.



§ 11 Arztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

(1) Mit Ubernahme der Behandlung verpflichtet sich der Arzt dem Patienten gegeniiber
zur gewissenhaften Versorgung mit geeigneten Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden.

(2) Der arztliche Berufsauftrag verbietet es, diagnostische oder therapeutische Metho-
den unter miRbrauchlicher Ausnutzung des Vertrauens, der Unwissenheit, der
Leichtglaubigkeit oder der Hilflosigkeit von Patienten anzuwenden. Unzulassig ist es
auch, Heilerfolge, insbesondere bei nicht heilbaren Krankheiten, als gewil3 zuzusi-
chern.

§ 12 Honorar und Vergitungsabsprachen

(1) Die Honorarforderung muf angemessen sein. Fur die Bemessung ist die Amtliche
Gebihrenordnung (GOA) die Grundlage, soweit nicht andere gesetzliche Vergii-
tungsregelungen gelten. Der Arzt darf die Satze nach der GOA nicht in unlauterer
Weise unterschreiten. Bei Abschlul einer Honorarvereinbarung hat der Arzt auf die
Einkommens- und Vermdgensverhaltnisse des Zahlungspflichtigen Rucksicht zu
nehmen.

(2) Der Arzt kann Verwandten, Kollegen, deren Angehorigen und mittellosen Patienten
das Honorar ganz oder teilweise erlassen.

(3) Auf Antrag eines Beteiligten gibt die Arztekammer eine gutachterliche AuRerung -
ber die Angemessenheit der Honorarforderung ab.

1. Besondere medizinische Verfahren und Forschung

§ 13 Besondere medizinische Verfahren

(1) Bei speziellen medizinischen Malinahmen oder Verfahren, die ethische Probleme
aufwerfen und zu denen die Arztekammer Richtlinien zur Indikationsstellung und zur
Ausflihrung festgelegt hat, hat der Arzt die Richtlinien zu beachten.

(2) Im Einzelnen handelt es sich um die Richtlinien zur Durchfihrung der assistierten
Reproduktion und um die Richtlinien zur pranatalen Diagnostik von Krankheiten und
Krankheitsdispositionen.

(3) Soweit es die Arztekammer verlangt, hat der Arzt die Anwendung solcher MaRnah-
men oder Verfahren der Arztekammer anzuzeigen.

(4) Vor Aufnahme entsprechender Téatigkeiten hat der Arzt auf Verlangen der Arzte-
kammer den Nachweis zu fuhren, daf} die personlichen und sachlichen Vorausset-
zungen entsprechend den Richtlinien erfiillt werden.

§ 14 Erhaltung des ungeborenen Lebens und Schwangerschaftsabbruch

(1) Der Arzt ist grundsatzlich verpflichtet, das ungeborene Leben zu erhalten. Der
Schwangerschaftsabbruch unterliegt den gesetzlichen Bestimmungen. Der Arzt
kann nicht gezwungen werden, einen Schwangerschaftsabbruch vorzunehmen oder
ihn zu unterlassen.



(2) Der Arzt, der einen Schwangerschaftsabbruch durchfihrt oder eine Fehlgeburt be-
treut, hat daftr Sorge zu tragen, dal} die tote Leibesfrucht keiner milbrauchlichen
Verwendung zugefuhrt wird.

§ 15 Forschung

(1) Der Arzt muf3 sich vor der Durchfuhrung biomedizinischer Forschung am Menschen
- ausgenommen bei ausschliel3lich epidemiologischen Forschungsvorhaben - durch
eine bei der Arztekammer oder bei einer Medizinischen Fakultat gebildeten Ethik-
Kommission Uber die mit seinem Vorhaben verbundenen berufsethischen und be-
rufsrechtlichen Fragen beraten lassen. Dasselbe gilt vor der Durchfuhrung gesetz-
lich zugelassener Forschung mit vitalen menschlichen Gameten und lebendem emb-
ryonalen Gewebe.

(2) Zum Zwecke der wissenschaftlichen Forschung und Lehre dirfen der Schweige-
pflicht unterliegende Tatsachen und Befunde grundsatzlich nur soweit offenbart
werden, als dabei die Anonymitat des Patienten gesichert ist oder dieser ausdrick-
lich zustimmt.

(3) In Publikationen von Forschungsergebnissen sind die Beziehungen des Arztes zum
Auftraggeber und dessen Interessen offenzulegen.

(4) Der Arzt beachtet bei der Forschung am Menschen die in der Deklaration von Hel-
sinki des Weltarztebundes niedergelegten ethischen Grundsatze fir die medizini-
sche Forschung am Menschen.

§ 16 Beistand fiir den Sterbenden

Der Arzt darf - unter Vorrang des Willens des Patienten - auf lebensverlangernde Mal3-
nahmen nur verzichten und sich auf die Linderung der Beschwerden beschranken,
wenn ein Hinausschieben des unvermeidbaren Todes fir die sterbende Person lediglich
eine unzumutbare Verlangerung des Leidens bedeuten wurde. Der Arzt darf das Leben
des Sterbenden nicht aktiv verklirzen. Er darf weder sein eigenes noch das Interesse
Dritter Uber das Wohl des Patienten stellen.

1V. Berufliches Verhalten

1. Berufsausiibung

§ 17 Niederlassung und Ausiibung der Praxis

(1) Die Ausubung ambulanter arztlicher Tatigkeit au3erhalb von Krankenhausern ein-
schlie3lich konzessionierter Privatkliniken ist an die Niederlassung in einer Praxis
(Praxissitz) gebunden, soweit nicht gesetzliche Vorschriften etwas anderes zulas-
sen.

(2) Dem Arzt ist es gestattet, Uber den Praxissitz hinaus an zwei weiteren Orten arztlich
tatig zu sein. Der Arzt hat Vorkehrungen flir eine ordnungsgemafe Versorgung sei-
ner Patienten an jedem Ort seiner Tatigkeiten zu treffen.

(3) Die Austbung ambulanter arztlicher Tatigkeit im Umherziehen ist berufsrechtswidrig.
Zum Zwecke der aufsuchenden medizinischen Gesundheitsversorgung kann die



Arztekammer auf Antrag des Arztes von der Verpflichtung nach Absatz 1 Ausnah-
men gestatten, wenn sichergestellt ist, dal} die beruflichen Belange nicht beeintrach-
tigt werden und die Berufsordnung beachtet wird.

(4) Der Praxissitz sowie jeder weitere Ort der arztlichen Tatigkeit ist durch ein Praxis-
schild kenntlich zu machen.
Der Arzt hat auf seinem Praxisschild
- die (Fach-) Arztbezeichnung,
- den Namen,
- die Sprechzeiten sowie
- die Zugehorigkeit zu einer Berufsausibungsgemeinschaft gemal} § 18a

anzugeben.

Arzte, welche nicht unmittelbar patientenbezogen tatig werden, kénnen von der
Anklndigung ihres Praxissitzes durch ein Praxisschild absehen, wenn sie dies der
Arztekammer anzeigen.

(5) Ort und Zeitpunkt der Aufnahme der Tatigkeiten am Praxissitz sowie die Aufnahme
weiterer Tatigkeiten und jede Veranderung hat der Arzt der Arztekammer unverzig-
lich mitzuteilen.

§ 18 Berufliche Kooperation

(1) Arzte dirfen sich zu Berufsausiibungsgemeinschaften, Organisationsgemeinschaf-
ten, Kooperationsgemeinschaften und Praxisverblinden zusammenschlie3en. Der
Zusammenschlufy zur gemeinsamen Austbungsgemeinschaft des Arztberufs kann
zum Erbringen einzelner Leistungen erfolgen, sofern er nicht lediglich einer Umge-
hung des § 31 dient. Eine Umgehung liegt insbesondere vor, wenn sich der Beitrag
des Arztes auf das Erbringen medizinisch-technischer Leistungen auf Veranlassung
der Ubrigen Mitglieder einer Teil-Berufsaustibungsgemeinschaft beschrankt oder der
Gewinn ohne Grund in einer Weise verteilt wird, die nicht dem Anteil der von ihm
personlich erbrachten Leistungen entspricht. Die Anordnung einer Leistung, insbe-
sondere aus den Bereichen der Labormedizin, der Pathologie und der bildgebenden
Verfahren, stellt keinen personlich erbrachten Leistungsanteil im Sinne des Satzes 3
dar. Vertrage Uber die Grundung von Teil-Berufsausubungsgemeinschaften sind der
Arztekammer vorzulegen.

(2) Arzte dirfen ihren Beruf einzeln oder gemeinsam in allen fiir den Arztberuf zul3ssi-
gen Gesellschaftsformen austiben, wenn ihre eigenverantwortliche, medizinisch un-
abhangige sowie nicht gewerbliche Berufsaustibung gewabhrleistet ist. Bei berufli-
cher Zusammenarbeit, gleich in welcher Form, hat jeder Arzt zu gewahrleisten, dal}
die arztlichen Berufspflichten eingehalten werden.

(3) Die Zugehorigkeit zu mehreren Berufsauslibungsgemeinschaften ist im Rahmen
des § 17 Absatz 2 zulassig. Die Berufsausubungsgemeinschaft erfordert einen ge-
meinsamen Praxissitz. Eine Berufsausibungsgemeinschaft mit mehreren Praxissit-
zen ist zulassig, wenn an dem jeweiligen Praxissitz verantwortlich mindestens ein
Mitglied der Berufsaustbungsgemeinschaft hauptberuflich tatig ist.

(4) Bei allen Formen der arztlichen Kooperation muf die freie Arztwahl gewahrleistet
bleiben.

(5) Soweit Vorschriften dieser Berufsordnung Regelungen des Partnerschaftsgesell-
schaftsgesetzes (Gesetz Uber Partnerschaftsgesellschaften Angehoériger Freier Be-
rufe (PartGG) vom 25.7.1994 — BGBI. | S. 1744) einschranken, sind sie vorrangig
aufgrund von § 1 Absatz 3 PartGG.



(6) Alle Zusammenschliisse nach Absatz 1 sowie deren Anderung und Beendigung
sind der zustandigen Arztekammer anzuzeigen. Sind fir die beteiligten Arzte meh-
rere Arztekammern zusténdig, so ist jeder Arzt verpflichtet, die fiir inn zustandige
Kammer auf alle am Zusammenschluf beteiligten Arzte hinzuweisen.

§ 18a Ankiindigung von Berufsausiibungsgemeinschaften
und sonstige Kooperationen

(1) Bei Berufsausiibungsgemeinschaften von Arzten sind — unbeschadet des Namens
einer Partnerschaftsgesellschaft oder einer juristischen Person des Privatrechts —
die Namen und Arztbezeichnungen aller in der Gemeinschaft zusammengeschlos-
senen Arzte sowie die Rechtsform anzukiindigen. Bei mehreren Praxissitzen ist je-
der Praxissitz gesondert anzukundigen. § 19 Absatz 3 gilt entsprechend. Die Fort-
fuhrung des Namens eines nicht mehr berufstatigen, eines ausgeschiedenen oder
verstorbenen Partners ist unzulassig.

(2) Bei Kooperationen gemaf § 23b muf3 sich der Arzt in ein gemeinsames Praxisschild
mit den Kooperationspartnern aufnehmen lassen. Bei Partnerschaften gemaf § 23c
darf der Arzt, wenn die Angabe seiner Berufsbezeichnung vorgesehen ist, nur ges-
tatten, daf die Bezeichnung ,Arzt“ oder eine andere flihrbare Bezeichnung angege-
ben wird.

(8) Zusammenschlisse zu Organisationsgemeinschaften durfen angekindigt werden.
Die Zugehdrigkeit zu einem Praxisverbund gemal § 23d kann durch Hinzufligen
des Namens des Verbundes angekundigt werden.

§ 19 Beschiftigung angestellter Praxisarzte

(1) Der Arzt mul3 die Praxis personlich austuben. Die Beschaftigung arztlicher Mitarbei-
ter in der Praxis setzt die Leitung der Praxis durch den niedergelassenen Arzt vor-
aus. Der Arzt hat die Beschaftigung der arztlichen Mitarbeiter der Arztekammer an-
zuzeigen.

(2) In Fallen, in denen der Behandlungsauftrag des Patienten regelmaBig nur von Arz-
ten verschiedener Fachgebiete gemeinschaftlich durchgefihrt werden kann, darf ein
Facharzt als Praxisinhaber die fur ihn fachgebietsfremde arztliche Leistung auch
durch einen angestellten Facharzt des anderen Fachgebiets erbringen.

(3) Arzte diirfen nur zu angemessenen Bedingungen beschéaftigt werden. Angemessen
sind insbesondere Bedingungen, die dem beschaftigten Arzt eine angemessene
Vergutung gewahren sowie angemessene Zeit zur Weiterbildung sowie Fortbildung
einraumen und bei der Vereinbarung von Wettbewerbsverboten eine angemessene
Ausgleichszahlung vorsehen.

(4) Uber die in der Praxis angestellten Arzte und deren Tatigkeit miissen die Patienten
in geeigneter Weise informiert werden.

§ 20 Vertreter

(1) Niedergelassene Arzte sollen grundsatzlich zur gegenseitigen Vertretung bereit sein;
Ubernommene Patienten sind nach Beendigung der Vertretung zurtickzuiberweisen.
Der Arzt darf sich grundsatzlich nur durch einen Facharzt desselben Fachgebiets-
vertreten lassen.



(2) Die Beschaftigung eines Vertreters in der Praxis ist der Arztekammer anzuzeigen,
wenn die Vertretung in der Praxisaustibung insgesamt langer als drei Monate inner-
halb von zwoIf Monaten dauert.

(3) Die Praxis eines verstorbenen Arztes kann zugunsten seiner Witwe oder eines un-
terhaltsberechtigten Angehdrigen in der Regel bis zur Dauer von drei Monaten nach
dem Ende des Kalenderjahres durch einen anderen Arzt fortgesetzt werden.

§ 21 Haftpflichtversicherung

Der Arzt ist verpflichtet, sich hinreichend gegen Haftpflichtanspriche im Rahmen seiner
beruflichen Tatigkeit zu versichern.

§§ 22 und 22a - aufgehoben —

§ 23 Arzte im Beschiftigungsverhiltnis

(1) Die Regeln dieser Berufsordnung gelten auch fiir Arzte, welche ihre arztliche Téatig-
keit im Rahmen eines privatrechtlichen Arbeitsverhaltnisses oder 6ffentlich-
rechtlichen Dienstverhaltnisses ausuben.

(2) Auch in einem Arbeits- oder Dienstverhaltnis darf ein Arzt eine Vergltung fur seine
arztliche Tatigkeit nicht dahingehend vereinbaren, daf} die Vergutung den Arzt in der
Unabhangigkeit seiner medizinischen Entscheidungen beeintrachtigt.

§ 23a Arztegesellschaften

(1) Arzte kénnen auch in der Form der juristischen Person des Privatrechts arztlich tatig
sein. Gesellschafter einer Arztegesellschaft konnen nur Arzte und Angehérige der in
§ 23b Absatz 1 Satz 1 genannten Berufe sein. Sie mussen in der Gesellschaft beruf-
lich tatig sein. Gewahrleistet sein mufd zudem, dal}

a) die Gesellschaft verantwortlich von einem Arzt geflhrt wird; Geschaftsflihrer
muissen mehrheitlich Arzte sein,

b) die Mehrheit der Gesellschaftsanteile und der Stimmrechte Arzten zusteht,

c) Dritte nicht am Gewinn der Gesellschaft beteiligt sind,

d) eine ausreichende Berufshaftpflichtversicherung fir jeden in der Gesellschaft
tatigen Arzt besteht.

(2) Der Name der Arztegesellschaft des Privatrechts darf nur die Namen der in der Ge-
sellschaft tatigen arztlichen Gesellschafter enthalten. Unbeschadet des Namens der
Gesellschaft kdnnen die Namen und Arztbezeichnungen aller arztlichen Gesell-
schafter und der angestellten Arzte angezeigt werden.



§ 23b Medizinische Kooperationsgemeinschaft zwischen Arzten
und Angehorigen anderer Fachberufe

(1) Arzte kénnen sich auch mit selbstandig tatigen und zur eigenverantwortlichen Be-
rufsausubung befugten Berufsangehorigen anderer akademischer Heilberufe im
Gesundheitswesen oder staatlicher Ausbildungsberufe im Gesundheitswesen so-
wie anderen Naturwissenschaftlern und Angehdrigen sozialpadagogischer Berufe —
auch beschrankt auf einzelne Leistungen — zur kooperativen Berufsaustibung zu-
sammenschlieRen (medizinische Kooperationsgemeinschaft). Die Kooperation ist
in der Form einer Partnerschaftsgesellschaft nach dem PartGG oder aufgrund ei-
nes schriftlichen Vertrages Uber die Bildung einer Kooperationsgemeinschaft in der
Rechtsform einer Gesellschaft burgerlichen Rechts oder einer juristischen Person
des Privatrechts gemaf § 23a gestattet. Dem Arzt ist ein solcher Zusammenschluf3
im Einzelnen nur mit solchen anderen Berufsangehdrigen und in der Weise erlaubt,
dald diese in ihrer Verbindung mit dem Arzt einen gleichgerichteten oder integrie-
renden diagnostischen oder therapeutischen Zweck bei der Heilbehandlung, auch
auf dem Gebiete der Pravention und Rehabilitation, durch rdumlich nahes und ko-
ordiniertes Zusammenwirken aller beteiligten Berufsangehdorigen erfullen kdnnen.
Daruber hinaus mul’ der Kooperationsvertrag gewahrleisten, daf
a) die eigenverantwortliche und selbstandige Berufsausibung des Arztes gewahrt

ist,

b) die Verantwortungsbereiche der Partner gegeniber den Patienten getrennt blei-
ben,

c) medizinische Entscheidungen, insbesondere Uber Diagnostik und Therapie,
ausschlieflich der Arzt trifft, sofern nicht der Arzt nach seinem Berufsrecht den
in der Gemeinschaft selbstandig tatigen Berufsangehdrigen eines anderen
Fachberufs solche Entscheidungen Uberlassen darf,

d) der Grundsatz der freien Arztwahl gewahrt bleibt,

e) der behandelnde Arzt zur Unterstltzung in seinen diagnostischen MalRnahmen
oder zur Therapie auch andere als die in der Gemeinschaft kooperierenden Be-
rufsangehorigen hinzuziehen kann,

f) die Einhaltung der berufsrechtlichen Bestimmungen der Arzte, insbesondere die
Pflicht zur Dokumentation, das Verbot der berufswidrigen Werbung und die Re-
geln zur Erstellung einer Honorarforderung, von den tbrigen Partnern beachtet
wird,

g) sich die medizinische Kooperationsgemeinschaft verpflichtet, im Rechtsverkehr
die Namen aller Partner und ihre Berufsbezeichnungen anzugeben und — sofern
es sich um eine eingetragene Partnerschaftsgesellschaft handelt — den Zusatz
.Partnerschaft” zu fuhren.

Die Voraussetzungen der Buchstaben a — f gelten bei der Bildung einer juristischen

Person des Privatrechts entsprechend. Der Name der juristischen Person mul neben

dem Namen eines arztlichen Gesellschafters die Bezeichnung ,Medizinische Koopera-

tionsgemeinschaft® enthalten. Unbeschadet des Namens sind die Berufsbezeichnungen
aller in der Gesellschaft tatigen Berufe anzukindigen.

(2) Die fur die Mitwirkung des Arztes zulassige berufliche Zusammensetzung der Ko-
operation im einzelnen richtet sich nach dem Gebot des Absatzes 1 Satz 3; es ist
erfullt, wenn Angehorige aus den vorgenannten Berufsgruppen kooperieren, die mit
dem Arzt entsprechend seinem Fachgebiet einen gemeinschaftlich erreichbaren
medizinischen Zweck nach der Art ihrer beruflichen Kompetenz zielbezogen erful-
len konnen.



§ 23c Beteiligung von Arzten an sonstigen Partnerschaften

Einem Arzt ist es gestattet, in Partnerschaften gemal § 1 Absatz 1 und Absatz 2
PartGG mit Angehdrigen anderer Berufe als den in § 23b beschriebenen zusammenzu-
arbeiten, wenn er in der Partnerschaft nicht die Heilkunde am Menschen ausubt. Der
Eintritt in eine solche Partnerschaftsgesellschaft ist der Arztekammer anzuzeigen.

§ 23d Praxisverbund

(1) Arzte dirfen, auch ohne sich zu einer Berufsausiibungsgemeinschaft zusammenzu-
schliel3en, eine Kooperation verabreden (Praxisverbund), welche auf die Erfullung
eines durch gemeinsame oder gleichgerichtete Mallnahmen bestimmten Versor-
gungsauftrags oder auf eine andere Form der Zusammenarbeit zur Patientenversor-
gung, z.B. auf dem Felde der Qualitatssicherung oder Versorgungsbereitschaft, ge-
richtet ist. Die Teilnahme soll allen dazu bereiten Arzten ermdglicht werden; soll die
Moglichkeit zur Teilnahme beschrankt werden, z.B. durch raumliche oder qualitative
Kriterien, mussen die dafur mal3geblichen Kriterien fur den Versorgungsauftrag not-
wendig und nicht diskriminierend sein und der Arztekammer gegeniiber offengelegt
werde. Arzte in einer zulassigen Kooperation dirfen die medizinisch gebotene oder
vom Patienten gewiinschte Uberweisung an nicht dem Verbund zugehdrige Arzte
nicht behindern.

(2) Die Bedingungen der Kooperation nach Absatz 1 mussen in einem schriftlichen Ver-
trag niedergelegt werden, der der Arztekammer vorgelegt werden muR.

(3) In eine Kooperation nach Absatz 1 kénnen auch Krankenhauser, Vorsorge- und Re-
habilitationskliniken und Angehdrige anderer Gesundheitsberufe nach § 23b einbe-
zogen werden, wenn die Grundsatze nach § 23b gewahrt sind.

§ 24 Vertrage uiber arztliche Tatigkeit

Der Arzt soll alle Vertrage Uber seine arztliche Tatigkeit vor inrem AbschluR der Arzte-
kammer vorlegen, damit gepruft werden kann, ob die beruflichen Belange gewabhrt sind.

§ 25 Arztliche Gutachten und Zeugnisse

Bei der Ausstellung arztlicher Gutachten und Zeugnisse hat der Arzt mit der notwendi-
gen Sorgfalt zu verfahren und nach bestem Wissen seine arztliche Uberzeugung aus-
zusprechen. Gutachten und Zeugnisse, zu deren Ausstellung der Arzt verpflichtet ist
oder die auszustellen er Gbernommen hat, sind innerhalb einer angemessenen Frist
abzugeben. Zeugnisse lber Mitarbeiter und Arzte in Weiterbildung miissen grundsétz-
lich innerhalb von drei Monaten nach Antragstellung, bei Ausscheiden unverzuglich,
ausgestellt werden.



§ 26 Arztlicher Notfalldienst

(1) Der niedergelassene Arzt ist verpflichtet, am Notfalldienst teilzunehmen. Auf Antrag
eines Arztes kann aus schwerwiegenden Grunden eine Befreiung vom Notfalldienst
ganz, teilweise oder voriubergehend erteilt werden. Dies gilt insbesondere:

- wenn er wegen korperlicher Behinderung hierzu nicht in der Lage ist,

- wenn ihm aufgrund besonders belastender familiarer Pflichten die Teilnahme
nicht zuzumuten ist,

- wenn er an einem klinischen Bereitschaftsdienst mit Notfallversorgung teilnimmt,

- fir Arztinnen ab dem Zeitpunkt der Bekanntgabe ihrer Schwangerschaft und bis
zu 12 Monate nach der Entbindung sowie fir weitere 24 Monate, soweit nicht der
andere Elternteil die Versorgung des Kindes gewahrleistet,

- fir Arzte ab dem Tag der Geburt des Kindes fiir einen Zeitraum von 36 Monaten,
soweit nicht der andere Elternteil die Versorgung des Kindes gewahrleistet,

- fir Arzte Uber 65 Jahre.

(2) Fur die Einrichtung und Durchfuhrung eines Notfalldienstes im einzelnen sind die
von der Arztekammer erlassenen Richtlinien maRgebend. Die Verpflichtung zur
Teilnahme am Notfalldienst gilt fur den festgelegten Notfalldienstbereich.

(3) Die Einrichtung eines Notfalldienstes entbindet den behandelnden Arzt nicht von
seiner Verpflichtung, fur die Betreuung seiner Patienten in dem Umfange Sorge zu
tragen, wie es deren Krankheitszustand erfordert.

(4) Der Arzt hat sich auch fur den Notfalldienst fortzubilden, wenn er gemaf Absatz (1)
nicht auf Dauer von der Teilnahme am Notfalldienst befreit ist.

2. Berufliche Kommunikation
§ 27 Erlaubte Information und berufswidrige Werbung

(1) Zweck der nachstehenden Vorschriften der Berufsordnung ist die Gewahrleistung
des Patientenschutzes durch sachgerechte und angemessene Information und die
Vermeidung einer dem Selbstverstandnis des Arztes zuwiderlaufenden Kommerzia-
lisierung des Arztberufes.

(2) Auf dieser Grundlage sind dem Arzt sachliche berufsbezogene Informationen ges-
tattet.

(3) Berufswidrige Werbung ist dem Arzt untersagt. Berufswidrig ist insbesondere eine
anpreisende, irrefuhrende oder vergleichende Werbung. Werbeverbote aufgrund
anderer gesetzlicher Bestimmungen bleiben unberuhrt.

(4) Der Arzt kann
1. nach der Weiterbildungsordnung erworbene Bezeichnungen,

2. nach sonstigen 6ffentlich-rechtlichen Vorschriften erworbene Qualifikationen,

3. Tatigkeitsschwerpunkte und

4. organisatorische Hinweise

ankundigen.

Die nach Nr. 1 erworbenen Bezeichnungen dirfen nur in der nach der Weiter-
bildungsordnung zulassigen Form gefuhrt werden. Ein Hinweis auf die verleihende
Arztekammer ist zulassig.

Andere Qualifikationen und Tatigkeitsschwerpunkte durfen nur angekundigt werden,
wenn diese Angaben nicht mit solchen nach geregeltem Weiterbildungsrecht
erworbenen Qualifikationen verwechselt werden konnen.



(5) Die Angaben nach Absatz 4 Nr. 1 bis 3 sind nur zulassig, wenn der Arzt die umfal3-
ten Tatigkeiten nicht nur gelegentlich ausubt.

(6) Die Arzte haben der Arztekammer auf deren Verlangen die zur Priifung der Voraus-
setzungen der Ankiindigung erforderlichen Unterlagen vorzulegen. Die Arztekam-
mer ist befugt, erganzende Auskulnfte zu verlangen.

(7) Einzelheiten zu den Voraussetzungen nach den Absatzen 4 bis 6 konnen vom Vor-
stand der Arztekammer durch Richtlinien geregelt werden.

§ 28 Verzeichnisse

Arzte diirfen sich in Verzeichnisse eintragen lassen, wenn diese folgenden Anforderun-

gen gerecht werden:

1. Sie mussen allen Arzten, die die Kriterien des Verzeichnisses erflillen, zu denselben
Bedingungen gleichermalRen mit einem kostenfreien Grundeintrag offenstehen,

2. die Eintragungen mussen sich auf die ankindigungsfahigen Informationen be-
schranken und

3. die Systematik mul® zwischen den nach der Weiterbildungsordnung und nach sons-
tigen offentlich-rechtlichen Vorschriften erworbenen Qualifikationen einerseits und
Tatigkeitsschwerpunkten andererseits unterscheiden.

3. Berufliche Zusammenarbeit mit Arzten
§ 29 Kollegiale Zusammenarbeit

(1) Arzte haben sich untereinander kollegial zu verhalten. Die Verpflichtung des Arztes,
in einem Gutachten, auch soweit es die Behandlungsweise eines anderen Arztes
betrifft, nach bestem Wissen seine arztliche Uberzeugung auszusprechen, bleibt
unberuhrt. Unsachliche Kritik an der Behandlungsweise oder dem beruflichen Wis-
sen eines Arztes sowie herabsetzende AuRerungen liber dessen Person sind be-
rufsunwurdig.

(2) Es ist berufsunwiurdig, einen Kollegen aus seiner Behandlungstatigkeit oder als Mit-
bewerber um eine berufliche Tatigkeit durch unlautere Handlungen zu verdrangen.
Es ist insbesondere berufsunwirdig, wenn ein Arzt sich innerhalb eines Zeitraums
von einem Jahr ohne Zustimmung des Praxisinhabers im Einzugsbereich derjenigen
Praxis niederlaf3t, in welcher er in der Aus- oder Weiterbildung mindestens drei Mo-
nate tatig war. Ebenso ist es berufsunwirdig, in unlauterer Weise einen Kollegen
ohne angemessene Vergutung oder unentgeltlich zu beschaftigen oder eine solche
Beschaftigung zu bewirken, oder zu dulden.

(3) Arzte, die andere Arzte zu arztlichen Verrichtungen bei Patienten heranziehen, de-
nen gegeniber nur sie einen Liquidationsanspruch haben, sind verpflichtet, dlesen
Arzten eine angemessene Vergltung zu gewahren. Erbringen angestellte Arzte fir
einen liquidationsberechtigten Arzt abrechnungsfahige Leistungen, so ist der Ertrag
aus diesen Leistungen in geeigneter Form an die beteiligten Mitarbeiter abzufihren.

(4) In Gegenwart von Patienten oder Nichtarzten sind Beanstandungen der arztlichen
Tatigkeit und zurechtweisende Belehrungen zu unterlassen. Das gilt auch fur Arzte
als Vorgesetzte und Untergebene und fur den Dienst in den Krankenhausern.

(5) Der zur Weiterbildung befugte Arzt hat im Rahmen der gegebenen Moglichkeiten
einen arztlichen Mitarbeiter unbeschadet dessen Pflicht, sich selbst um eine Weiter-



bildung zu bemuhen, in dem gewahlten Weiterbildungsgang nach Maligabe der
Weiterbildungsordnung weiterzubilden.

4. Wahrung der érztlichen Unabhangigkeit bei der Zusammenarbeit mit Dritten
§ 30 Zusammenarbeit des Arztes mit Dritten

(1) Die nachstehenden Vorschriften dienen dem Patientenschutz durch Wahrung der
arztlichen Unabhangigkeit gegenuber Dritten.

(2) Dem Arzt ist es nicht gestattet, zusammen mit Personen, die weder Arzte sind, noch
zu seinen berufsmaRig tatigen Mitarbeitern gehoren, zu untersuchen oder zu be-
handeln. Dies gilt nicht flir Personen, welche sich in der Ausbildung zum arztlichen
Beruf oder zu einem medizinischen Assistenzberuf befinden.

(3) Die Zusammenarbeit mit Angehdérigen anderer Gesundheitsberufe ist zulassig, wenn
die Verantwortungsbereiche des Arztes und des Angehdrigen des Gesundheitsbe-
rufs klar erkennbar voneinander getrennt bleiben.

§ 31 Unerlaubte Zuweisung von Patienten gegen Entgelt

Dem Arzt ist es nicht gestattet, fur die Zuweisung von Patienten oder Untersuchungs-
material ein Entgelt oder andere Vorteile sich versprechen oder gewahren zu lassen
oder selbst zu versprechen oder zu gewahren.

§ 32 Annahme von Geschenken und anderen Vorteilen

Dem Arzt ist es nicht gestattet, von Patienten oder Anderen Geschenke oder andere
Vorteile fur sich oder Dritte zu fordern, sich oder Dritten versprechen zu lassen oder
anzunehmen, wenn hierdurch der Eindruck erweckt wird, dal3 die Unabhangigkeit der
arztlichen Entscheidung beeinflult wird. Eine Beeinflussung liegt dann nicht vor, wenn
der Wert des Geschenkes oder des anderen Vorteils geringfigig ist.

§ 33 Arzt und Industrie

(1) Soweit Arzte Leistungen fir die Hersteller von Arznei-, Heil- und Hilfsmitteln oder
Medizinprodukten erbringen (z.B. bei der Entwicklung, Erprobung und Begutach-
tung), muld die hierfur bestimmte Vergutung der erbrachten Leistung entsprechen.
Die Vertrage uber die Zusammenarbeit sind schriftlich abzuschlie3en und sollen der
Arztekammer vorgelegt werden.

(2) Die Annahme von Werbegaben oder anderen Vorteilen ist untersagt, sofern der
Wert nicht geringfligig ist.

(3) Dem Arzt ist es nicht gestattet, fir den Bezug der in Absatz 1 genannten Produkte,
Geschenke oder andere Vorteile fur sich oder einen Dritten zu fordern. Diese darf er
auch nicht sich oder Dritten versprechen lassen oder annehmen, es sei denn, der
Wert ist geringfigig.

(4) Die Annahme von geldwerten Vorteilen in angemessener Hohe fur die Teilnahme
an wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltungen ist nicht berufswidrig. Der Vorteil
ist unangemessen, wenn er die Kosten der Teilnahme (notwendige Reisekosten,
Tagungsgebuhren) des Arztes an der Fortbildungsveranstaltung Ubersteigt oder der



Zweck der Fortbildung nicht im Vordergrund steht. Satz 1 und 2 gelten fur berufsbe-
zogene Informationsveranstaltungen von Herstellern entsprechend.

§ 34 Verordnungen, Empfehlungen und Begutachtung
von Arznei-, Heil- und Hilfsmitteln

(1) Dem Arzt ist es nicht gestattet, fur die Verordnung von Arznei-, Heil- und Hilfsmitteln
oder Medizinprodukten eine Vergutung oder andere Vorteile fir sich oder Dritte zu
fordern, sich oder Dritten versprechen zu lassen oder anzunehmen.

(2) Der Arzt darf Arztemuster nicht gegen Entgelt weitergeben.

(3) Dem Arzt ist es nicht gestattet, Uber Arznei-, Heil- und Hilfsmittel, Korperpflegemittel
oder ahnliche Waren Werbevortrage zu halten oder zur Werbung bestimmte Gutach-
ten zu erstellen.

(4) Der Arzt darf einer mil3brauchlichen Anwendung seiner Verschreibung keinen Vor-
schub leisten.

(5) Dem Arzt ist nicht gestattet, Patienten ohne hinreichenden Grund an bestimmte
Apotheken, Geschafte oder Anbieter von gesundheitlichen Leistungen zu verweisen.

§ 35 Fortbildungsveranstaltungen und Sponsoring

Werden Art, Inhalt und Prasentation von Fortbildungsveranstaltungen allein von einem
arztlichen Veranstalter bestimmt, so ist die Annahme von Beitragen Dritter (Sponsoring)
fur Veranstaltungskosten in angemessenem Umfang erlaubt. Beziehungen zum Spon-
sor sind bei der Ankiindigung und Durchfihrung offen darzulegen.

C. Verhaltensregeln (Grundsatze korrekter arztlicher
Berufsausiibung)

Nr. 1 Umgang mit Patienten

Eine korrekte arztliche Berufsausubung verlangt, dald der Arzt beim Umgang mit Patien-

ten

- ihre Wirde und ihr Selbstbestimmungsrecht respektiert,

- ihre Privatsphare achtet,

- Uber die beabsichtigte Diagnostik und Therapie, ggf. Uber ihre Alternativen und
Uber seine Beurteilung des Gesundheitszustandes in fur den Patienten verstand-
licher und angemessener Weise informiert und insbesondere auch das Recht,
empfohlene Untersuchungs- und Behandlungsmal3nahmen abzulehnen, respek-
tiert,

- Rducksicht auf die Situation des Patienten nimmt,

- auch bei Meinungsverschiedenheiten sachlich und korrekt bleibt,

- den Mitteilungen des Patienten geblhrende Aufmerksamkeit entgegenbringt und
einer Patientenkritik sachlich begegnet.



Nr. 2 Behandlungsgrundsétze

Ubernahme und Durchfiihrung der Behandlung erfordern die gewissenhafte Ausfiihrung

der gebotenen medizinischen MalRnahmen nach den Regeln der arztlichen Kunst. Dazu

gehort auch )

- rechtzeitig andere Arzte hinzuziehen, wenn die eigene Kompetenz zur Losung der
diagnostischen und therapeutischen Aufgabe nicht ausreicht,

- rechtzeitig den Patienten an andere Arzte zur Fortsetzung der Behandlung zu Uber-
weisen,

- dem Wunsch von Patienten nach Einholung einer Zweitmeinung sich nicht zu wider
setzen,

- fir die mit- oder weiterbehandelnden Arzte die erforderlichen Patientenberichte zeit-
gerecht zu erstellen.

Nr. 3 Umgang mit nichtérztlichen Mitarbeitern

Eine korrekte arztliche Berufsausubung verlangt auch, dal3 der Arzt bei der Ausibung

seiner arztlichen Tatigkeit

- nichtarztliche Mitarbeiter nicht diskriminiert und insbesondere die arbeitsrechtlichen
Bestimmungen beachtet.

D. Erganzende Bestimmungen zu einzelnen arztlichen Berufs-
pflichten

I Regeln der beruflichen Kommunikation, insbesondere zulassiger In-
halt und Umfang sachlicher Informationen liber die berufliche Tétig-
keit

Nrn. 1 - 6 aufgehoben

1. Formen der Zusammenarbeit (Gemeinschaftspraxis, Partnerschaft,
Medizinische Kooperationsgemeinschaft, Praxisverbund)
Nrn. 7 - 11 aufgehoben

1. Pflichten bei grenziiberschreitender arztlicher Tatigkeit
Nr. 12 Praxen deutscher Arzte in anderen EU-Mitgliedstaaten

Fuhrt ein Arzt neben seiner Niederlassung oder neben seiner arztlichen Berufstatigkeit
im Geltungsbereich dieser Berufsordnung in einem anderen Mitgliedstaat der Europai-
schen Union eine Praxis oder Ubt er dort eine weitere arztliche Berufstatigkeit aus, so
hat er dies der Arztekammer anzuzeigen. Der Arzt hat Vorkehrungen fir eine ord-
nungsgemale Versorgung seiner Patienten am Ort seiner Berufsausubung im Gel-
tungsbereich dieser Berufsordnung wahrend seiner Tatigkeit in den anderen Mitglied-
staaten zu treffen. Die Arztekammer kann verlangen, daR der Arzt die Zulassigkeit der
Eréffnung der weiteren Praxis nach dem Recht des betreffenden Mitgliedstaats der Eu-
ropaischen Union nachweist.



Nr. 13 Grenziiberschreitende é&rztliche Tétigkeit von Arzten aus anderen EU-
Mitgliedstaaten

Wird ein Arzt, der in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union niedergelas-
sen ist oder dort seine berufliche Tatigkeit entfaltet, voribergehend im Geltungsbereich
dieser Berufsordnung grenzuberschreitend arztlich tatig, ohne eine Niederlassung zu
begrinden, so hat er die Vorschriften dieser Berufsordnung zu beachten. Dies gilt auch,
wenn der Arzt sich darauf beschranken will, im Geltungsbereich dieser Berufsordnung
auf seine Tatigkeit aufmerksam zu machen; die Anklndigung seiner Tatigkeit ist ihm
nur in dem Umfang gestattet, als sie nach dieser Berufsordnung erlaubt ist.

V. Pflichten in besonderen medizinischen Situationen
Nr. 14 Schutz des menschlichen Embryos

Die Erzeugung von menschlichen Embryonen zu Forschungszwecken sowie der Gen-
transfer in Embryonen und die Forschung an menschlichen Embryonen und totipoten-
ten Zellen sind verboten. Verboten sind diagnostische MaRnahmen an Embryonen vor
dem Transfer in die weiblichen Organe; es sei denn, es handelt sich um MalRnahmen
zum Ausschluld schwerwiegender geschlechtsgebundener Erkrankungen im Sinne des
§ 3 Embryonenschutzgesetz.

Nr. 15 In-vitro-Fertilisation, Embryotransfer

1) Die kunstliche Befruchtung einer Eizelle aul3erhalb des Mutterleibes und die an-
schlielende Einfihrung des Embryos in die Gebarmutter oder die Einbringung von
Gameten oder Embryonen in den Eileiter der genetischen Mutter sind als Mal}-
nahme zur Behandlung der Sterilitat arztliche Tatigkeiten und nur nach MalRgabe
des § 13 zulassig. Die Verwendung fremder Eizellen (Eizellenspende) ist bei Ein-
satz dieser Verfahren verboten.

(3) Ein Arzt kann nicht verpflichtet werden, an einer In-vitro-Fertilisation oder einem
Embryotransfer mitzuwirken.



Anlage 1
Richtlinie der Arztekammer Mecklenburg-Vorpommern zur Qualititssicherung
ambulanter Operationen [1]

1. Begriffsdefinition:

Die ambulante Operation [1] ist dadurch gekennzeichnet, dald der Patient im allgemei-
nen die Nacht vor und nach dem Eingriff zuhause verbringt [2]. Ausgenommen sind so-
genannte Kleineingriffe, die in Art und Behandlungsumfang im Benehmen mit den me-
dizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften und Berufsverbanden zu regeln sind.

2. Ziel:

Das Ziel ist sicherzustellen, dafd durch den ambulant durchgefuhrten Eingriff der Patient
wahrend der pra-, peri- und postoperativen Behandlung keinem hoheren Risiko (auch
im Zusammenhang mit der postoperativen Betreuung) ausgesetzt sein darf, als bei ei-
ner Behandlung unter stationaren Bedingungen.

3. Anforderungen:

3.1 Qualitatssicherung in den einzelnen Fachgebieten

Die fachspezifischen Anforderungen zur Qualitatssicherung ambulanter Operationen
werden in den Anlagen zu dieser Richtlinie geregelt. Diese Anlagen werden von der
Bundesarztekammer in Zusammenarbeit mit den jeweils zustandigen medizinisch-
wissenschaftlichen Fachgesellschaften und Berufsverbanden erstellt.

Die in den Anlagen festzulegenden, fachspezifischen Anforderungen konnen sich so-
wohl auf die rdumlichen, hygienischen, personellen und/oder organisatorischen Voraus-
setzungen (Strukturqualitat) als auch auf spezielle Anforderungen der Prozef3- (z.B.:
Regelungen zur Dokumentation) und/oder Ergebnisqualitat (z.B.: Beteiligung an exter-
nen QualitatssicherungsmaRnahme der Arztekammern) beziehen.

Die Fachoffentlichkeit ist durch die Bundesarztekammer in geeigneter Weise zu infor-
mieren. Die berufsrechtlich verbindliche Einflihrung dieser Richtlinie und Uberpriifung
erfolgt durch die Arztekammer Mecklenburg-Vorpommern. Hierbei unterstitzt die Bun-
desarztekammer die Arztekammer Mecklenburg-Vorpommern als Koordinations- und
Informationsgremium.

3.2 Strukturqualitat

3.21. Personliche Qualifikation der ambulant operierenden
Arzte/Anisthesisten

Operationen/Anasthesien werden nach Facharztstandard erbracht.

Der Facharztstandard setzt u.a. auch voraus

1. ausreichende Kenntnisse, Fahigkeiten und Fertigkeiten in der Notfallmedizin und der
Beherrschung pra-, peri- und postoperativer Komplikationen im Zusammenhang mit
den durchgefihrten Operationen/Anasthesien,

2. ggfs. Nachweis zusatzlicher Qualifikationsvoraussetzungen.

3.2.2 Qualifikation des Assistenzpersonals

Der Operateur/Anasthesist hat daflr Sorge zu tragen, dal ggfs. zu beteiligendes Assis-
tenzpersonal in ausreichender Zahl mit einer ausreichenden Qualifikation zur Verfligung
steht.



3.2.3 Raumliche, apparative und hygienische Anforderungen
Folgende raumliche, apparative und hygienische Voraussetzungen mussen sicherge-
stellt sein:

1.

Die in der Anlage 1 festgelegten baulichen, apparativ-technischen und hygienischen
Mindestanforderungen sind zu erfullen.

. Bei Operationen mit einer erkennbar hoheren Infektionsgefahrdung ist uber die

Anforderungen der Anlage 1 hinaus der Krankenhausstandard anzusetzen.

. Die einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen, insbesondere die im Geratesicher-

heitsrecht, Arzneimittelrecht, Medizinprodukterecht, Eichgesetz und Eichordnung,
Roéntgenverordnung und Strahlenschutzverordnung, der EG-Richtlinie fur aktive
implantierbare medizinische Gerate und der fur Medizinprodukte festgelegten Anfor-
derungen sind zu beachten. Die vorgenannten Anforderungen beziehen sich sowohl
auf die unmittelbar zum EingrifffAnasthesie notwendigen Instrumente und Gerat-
schaften als auch solche zur Notfallversorgung und Dokumentation, die in ausrei-
chender Anzahl vorhanden sein mussen.

3.24 Allgemeine organisatorische Anforderungen
Folgende organisatorische Voraussetzungen mussen sichergestellt sein:

1.

8.

Standige Erreichbarkeit des Operateurs fur den Patienten (ggfs. Vertretungs-
regelung).

. Beteiligung an externen und internen QualitatssicherungsmafRnahmen der

Arztekammern.

. Dokumentation der ausfiuhrlichen und umfassende Information des Patienten tiber

den Eingriff/Anasthesie, alternative Mdglichkeiten der Durchfliihrung und Nach-
behandlung.

. Geregelter Informations- und DokumentenfluR zwischen den beteiligten Arzten; dies

gilt insbesondere fiir eventuell auftretende postoperative Komplikationen und uner-
wulnschte Spatergebnisse.

. Sind der vorbehandelnde Arzt und der Operateur nicht identisch, mul} eine Koopera-

tion fir die Weiterbehandlung gewahrleistet sein.

. Sind Operateur und nachbehandelnder Arzt nicht identisch, muf} eine Kooperation flr

die Nachbehandlung gewahrleistet sein.

. Zwischen Operateur und einem geeigneten benachbarten Krankenhaus muf3 vor-

sorglich fur eine ggfs. notwendige stationare Behandlung eine Kooperation vereinbart
sein.

Geregelte Abfallentsorgung entsprechend den gesetzlichen Bestimmungen.

3.3 ProzeRqualitat
In jedem Fall sind durchzufuhren und zu dokumentieren:



3.31 Praoperative Diagnostik und Therapie
1. Die praoperative Diagnostik muf® neben der Indikation zur Operation sicherstellen,

dafd der Patient durch die Operation/Anasthesie keinem erkennbar hoheren Risiko
als bei einer stationar durchgefuhrten Behandlung ausgesetzt wird. Dies ist auch in
dem zu dokumentierenden Beratungsgesprach mit dem Patienten zu erdrtern, wobei
insbesondere die Notwendigkeit und Moglichkeiten der Nachbetreuung festzuhalten
sind. Hierbei sind nicht nur medizinische Daten, sondern auch das regionale Umfeld,
in der die Nachsorge gesichert werden muf3, zu bertcksichtigen (z.B.: Fahigkeit und
Bereitschaft der Angehorigen zur hauslichen Hilfe, Wohnverhaltnisse, Sprachproble-
me, Telefon).

. Sind der Arzt, der die praoperative Diagnostik durchfuhrt, und der Operateur/
Anasthesist nicht identisch, so gilt folgendes:

Der vorbehandelnde Arzt hat den Operateur/ Anasthesisten Uber die von ihm durch-
gefuhrte praoperative Diagnostik, Indikationsstellung, Behandlung, Beratung des Pa-
tienten und die von ihm vorgesehenen Nachbetreuungsmadglichkeiten (s. auch 3.3.3)
zu informieren. Die praoperative Medikation hat in Absprache mit dem Opera-
teur/Anasthesisten zu erfolgen. Der Operateur/Anasthesist hat die durch den vorbe-
handelnden Arzt Ubermittelten Patientenunterlagen zu prifen. Der Operateur hat sich
im Rahmen der ihm obliegenden Aufklarungspflicht beim Patienten zu vergewissern,
ob und in welchem Umfang dieser durch den vorbehandelnden Arzt sowohl tUber den
geplanten Eingriff, dessen Risiken und die Nachbetreuung als auch deren Alternati-
ven beraten worden ist. Gegebenenfalls sind fehlende Untersuchungen und Unterla-
gen zu erganzen.

. Der fur die Operation verantwortliche Arzt entscheidet Uber Art und Umfang der Ope-
ration. Dies geschieht in fachlicher Abstimmung mit dem ggfs. zu beteiligenden Anas-
thesisten und mit dem Patienten unter Abwagung seines hauslichen Umfeldes. Dabei
ist er verpflichtet, in jedem Einzelfall zu prifen, ob Art und Schwere des beabsichtig-
ten Eingriffes unter Berucksichtigung des Gesundheitszustandes des Patienten die
ambulante Durchfiihrung der Operation nach den Regeln der arztlichen Kunst mit
den zur Verfugung stehenden Mdglichkeiten erlauben.

Dies ist in dem zu dokumentierenden Aufklarungsgesprach rechtzeitig und ausfihr-
lich mit dem Patienten zu eroértern.

3.3.2 Ambulante Operationen/Anasthesien
1. Die Operation/Anasthesie und Versorgung wahrend der Operation/Anasthesie hat

nach Facharztstandard unter Beachtung der raumlichen, hygienischen, personellen,
apparativen und organisatorischen Anforderungen dieser Richtlinie zu erfolgen.

2. Bei einer im Zusammenhang mit der Operation notwendigen Narkose ist der Patient

unter Aufsicht eines Anasthesisten zu tiberwachen und diese Uberwachung zu do-
kumentieren.

3.33 Behandlung nach der Operation
1. Der Operateur/Anasthesist hat durch eine zu dokumentierende Abschluf3visite

sicherzustellen, dafl} der Patient ohne erkennbare Gefahr in die ambulante Behand-
lung und Betreuung entlassen werden kann.



2. Die Nachbehandlung (Medikation, Rehabilitation usw.) erfolgt in Absprache zwischen
dem Operateur/Anasthesisten und dem nachbehandelnden Arzt.

34 Ergebnisqualitat
3.41 Beteiligung an MaBnahmen zur externen Qualitatssicherung der
Arztekammern

Die bei ambulanten Operationen beteiligten Arzte sind verpflichtet, die fiir eingefiihrte
MaRnahmen der externen Qualitatssicherung (vgl. insbesondere 3.4.2 Punkt 1 - 3) not-
wendigen Patientendaten in anonymer Form an die fur Qualitatssicherung zustandigen
Stellen bei der Arztekammer Mecklenburg-Vorpommern zu Ubermitteln.

3.4.2. Beurteilung der Ergebnisqualitat
Die Ergebnisqualitat mufd fur die verschiedenen Fachgebiete sichergestellt werden
durch

1. einen Vergleich zwischen ambulant und stationar durchgefuhrten Operationen (z.B.
anhand typischer Tracereingriffe und/oder Tracerdiagnosen),

2. einen regelmaliigen Austausch der Ergebnisse in fachspezifischen oder fachiber-
greifenden Qualitatszirkeln (z.B.: bestehend aus vor- und nachbehandelnden Arzten,
Operateur und Anasthesist),

3. Patientenfragebdgen zur Erhebung der Patientenzufriedenheit und der Spatergeb-
nisse,

4. eine regelmalige, interne Prufung anhand der fUr das Fachgebiet gesetzten Stan-
dards unter Einbeziehung des gesamten Personals (interne Qualitatssicherung),

5. Nachweis einer regelmafdigen Fortbildung.

ANLAGE 1 :
Mindestanforderungen an die bauliche, apparativ-technische und hygienische
Ausstattung

1. Bauliche Anforderungen

- Operationsraum/raume

- Personalumkleidebereich mit Waschbecken und Vorrichtung zur Durchfihrung der
Handedesinfektion

- Gerate-, Vorrats- und Sterilisierraum, Aufbereitungsbereich

- ggfs. Ruhe-/Aufwachraum fur Patienten

- Umkleidebereich fur den Patienten

2, Apparativ-technische und sonstige Anforderungen

a.) Operationsraum

- Flussigkeitsdicht verfugter FulRboden

- Abwaschbarer dekontaminierbarer Wandbelag bis mindestens 2 Meter Hohe

- Boden und Wande scheuerdesinfektionsfest

- Lichtquellen zur fachgerechten Ausleuchtung des Operationsraumes und des Operati-



onsgebietes mit Sicherung durch Stromausfalliberbrickung, auch zur Sicherung des
Monitoring lebenswichtiger Funktionen oder durch netzunabhangige Stromquelle mit
operationsentsprechender Lichtstarke als Notbeleuchtung

- EntlGftungsmaoglichkeiten unter Berucksichtigung der eingesetzen Anasthesieverfah-
ren und hygienischen Anforderungen

b) Wascheinrichtung

- Zweckentsprechende Armaturen und Sanitarkeramik zur chirurgischen Handedes-
infektion

c¢) Instrumentarium und Gerate

- Instrumentarium zur Reanimation und Gerate zur manuellen Beatmung, Sauerstoff-
versorgung und Absaugung

- Gerate zur Infusions- und Schockbehandlung

- OP-Tisch/-Stuhl mit fachgerechten Lagerungsmaoglichkeiten

- Fachspezifisches, operatives Instrumentarium mit ausreichenden Reserveinstrumen-
ten

- Ggfs. Anasthesie- bzw. Narkosegerat mit Spezialinstrumentarium (kann auch vom
Anasthesisten gestellt werden)

d) Arzneimittel, Operationstextilien, Verband- und Verbrauchsmaterial

- Notfallmedikamente zu sofortigem Zugriff und Anwendung

- Operationstextilien bzw. entsprechendes Einmal-Material in Art und Menge so be-
messen, dal} ggfs. ein Wechsel auch wahrend des Eingriffes erfolgen kann

- Infusionslésungen, Verband- und Nahtmaterial, sonstiges Verbrauchsmaterial

3. Hygienische Anforderungen

- Sterilisator, z.B. Uberdruck-Autoklav

- Anwendung fachgerechte Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren
- Hygieneplan

[1] im weiteren Operation genannt
[2] Vgl. § 3 des Vertrages nach § 115 b Abs. 1 SGB V - Ambulantes Operieren im
Krankenhaus vom 1. April 1993



Anlage 2
Richtlinie der Arztekammer Mecklenburg-Vorpommern zur Qualititssicherung
endoskopischer Eingriffe [1]

0. Vorwort:

Endoskopische Eingriffe haben in den letzten Jahren erheblich zugenommen; so wird
z.B. bundesweit etwa die Halfte aller Cholezystektomien Uber einen endoskopischen
Zugang durchgefuhrt. Endoluminale Eingriffe sind Verfahren verschiedener Fachdiszip-
linen. Die Bundesarztekammer ist gehalten, gemeinsam Rahmenbedingungen abzuste-
cken, in die sich Empfehlungen und Leitlinien der medizinisch-wissenschaftlichen Fach-
gesellschaften und der Berufsverbande zur Qualitatssicherung (Kontrolle) einfugen
mussen; sie betreffen personelle und sachliche Probleme.

1. Begriffsdefinition:

Endoskopische Eingriffe sind diagnostische und/oder therapeutische Verfahren, die mit
Hilfe optischer Leitsysteme und spezieller Instrumente in Kérperhohlen/raumen und
Hohlorganen durchgefuhrt werden.

2. Ziele:

Das endoskopische Vorgehen hat das Ziel, bei verkleinertem Zugangsweg und verbes-
serter Sicht zumindest ein gleiches Ergebnis wie bei einem offenen Zugang zu ermaogli-
chen, um dem Patienten einen moglichst schonenden Eingriff zukommen zu lassen.

3. Anforderungen:

31 Qualitatssicherung in den einzelnen Fachgebieten

Die fachspezifischen Anforderungen zur Qualitatssicherung endoskopischer Eingriffe
werden in den Anhangen dieser Richtlinien geregelt. Diese Anhange werden von der
Bundesarztekammer in Zusammenarbeit mit den jeweils zustandigen medizinisch-
wissenschaftlichen Fachgesellschaften und Berufsverbanden erstellt.

Die in den Anhangen festzulegenden, fachspezifischen Anforderungen kdénnen sich so-
wohl auf die raumlichen, hygienischen, personellen, apparativen und/oder organisatori-
schen Voraussetzungen (Strukturqualitat) als auch auf spezielle Anforderungen der
Prozelqualitat (z.B.: Regelungen zur Dokumentation) und/oder Ergebnisqualitat (z.B.:
Beteiligung an externen Qualitatssicherungsmaflnahmen der Arztekammern) beziehen.
Die Fachoffentlichkeit ist durch die Bundesarztekammer in geeigneter Weise zu infor-
mieren. Die berufsrechtlich verpflichtende Einflhrung dieser Richtlinie und die Uberpri-
fung erfolgt durch die Arztekammer Mecklenburg-Vorpommern. Hierbei unterstiitzt die
Bundesarztekammer die Arztekammern als Koordinations- und Informationsgremium.

3.2 Strukturqualitat
3.2.1. Personliche Qualifikation des Arztes, der endoskopische Eingriffe
durchfiihrt

Endoskopische Eingriffe werden nach Facharztstandard erbracht.
Der Facharztstandard setzt u.a. auch voraus

1. ausreichende Kenntnisse, Fahigkeiten und Fertigkeiten in der Notfallmedizin und
Beherrschung peri- und postoperativer Komplikationen im Zusammenhang mit den
durchgefuhrten endoskopischen Eingriffen,

2. gdfs. Nachweis zusatzlicher Qualifikationsvoraussetzungen.



3.2.2 Qualifikation des Assistenzpersonals

Jeder Arzt, der endoskopische Eingriffe durchfuhrt, hat daflr Sorge zu tragen, daf das
ggfs. zu beteiligende Assistenzpersonal in ausreichender Zahl mit einer ausreichenden
Qualifikation zur Verfiigung steht.

3.23 Raumliche, apparative und hygienische Anforderungen

1. Die in der Richtlinie fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention des Bundes-
gesundheitsamtes festgelegten speziellen Anforderungen sind zu beachten.

2. Die einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen, insbesondere die im Geratesicher-
heitsrecht, Arzneimittelrecht, Medizinprodukterecht, Eichgesetz und Eichordnung,
Roéntgenverordnung und Strahlenschutzverordnung, der EG-Richtlinie fur aktive im-
plantierbare medizinische Gerate und der fur Medizinprodukte festgelegten Anforde-
rungen sind zu beachten. Die vorgenannten Anforderungen beziehen sich sowohl auf
die unmittelbar zum Eingriff notwendigen Instrumente und Geratschaften als auch
solche zur Notfallversorgung und Dokumentation, die in ausreichender Anzahl vor-
handen sein mussen.

3.24 Allgemeine organisatorische Anforderungen

Folgende organisatorische Voraussetzungen mussen sichergestellt sein:

1. Dokumentation der ausfihrlichen Information des Patienten tUber den Eingriff, seine
Besonderheiten, die Nachbehandlung sowie die differentialdiagnostischen und/oder
differentialtherapeutischen Mdglichkeiten der Durchfihrung des Eingriffes (z.B. sollte
der Patient daruber aufgeklart werden, dal} die sich ggfs. intraoperativ ergebende
Notwendigkeit, den Eingriff Gber einen grélieren Zugang zu erweitern, keine Kompli-
kation bedeuten muR).

2. Beteiligung an externen und internen QualitatssicherungsmaRnahmen der Arzte
kammern.

3.3 ProzeRqualitat
In jedem Fall sind durchzufuhren und zu dokumentieren:

3.31 Praoperative Diagnostik und Therapie

Die praoperative Diagnostik muf3 neben der Indikation zum endoskopischen Eingriff
sicherstellen, dal’d dem Patienten durch die Wahl des endoskopischen Verfahrens kein
erkennbarer Nachteil im Behandlungsergebnis im Vergleich zum offenen Eingriff ent-
steht. Jeder Arzt hat vor dem endoskopischen Eingriff zu prifen und zu dokumentieren,
ob

1. unter Abwagung von Alternativen der Eingriff indiziert ist,

2. die Art und Schwere des Eingriffes und der Gesundheitszustand des Patienten den
endoskopischen Eingriff erlauben,

3. seine eigenen Kenntnisse, Fahigkeiten und Fertigkeiten, die seines Personals und
die ihm zur Verfligung stehenden raumlichen, technischen und organisatorischen
Gegebenheiten es erlauben, den Eingriff den Regeln der arztlichen Kunst geman
durchzufthren,

4. der Patient hinreichend und rechtzeitig differentialdiagnostisch und/oder differential-
therapeutisch aufgeklart worden ist.



3.3.2 Endoskopischer Eingriff

1. Der endoskopische Eingriff und die Versorgung wahrend des Eingriffes hat nach
Facharztstandard unter Beachtung der raumlichen, hygienischen, personellen,
apparativen und organisatorischen Anforderungen dieser Richtlinie zu erfolgen.

2. Jeder Arzt, der einen endoskopischen Eingriff durchfuhrt, hat einen ausfuhrlichen
Bericht Uber den endoskopischen Eingriff anzufertigen.

3.3.3 Behandlung nach dem endoskopischen Eingriff

Die Nachbehandlung (Medikamente, Rehabilitation usw.) erfolgt in Absprache zwischen
dem nachbehandelnden Arzt und dem Arzt, der den endoskopischen Eingriff durchge-
fuhrt hat.

34 Ergebnisqualitat

3.41 Beurteilung der Ergebnisqualitat

Die Ergebnisqualitat mul® fur die verschiedenen Fachgebiete sichergestellt werden
durch

1. einen Vergleich zwischen ambulant und stationar durchgefuhrten endoskopischen
Eingriffen (z.B. anhand typischer Tracereingriffe und/oder Tracerdiagnosen),

2. einen regelmaligen, fachspezifischen oder fachubergreifenden Austausch der
Ergebnisse endoskopischer Eingriffe,

3. Patientenbefragungen zur Erhebung der Patientenzufriedenheit und den Spatergeb-
nissen endoskopischer Eingriffe,

4. den Nachweis einer regelmalfigen Fortbildung.

3.4.2 Beteiligung an MaBnahmen zur externen Qualitatssicherung der
Arztekammern

Die bei endoskopischen Eingriffen beteiligten Arzte sind verpflichtet, die fir MaRnah-

men der externen Qualitatssicherung notwendigen Patientendaten in anonymer Form

an die fur Qualitatssicherung zustandigen Stellen bei den Arztekammern zu Gbermitteln.

[1] Bei einem ambulant durchgefiihrten endoskopischen Eingriff sind auch die Anforde-
rungen der ,Richtlinie der Arztekammer Mecklenburg-Vorpommern zur Qualitatssiche-
rung ambulante Operationen® zu beachten



Anlage 3
Richtlinie zur Durchfuhrung der assistierten Reproduktion

Praambel

Die Richtlinie berucksichtigt die offentliche Debatte Uber Chancen, Legitimitat und ethi-
sche Grenzen der Fortpflanzungsmedizin, den gesellschaftlichen Wertewandel zu Fami-
lie, Ehe und Partnerschaft und die Kriterien der Medizinethik. Die Anwendung medizi-
nisch assistierter Reproduktion ist durch das Leiden von Paaren durch ungewollte Kin-
derlosigkeit und durch ihren auf naturlichem Weg nicht erfullbaren Kinderwunsch be-
grundet. Zwar besitzt kein Paar ein Recht oder einen Anspruch auf ein Kind, jedoch ist
der Wunsch nach einem eigenen Kind legitim und nachvollziehbar. Sofern sich ein Kin-
derwunsch auf natlrlichem Weg nicht erfillen lasst, kann die medizinisch assistierte
Reproduktion zumindest in begrenztem Umfang Hilfe leisten. Der technische Fortschritt
der Reproduktionsmedizin soll aber keine Uberhéhten Erwartungen wecken und keiner
Verschiebung gesellschaftlicher Leitbilder zulasten behindert geborener Kinder Vor-
schub leisten.

Der medizinisch assistierten Reproduktion liegen die gesetzlichen Vorgaben, nament-
lich das Embryonenschutzgesetz, zugrunde. Die Schutzwurdigkeit und das Lebensrecht
von Embryonen werden von der abgeschlossenen Befruchtung an gewahrt. Darlber
hinaus orientiert sie sich an ethischen Normen, die das Kindeswohl, d. h. den Schutz
und die Rechte des erhofften Kindes, die Frau, den Mann und die behandelnden Arzte
betreffen.

Den hohen Rang des Kindeswohls bringen zum Beispiel das Ubereinkommen der Ver-
einten Nationen uber die Rechte des Kindes aus dem Jahr 1989 oder die von der 50.
Generalversammlung des Weltarztebundes 1998 verabschiedete ,Deklaration von Ot-
tawa zum Recht des Kindes auf gesundheitliche Versorgung“ zum Ausdruck. In der UN-
Kinderrechtskonvention erkennen die Vertragsstaaten in Artikel 24 ,das Recht des Kin-
des auf das erreichbare Hochstmald an Gesundheit* an. Der Weltarztebund betont im
Rahmen seiner ,Allgemeinen Grundsatze®, ,dal3 die bestmogliche Wahrnehmung der
Interessen des Kindes die wichtigste Aufgabe in der Gesundheitsversorgung sein mul3®.
Der hohe Anspruch an das Kindeswohl gilt auch fur den Umgang mit dem noch nicht
geborenen Kind.

Sofern im konkreten Fall die Anwendung reproduktionsmedizinischer Verfahren die
Voraussetzung dafir ist, dald ein Kinderwunsch Uberhaupt verwirklicht wird, tragt die der
Arzt fur das Wohl des mit seiner medizinischen Assistenz erzeugten Kindes eine be-
sondere Verantwortung. Die arztliche Pflicht, zum Wohl der Patienten zu handeln und
Schaden zu vermeiden, bezieht sich auf die Mutter und auf die erwinschten Kinder.
Aufgrund der arztlichen Verantwortung muly daher tUber Gefahrdungen, die aus Mehr-
lingsschwangerschaften fur Mutter und Kind resultieren, oder das Problem erhdhter
nachgeburtlicher Gesundheitsschaden des Kindes sorgsam und umfassend aufgeklart
werden. Im Einzelfall missen der Kinderwunsch eines Paares und eventuelle gesund-
heitliche Risiken, die eine medizinisch assistierte Reproduktion flr das erhoffte Kind mit
sich bringen kdonnen, gegeneinander abgewogen werden. Dem Recht des Kindes auf
Kenntnis seiner genetischen Herkunft ist Rechnung zu tragen.

Paare mit Kinderwunsch und vor allem die betroffenen Frauen sind den Prinzipien der
Patientenautonomie und des informed consent gemaR Uber die Einzelheiten und Risi-
ken der fur sie in Betracht kommenden Verfahren umfassend zu informieren und aufzu-
klaren. Die medizinische Information soll von einer psychosozialen Beratung begleitet
werden. Die Patientin beziehungsweise das Paar sind in die Lage zu versetzen, unter



Kenntnis der medizinischen Sachverhalte, der Risiken, die mit der Inanspruchnahme
reproduktionsmedizinischer Verfahren verbunden sind, sowie der ethischen Aspekte, zu
denen das Kindeswohl gehort, in eigener Verantwortung zu entscheiden, ob sie die Re-
produktionsmedizin in Anspruch nehmen mdchten und welche Verfahren der arztlich
assistierten Reproduktion es sind, von denen sie Gebrauch machen wollen.

Die Behandlungsstandards und das Niveau der gesundheitlichen Versorgung, die in
Deutschland reproduktionsmedizinisch gewahrleistet werden, sind im europaischen
Kontext zu sehen. Sie lassen sich vom Fortschritt der Behandlungsmethoden, von den
rechtlichen Entwicklungen sowie den - auch weniger restriktiven - ethischen Gesichts-
punkten, die in anderen europaischen Landern gelten, nicht abkoppeln. Nichtgenetische
oder genetisch-diagnostische Verfahren, die in einer Reihe europaischer Staaten im
Rahmen der dort geltenden Gesetze auf Wunsch der Eltern zu einer mdglichen Verbes-
serung des Schwangerschaftserfolges und um der Gesundheit der erhofften Kinder wil-
len praktiziert werden (z. B. Praimplantationsdiagnostik oder vor allem Kultivierung von
Embryonen mit nachfolgendem Single-Embryo-Transfer), sind in der Bundesrepublik
Deutschland zurzeit nicht statthaft oder in ihrer rechtlichen Zulassigkeit strittig. In ethi-
scher Hinsicht gilt, dal} die Reproduktionsmedizin die Selbstbestimmungsrechte von
Paaren mit Kinderwunsch zu berlcksichtigen, sich am Gesundheitsschutz der Schwan-
geren und des erhofften Kindes zu orientieren und ein hohes Niveau der Gesundheits-
versorgung sicherzustellen hat. Letztlich liegt es am Gesetzgeber, die gesetzlichen
Rahmenbedingungen so zugestalten, dal® Verfahren, die in anderen Staaten zu einer
Verbesserung der Kinderwunschbehandlung gefuhrt haben und dort statthaft sind, in
der Bundesrepublik Deutschland ubernommen werden konnen.

1. Begriffsbestimmungen zur assistierten Reproduktion

Als assistierte Reproduktion wird die arztliche Hilfe zur Erfullung des Kinderwunsches
eines Paares durch medizinische Hilfen und Techniken bezeichnet. In der Regel wird im
Zusammenhang mit diesen Verfahren eine hormonelle Stimulation durchgefuhrt. Darun-
ter versteht man den Einsatz von Medikamenten zur Unterstitzung der Follikelreifung,
so dafd im Zyklus ein oder mehrere Follikel heranreifen.

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

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 In-
semination) 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 auRerhalb des Korpers.



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

14. ET

Die Einfuhrung des Embryos in die Gebarmutter wird als Embryotransfer (ET) 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 Emb-
ryonen 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 Polkorperdiagnostik (PKD) wird eine mutterliche, genetische oder chromosoma-
le Veranderung des haploiden weiblichen Chromosomensatzes durch Beurteilung des
ersten und — wenn moglich — auch des zweiten Polkorpers im Ablauf einer IVF vor der
Bildung des Embryos untersucht. Es handelt sich um eine indirekte Diagnostik der Ei-
zelle.

1.7. PID

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

2. Medizinische Voraussetzungen fir die assistierte Reproduktion

Jeder Anwendung der Mallnhahmen der assistierten Reproduktion hat eine sorgfaltige
Diagnostik bei beiden Partnern vorauszugehen, die alle Faktoren berucksichtigt, die
sowohl fur den unmittelbaren Therapieerfolg als auch flr die Gesundheit des Kindes
von Bedeutung sind. Bei der Wahl der Methode sollten die Dauer des Kinderwunsches
und das Alter der Frau Berticksichtigung finden.

2.1. Methoden und Indikationen

Die Voraussetzungen fur die Methoden der alleinigen Insemination (ohne hormonelle
Stimulation) und der alleinigen hormonellen Stimulation (ohne Insemination) sind durch
die Richtlinien nicht geregelt.

2.1.1. Hormonelle Stimulation der Follikelreifung
Indikationen:

- Follikelreifungsstérungen

- leichte Formen mannlicher Fertilitatsstorungen

2.1.2. Homologe Insemination
Indikationen:
- leichte Formen mannlicher Fertilitatsstorungen
- 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

Eingeschrankte Indikationen:
- Endometriose von hinreichender Bedeutung
- idiopathische Unfruchtbarkeit

Eine unerklarbare (idiopathische) Unfruchtbarkeit kann nur als Indikation flr eine assis-
tierte Reproduktion im Sinne einer IVF-Behandlung angesehen werden, wenn alle dia-
gnostischen MalRnahmen durchgefuhrt und hormonelle Stimulation, intrauterine und /
oder intratubare Insemination nicht erfolgreich waren oder keine hinreichende Aussicht
zur Erreichung einer Schwangerschaft darstellen.

2.1.4. Intratubarer Gametentransfer (GIFT)
Indikationen:
- einige Formen mannlicher — mit anderen Therapien einschlieBlich der intrauteri-
nen Insemination nicht behandelbarer — Fertilitatsstorungen
- idiopathische Unfruchtbarkeit

2.1.5. Intrazytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI)
Indikationen:
schwere Formen mannlicher Fertilitdtsstorungen
fehlende oder unzureichende Befruchtung bei einem IVF-Versuch

2.1.6. Heterologe Insemination
Indikationen:
- schwere Formen mannlicher Fertilitatsstorungen
- erfolglose Behandlung einer mannlichen Fertilitatsstorung 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 Fertilitatsstorungen
- 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 fur ein Kind mit
schwerer genetisch bedingter Erkrankung

Beim Einsatz heterologer Spermien sind die unter 5.3 genannten Voraussetzungen zu
beachten.

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

Indikationen:
Erkennung eines spezifischen genetischen einschlielllich chromosomalen kindli-
chen Risikos mittels indirekter Diagnostik der Eizelle
Erkennung unspezifischer chromosomaler Risiken im Rahmen von IVF zur még-
lichen Erh6hung der Geburtenrate

Eine Erhdhung der Geburtenrate ist bisher nicht hinreichend belegt.

Die PKD ist an die Anwendung der IVF und ICSI geknlpft, obwohl eine Fertilitatssto-
rung nicht vorliegen mufd. Soweit diese Untersuchungen vor Bildung des Embryos er-
folgen, ist das Embryonenschutzgesetz nicht beruhrt.

2.2. Kontraindikationen
Absolute Kontraindikationen:
- alle Kontraindikationen gegen eine Schwangerschaft
Eingeschrankte Kontraindikationen:
- durch eine Schwangerschaft bedingtes, im Einzelfall besonders hohes medizini-
sches Risiko fur die Gesundheit der Frau oder die Entwicklung des Kindes
- psychogene Fertilitatsstorung: Hinweise auf eine psychogene Fertilitdtsstorung
ergeben sich insbesondere dann, wenn Sexualstorungen als wesentlicher Sterili-
tatsfaktor angesehen werden konnen (seltener Geschlechtsverkehr, Vermeidung
des Verkehrs zum Konzeptionsoptimum, nicht organisch bedingte sexuelle Funk-
tionsstorung). In diesem Fall soll zuerst eine Sexualberatung / -therapie des Paa-
res erfolgen.

2.3. Humangenetische Beratung

Eine humangenetische Beratung soll die Partner in die Lage versetzen, auf der Grund-
lage ihrer personlichen Wertmalstabe 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 insbe-
sondere die mdgliche medizinische und ggf. psychische und soziale Dimension, die mit
einer Vornahme oder Nicht-Vornahme einer genetischen Untersuchung sowie deren
moglichem Ergebnis verbunden ist, erortert werden.

Eine genetische Untersuchung darf erst vorgenommen werden, nachdem die betreffen-
de Person schriftlich bestatigt hat, dal® sie gemaly dem oben genannten Verfahren Uber
die Untersuchung aufgeklart wurde und in diese eingewilligt hat.

3. Allgemeine Zulassungsbedingungen

Bei der assistierten Reproduktion handelt es sich mit Ausnahme der alleinigen Insemi-
nation (ohne hormonelle Stimulation) und der alleinigen hormonellen Stimulation (ohne
Insemination) um besondere medizinische Verfahren gemafl} § 13 in Verbindung mit § 5



der Berufsordnung fiir die Arztinnen und Arzte in Mecklenburg-Vorpommern (BO M-V).
Der Arzt hat bei der Anwendung dieser Verfahren insbesondere das Embryonenschutz-
gesetz und diese Richtlinie zu beachten.

3.1. Rechtliche Voraussetzungen

3.1.1. Statusrechtliche Voraussetzungen

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

Methoden der assistierten Reproduktion kdnnen auch bei einer nicht verheirateten Frau
angewandt werden. Dies gilt nur, wenn der behandelnde Arzt zu der Einschatzung ge-
langt ist, dal’

die Frau mit einem nicht verheirateten Mann in einer festgefugten Partnerschaft

zusammenlebt und

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

Dabei darf grundsatzlich nur der Samen des Partners verwandt werden; sollen Samen-
zellen eines Dritten verwandt werden, sind die unter 5.3. genannten Voraussetzungen
zu beachten. Der Leiter der reproduktionsmedizinischen Arbeitsgruppe hat die notarielle
Dokumentation in allen diesen Behandlungsfallen sicher zu stellen.

3.1.2. Embryonenschutzrechtliche Voraussetzungen

Fur die Unfruchtbarkeitsbehandlung mit den genannten Methoden dirfen maximal drei
Embryonen einzeitig auf die Mutter Ubertragen werden (§ 1 Abs. 1 Nrn. 3 u. 5 Embryo-
nenschutzgesetz). An den zum Transfer vorgesehenen Embryonen dirfen keine Mal3-
nahmen vorgenommen werden, die nicht unmittelbar der Erhaltung der Embryonen die-
nen.

Beim Einsatz der oben genannten Methoden durfen 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 Uber
arztliche Malnahmen zur kinstlichen Befruchtung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses der Arzte und Krankenkassen in der jeweils gliltigen Fassung zu beachten.

3.1.4. Berufsrechtliche Voraussetzungen

Jeder Arzt, der solche MalRnahmen durchfihren will und fiir sie die Gesamtverantwor-
tung tragt, hat die Aufnahme der Tatigkeit bei der Arztekammer anzuzeigen und nach-
zuweisen, daly die fachlichen, personellen und technischen Voraussetzungen erfullt
sind, auRerdem hat er an den MaRnahmen der Qualitdtssicherung teilzunehmen. Ande-
rungen sind der Arztekammer unverziglich anzuzeigen.

Ein Arzt kann nicht dazu verpflichtet werden, entgegen seiner Gewissensliberzeugung
Verfahren der assistierten Reproduktion durchzufuhren.



3.2. Information, Aufklarung, Beratung und Einwilligung

Das Paar mul® vor Beginn der Behandlung durch den behandelnden Arzt Uber die vor-
gesehene Behandlung, die Art des Eingriffs, die Einzelschritte des Verfahrens, seine zu
erwartenden Erfolgsaussichten, Komplikationsmoglichkeiten, Risiken, mogliche Alterna-
tiven, sonstige Umstande, denen erkennbar Bedeutung beigemessen wird, und die Kos-
ten 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
- Maglichkeit einer behandlungsunabhangigen Schwangerschaft
- Zystenbildung nach Stimulationsbehandlung
- Uberstimulationsreaktionen
- Nebenwirkungen von Medikamenten
- operative Komplikationen bei Follikelpunktionen
- Festlegung der Hochstzahl der zu transferierenden Embryonen
- Kryokonservierung fur den Fall, dal® Embryonen aus unvorhergesehenem Grund
nicht transferiert werden kénnen
- Abortrate in Abhangigkeit vom Alter der Frau
- Eileiterschwangerschaft
- durch die Stimulation bedingte erhdohte Mehrlingsrate und den damit verbunde-
nen matterlichen und kindlichen Risiken (u.a. mit Folge der Frihgeburtlichkeit)
- moglicherweise erhohtes Risiko von Auffalligkeiten bei Kindern, insbesondere
nach Anwendung der ICSI-Methode
- mogliche Risiken bei neuen Verfahren, deren endglltige Risikoeinschatzung
nicht geklart ist.

Neben diesen behandlungsbedingten Risiken mussen Faktoren, die sich auf das Basis-
risiko auswirken (z. B. erhohtes Alter der Partner, Verwandtenehe), Berucksichtigung
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 Fertilitdtsstorungen) durchge-
fuhrt werden. Ergeben sich Hinweise auf Chromosomenstorungen oder auf Er-
krankungen, die genetisch bedingt sein kdnnten, so muf3 tber Information und Aufkla-
rung hinaus das Angebot einer humangenetischen Beratung erfolgen und dies doku-
mentiert 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 belasten-
der erlebt werden als die medizinischen Schritte der Behandlung)
- mogliche Auswirkung auf die Paarbeziehung
- mogliche Auswirkung auf die Sexualitat
- mogliche depressive Reaktion bei Misserfolg
- mogliche Steigerung des Leidensdrucks der Kinderlosigkeit bei erfolgloser Be-
handlung
- Alternativen (Adoption, Pflegekind, Verzicht auf Therapie)
- mogliche psychosoziale Belastungen bei Mehrlingen.



3.2.3. Aspekte der humangenetischen Beratung
Dem Paar mufd 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 entztindlich bedingter Azoospermie

- genetisch bedingten Erkrankungen in den Familien

- einer Polkorperdiagnostik (PKD)

- habituellen Fehl- und Totgeburten

- Fertilitdtsstorungen in der Familienanamnese.

3.2.4. Aspekte der behandlungsunabhangigen Beratung

Unabhangig von dieser Art der Information, Aufklarung und Beratung mul} der behan-
delnde Arzt dem Paar die Moglichkeit einer behandlungsunabhangigen arztlichen Bera-
tung empfehlen und auf die Méglichkeit einer psychosozialen Beratung hinweisen.

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

3.2.6. Aspekte der Dokumentation

Die erfolgte Information, Aufklarung, Beratung und die Einwilligung der Partner zur Be-
handlung mussen dokumentiert und von beiden Partnern und 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 Erfullung der nachstehend festgelegten fachlichen, personellen
und technischen Mindestanforderungen voraus.
Die Anzeige umfasst den Nachweis, dal} die sachgerechte Durchfuhrung der erforderli-
chen Leistungen sowohl fachlich (Ausbildungs- und Qualifikationsnachweis) als auch
personell und sachlich (rdumliche und apparative Ausstattung) auf den nachstehend
genannten Teilgebieten gewahrleistet ist.

41. Homologe Insemination nach Stimulation

4.1.1. Fachliche Voraussetzungen

Der anwendende Arzt fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe mul3 Uber den Schwer-
punkt beziehungsweise Uber die fakultative Weiterbildung ,Gynakologische Endokrino-
logie und Reproduktionsmedizin“ gemaR der Weiterbildungsordnung der Arztekammer
Mecklenburg-Vorpommern (WBO M-V) verflgen.

4.1.2. Technische Voraussetzungen
Folgende Einrichtungen missen standig verfugbar 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 fur 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 fur die Patientenbetreuung das Zusammenwirken in einer stan-
dig einsatzbereiten interdisziplinaren Arbeitsgruppe voraus.

4.3.1. Fachliche Voraussetzungen

Die Leitung bzw. die stellvertretende Leitung der Arbeitsgruppe obliegt Facharzten far
Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit dem Schwerpunkt beziehungsweise mit der fakul-
tativen Weiterbildung ,Gynakologische Endokrinologie und Reproduktionsmedizin®. |h-
nen obliegt die verantwortliche Uberwachung der in dieser Richtlinie festgeschriebenen
Malnahmen.

Die Mitglieder der Arbeitsgruppe mussen uber folgende Kenntnisse und Erfahrungen
verflugen:

- Endokrinologie der Reproduktion

- Gynakologische Sonographie

- Operative Gynakologie

- Reproduktionsbiologie mit dem Schwerpunkt der In-vitro - Kultur

- Andrologie

- Psychosomatische Grundversorgung.

Von diesen sechs Bereichen konnen nur zwei gleichzeitig von einem Arzt oder Wissen-
schaftler der Arbeitsgruppe neben der Qualifikation der Psychosomatischen Grundver-
sorgung verantwortlich gefihrt werden. Grundsatzlich missen andrologisch erfahrene
Arzte in Diagnostik und Therapie im Rahmen der assistierten Reproduktion integriert
sein.

Die regelmaRige Kooperation mit einem Humangenetiker und einem Facharzt flr Psy-
chosomatische Medizin und Psychotherapie, Facharzt fur Psychiatrie und Psychothera-
pie, Arztlichen Psychotherapeuten oder Psychologischen Psychotherapeuten mufy ge-
wahrleistet sein.

Es empfiehlt sich weiterhin eine Kooperation mit einer psychosozialen Beratungsstelle.

Falls eine PKD durchgefuhrt werden soll, obliegt die humangenetische Beratung und
die zytogenetische oder molekulargenetische Diagnostik' Facharzten fiir Humangenetik
oder Arzten mit der Zusatzbezeichnung ,Medizinische Genetik".

4.3.2. Technische Voraussetzungen
Folgende Einrichtungen missen standig verfugbar bzw. einsatzbereit sein:
- Hormonlabor
- Ultraschalldiagnostik
- Operationsbereitschaft mit Anasthesie-Team
- Labor flr Spermiendiagnostik und -praparation

' Fiir die laborgestiitzten Leistungen gelten die Bestimmungen der WBO M-V.



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

Falls eine PKD durchgeflhrt werden soll, mul3 die untersuchende Institution Gber dia-
gnostische Erfahrung mittels molekulargenetischer und molekular-zytogenetischer Me-
thoden an Einzelzellen verflugen.

5. Voraussetzungen fiir spezielle Methoden und Qualitatssicherung

5.1. Embryotransfer

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

Zwillingsschwangerschaften beinhalten fur die Mutter erhohte Risiken (schwanger-
schaftsinduzierter Hypertonus, Praeklampsie), die in der Beratung mit zu berlcksichti-
gen sind. Die Risiken fur das Kind sind bei Zwillingen im Vergleich zu Einlingen eben-
falls erhdoht, 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 gefahrdet als auch die Morbiditat und
Mortalitat der meist frihgeborenen Kinder deutlich erhoht sein kénnen.

Das Risiko besonders fir héhergradige Mehrlinge mit allen gesundheitlichen und sozia-
len Problemen fur Kinder und Eltern wiegt so schwer, dass das Ziel, eine Schwanger-
schaft herbeizufiihren, untergeordnet werden mufl. Zur Senkung des Mehrlingsrisikos
mussen folglich die wesentlichen Parameter wie Alter der Mutter, Anzahl der bisherigen
Versuche und Indikation zur Therapie abgewogen werden.

Es ist daher unter Berlcksichtigung 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 gewunscht wird, darf dies nur nach ausfuhrlicher Information und Aufklarung tber
das erhdhte Risiko flr héhergradige Mehrlingsschwangerschaften und den damit ver-
bundenen Risiken flr Mutter und Kind sowie nach entsprechender Dokumentierung der
hiermit verbundenen Gefahren erfolgen.

5.2. Kryokonservierung

Kryokonservierung von Eizellen im Stadium der Vorkerne zur Behandlung der Infertilitat
von Patientinnen ist zulassig. Kryokonservierung von Embryonen ist nur in Ausnahme-
fallen zuldssig, wenn die im Behandlungszyklus vorgesehene Ubertragung nicht moég-
lich 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 verfligen kdnnen. Hierlber ist eine schriftliche Vereinbarung zu tref-
fen.



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

Die Kryokonservierung von ejakulierten, epididymalen und testikularen Spermatozoen
bzw. von Hodengewebe kann ohne Einschrankung durchgefuhrt werden.

5.3. Verwendung von heterologem Samen

5.3.1. Medizinische Aspekte

Der Einsatz von heterologem Samen ist medizinisch zu begrinden, und es ist darzule-
gen, warum der Einsatz von homologem Samen nicht erfolgreich war oder nicht zum
Einsatz kommen konnte (s. Kapitel ,Medizinische Voraussetzungen®, Abschnitt ,Hetero-
loge Insemination®)

Der Arzt hat sicherzustellen, dal}
kein Mischsperma verschiedener Samenspender verwendet wird,
kein frisches Spendersperma verwendet wird,
der Samenspender vor der ersten Samenprobe auf HIV 1 und 2 untersucht wur-
de,
weitere HIV-Kontrollen in regelmaligen Abstanden von sechs Monaten erfolgt
sind,
die heterologe Insemination mit kryokonserviertem Sperma nur erfolgen darf,
wenn es Uber eine Quarantanezeit von mindestens 180 Tagen gelagert wurde
und wenn der Spender auch nach Ablauf dieser Zeit frei von HIV 1 - und 2 - In-
fektionen geblieben ist und
eine serologische Untersuchung auf Hepatitis B und C, Treponema pallidum, Cy-
tomegalieviren (Verwendung von CMV-positivem Spendersperma nur fir CMV-
positive Frauen) durchgefuhrt wurde.

Dies gilt auch bei der Kooperation mit Samenbanken.

Eine Erfassung von medizinischen und phanotypischen Merkmalen wie Blutgruppe, Au-
genfarbe, Haarfarbe, KérpergroRe, Korperstatur und Ethnie erscheint sinnvoll.

5.3.2. Psychosoziale Beratung

Vor einer heterologen Insemination mussen die kunftigen Eltern Uber die mdglichen
psychosozialen und ethischen Probleme, welche die heterologe Insemination mit sich
bringt, beraten werden. Dabei soll auf die kunftige Entwicklung ihrer Beziehung sowie
auf die Frage der kinftigen Aufklarung des Kindes Uber seine Abstammung besonderes
Gewicht gelegt werden. Die Beratung erfolgt im Rahmen eines arztlichen Gesprachs;
dabei soll den klnftigen Eltern eine weiterfiihrende, qualifizierte Beratung durch Fach-
arzte fur Psychosomatische Medizin und Psychotherapie, Facharzte fur Psychiatrie und
Psychotherapie, Arztliche oder Psychologische Psychotherapeuten oder auch Psycho-
soziale Beratungsstellen angeboten werden.

5.3.3. Rechtliche Aspekte

Der behandelnde Arzt mul} sich Gber die moglichen rechtlichen Folgen der Verwendung
von heterologem Samen fur alle Beteiligten unterrichten. Unbeschadet dieser eigenver-
antwortlich durchzufihrenden Unterrichtung wird empfohlen, folgende Grundsatze zu
beachten:



5.3.3.1. Unterrichtung liber Rechtsfolgen

Der behandelnde Arzt sollte sich vor der Verwendung von heterologem Samen verge-
wissern, dal® der Samenspender und die kunftigen Eltern Uber mogliche rechtliche Kon-
sequenzen unterrichtet worden sind.

5.3.3.2. Dokumentation

Der behandelnde Arzt muf}
die Identitat des Samenspenders und die Verwendung der Samenspende doku-
mentieren;

aullerdem muf er dokumentieren,
dal} sich der Samenspender mit der Dokumentation von Herkunft und Verwen-
dung der Samenspende und — flr den Fall eines an ihn gerichteten Auskunfts-
verlangens des Kindes — mit einer Bekanntgabe seiner Personalien einverstan-
den erklart hat,
dal} sich die kiunftigen Eltern mit der Verwendung von heterologem Samen und
der Dokumentation von Herkunft und Verwendung der Samenspende einver-
standen erklart haben und den behandelnden Arzt - fur den Fall eines an diesen
gerichteten Auskunftsverlangens des Kindes oder eines der kunftigen Elternteile
—von seiner Schweigepflicht entbunden haben.

Dies gilt auch fur den Fall, dal der behandelnde Arzt mit einer 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 der Leiter der Arbeitsgruppe
der Arztekammer jahrlich einen Bericht Uber die Arbeit der Arbeitsgruppe vorzulegen.
Der Arzt kann sich hierzu der Dokumentation gegenuber dem Deutschen IVF-Register =
DIR bedienen.

Im Einzelnen mussen mindestens dokumentiert werden:
- homologe Insemination nach hormoneller Stimulation
- IVFmitET
GIFT
ICSI
heterologe 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
Schwangerschaftsabbriche
Mehrlingsrate
Fehlbildungen.

Die Datenerfassung hat den Anforderungen an Prospektivitat zu gentigen. Die Prospek-
tivitat der Datenerhebung wird dadurch gewahrleistet, dal} die ersten Angaben zum Be-
handlungszyklus innerhalb von acht Tagen nach Beginn der hormonellen Stimulation
eingegeben werden.

Der Zweck ist eine nachtragliche Selektion nach erfolgreichen und nicht erfolgreichen
Behandlungszyklen zu vermeiden.

5.4.2. Weitere Regelungen

Soweit die Behandlung als Leistung der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht
wird, sind neben den vorstehenden Regelungen die Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses gemal} § 92 SGB V zu beachten.

5.4.3. Zustindige Kommission bei der Arztekammer

Die Arztekammer bildet eine .otandige Kommission In-vitro-
Fertilisation/Embryotransfer®, die die Einhaltung der in dieser Richtlinie definierten fach-
lichen, personellen und technischen Voraussetzungen pruft. Die Kommission pruft fer-
ner die Qualitat der Arbeitsgruppen verfahrens- und ergebnisbezogen und berat sie. lhr
gehdrt neben geeigneten Arzten mindestens ein Jurist an. Mindestens ein Arzt muf
Erfahrungen in der Reproduktionsmedizin haben. Die Kommission kann sich in speziel-
len Fragen durch Vertreter anderer Gebiete erganzen.

5.4.4. Meldung von VerstoRen
Verdacht auf Verstolle gegen die Richtlinie, auch auffalliges Ausbleiben der Dokumen-
tationen nach 5.4.1., sind der Arztekammer zu melden.

5.5. Berufsrechtliche Folgen
Die Nichtbeachtung des Embryonenschutzgesetz und dieser Richtlinie kann neben den
strafrechtlichen auch berufsrechtliche Sanktionen nach sich ziehen.



Anlage 4

Richtlinien zur pranatalen Diagnostik von Krankheiten und Krankheitsdispositio-
nen

- Beschlossen auf der Kammerversammlung am 17. April 1999 -

Einfiihrung

Die pranatale Medizin dient der Betreuung der ratsuchenden Schwangeren und des
Ungeborenen. Die pranatale Diagnostik ist ein wesentlicher Bestandteil der pranatalen
Medizin. Sie beinhaltet in Anlehnung an die Definition der "European Study Group on
Prenatal Diagnosis" (1) alle die diagnostischen Malinahmen, durch die morphologische,
strukturelle, funktionelle, chromosomale und molekulare Stérungen vor der Geburt er-
kannt oder ausgeschlossen werden konnen. Bei ihrer Einfuhrung stand neben der Ab-
sicht, die perinatale Morbiditat und Mortalitat zu reduzieren, die Klarung des Risikos fur
spezifisch genetisch bedingte Erkrankungen im Einzelfall im Vordergrund. Mit dem
Fortschritt der medizinischen Wissenschaften wurde auch die pranatale Diagnostik wei-
terentwickelt. Durch die Ultraschalltechnik ist der Fetus aus seiner pranatalen Anonymi-
tat herausgetreten und bereits vor der Geburt zum bildlich dokumentierbaren Indivi-
duum und im Krankheitsfall zum Patienten geworden. Die strenge Einhaltung einer un-
teren Altersgrenze der Schwangeren als definierte medizinische Indikation zur invasiven
pranatalen Diagnostik, die auf das altersabhangig erhdhte Risiko der Mutter fir Chro-
mosomenanomalien des Kindes abhob, wurde inzwischen verlassen. Dies flhrte zu
einem Anstieg invasiver diagnostischer Malinahmen auch bei jungeren Frauen und zu
einer Abnahme pathologischer Chromosomenbefunde. Durch Vorschaltung des Triple-
Tests und der frihen Ultraschalldiagnostik ist die Zahl invasiver pranataler diagnosti-
scher Eingriffe bei jungeren Schwangeren wieder rtcklaufig. Heute ist eine pranatale
Diagnostik angezeigt bei risikobehafteter beziehungsweise klinisch auffalliger Schwan-
gerschaft und wenn bei der Betreuung der Schwangeren im Rahmen der Mutterschafts-
Richtlinien Entwicklungsstérungen des Kindes auffallen. Keine Mallnahme der pranata-
len Diagnostik hat eine eugenische Zielsetzung.

1. Ziele der pranatalen Diagnostik
Ziele der pranatalen Diagnostik sind:

- Stoérungen der embrynalen und fetalen Entwicklung zu erkennen,

- durch Fraherkennung von Fehlentwicklungen eine optimale Behandlung der
Schwangeren und des (ungeborenen) Kindes zu ermdglichen,

- Befurchtungen und Sorgen der Schwangeren zu objektivieren und abzubauen und

- Schwangeren Hilfe bei der Entscheidung Uber die Fortsetzung oder den Abbruch
der Schwangerschaft zu geben.

Die grundsatzliche Anerkennung des elterlichen Wunsches nach einem gesunden Kind

kann zu einem Konflikt mit der grundsatzlichen Anerkennung des Schutzbedurfnisses

des Ungeborenen fuhren. Aus der pranatalen Diagnostik gewonnene Erkenntnisse und

deren Bewertung rechtfertigen allein nicht, zu einem Schwangerschaftsabbruch zu ra-

ten, ihn zu fordern oder durchzusetzen. Hingegen ist die Entscheidung einer Schwange-

ren fur einen Abbruch der Schwangerschaft vom Arzt zu respektieren.

Die menschlichen, ethischen und juristischen Probleme der pranatalen Diagnostik er-

fordern fachliche Erfahrung und nachgewiesene Kompetenz sowie in der Regel eine

frihzeitige Zusammenarbeit zwischen Gynakologen, Humangenetikern, Neonatologen

und gegebenenfalls Spezialisten anderer Fachgebiete.



2. Information und Beratung der Schwangeren

Die Komplexitat der pranatalen Diagnostik erfordert es, dal® die Schwangere von dem
Zeitpunkt an, zu dem sie arztliche Hilfe in Anspruch nimmt, beratend und informierend
begleitet wird. Dabei ist der Beratungs- und Informationsbedarf zu verschiedenen Zeit-
punkten wahrend und nach der Schwangerschaft unterschiedlich.

21 Die ungezielte pranatale Diagnostik, wie zum Beispiel die im Mutterpal®
verankerten Ultraschalluntersuchungen auf Entwicklungsstérungen, obwohl nicht mit
einem spezifischen korperlichen Risiko verbunden, bedarf gleichwohl einer aufklaren-
den Beratung.

2.2 Die Schwangere soll vor Durchfliihrung einer gezielten pranatalen
Diagnostik ausfuhrlich beraten werden uber

- Anlal} fur die Untersuchung,

- Ziel der Untersuchung,

- Risiko der Untersuchung,

- Grenzen der pranatalen diagnostischen Moglichkeiten und pranatal nicht erfal3bare
Storungen,

- Sicherheit des Untersuchungsergebnisses,

- Art und Schweregrad moglicher oder vermuteter Stérungen,

- Méglichkeiten des Vorgehens bei einem pathologischen Befund,

- psychologisches und ethisches Konfliktpotential bei Vorliegen eines pathologischen
Befundes,

- Alternativen zur Nicht-Inanspruchnahme der invasiven pranatalen Diagnostik.

Anmerkung:

Die Einwilligung der Schwangeren nach Aufklérung ist eine unverzichtbare Vorausset-

zung fur jede MalBnahme der prénatalen Diagnostik.

23 Die ausfuhrliche Beratung der Schwangeren nach pranataler Diagnose
einer Erkrankung oder Entwicklungsstorung des Kindes beinhaltet Infor-
mationen uber die

- Bedeutung des Befundes,

- Ursache, Art und Prognose der Erkrankung oder Entwicklungsstorung des Kindes,

- mogliche Komplikationen,

- pra- und postnatale Therapie- und Forderungsmaoglichkeiten,

- Konsequenzen fur die Geburtsleitung (Modus, Zeit und Ort),

- Alternativen: FortfiUhrung oder Abbruch der Schwangerschaft,

- Kontaktmaoglichkeiten zu gleichartig Betroffenen und Selbsthilfegruppen und

- Méglichkeiten der Inanspruchnahme medizinischer und sozialer Hilfe.

Anmerkung:

Die Mitteilung eines pathologischen Befundes an die Schwangere hat durch den be-

handelnden und/oder beratenden Arzt zu erfolgen.

2.31 Bei Entscheidung zur FortflUhrung der Schwangerschaft tber

- Behandlungsmaoglichkeiten, gegebenenfalls intrauterine Therapie,

- nichtinvasive medikamentése Behandlung des Kindes Uber die Schwangere,
- invasive medikamentdse Behandlung des Kindes,

- operative Mallnahmen.



2.3.2 Bei Entscheidung zum Abbruch der Schwangerschaft tGber

- die Moglichkeiten der Durchfuhrung des Abbruchs unter den gegebenen medi-
zinischen und juristischen Rahmenbedingungen,

- den Umgang mit dem toten Kind (zum Beispiel Beerdigung),

- die Moglichkeiten einer eventuell erforderlichen psychotherapeutischen Nachsorge,
gegebenenfalls unter Hinzuziehung von Selbsthilfegruppen sowie deren Vermittlung.

Anmerkung:

Die Entscheidung der Schwangeren sowie die erhobenen Befunde und die Aufkldrungs-

inhalte hierzu sind in jedem Falle zu dokumentieren.

3. Umfang der pranatalen Diagnostik
Die pranatale Diagnostik enthalt folgende Elemente:

3.1 Frahzeitige, anamnestische und diagnostische Erfassung von Risiko-
faktoren fur Entwicklungsstérungen des Kindes (2)

- aus der Eigenanamnese der Schwangeren: zum Beispiel Diabetes mellitus, zerebrale
Anfallsleiden und Autoimmunerkrankungen,

- aus der Familien- und Schwangerschaftsanamnese: Fehl- und Totgeburten, angebo-
rene Anomalien, genetisch bedingte oder familiar gehauft aufgetretene Erkrankungen,

- gegebenenfalls ethnische Herkunft; Verwandtenehe,

- Exposition gegenuber mutagenen, teratogenen und fetotoxischen Agenzien (auch
Infektionen), pra-, peri- und postkonzeptionell,

- Einnahme oder Mi3brauch von Medikamenten, Genuf3mitteln und Drogen.

Anmerkung:

In einigen Bevolkerungsgruppen treten Genmutationen haufiger auf (zum Beispiel aus

Mittelmeerldndern: 3-Thalassamie). In diesen Fallen ist eine genetische Beratung zu

empfehlen.

3.2 Risiko-Ermittlung

3.21 MaRnahmen zur Risiko-Ermittlung:

- Untersuchung gemalf} den Mutterschafts-Richtlinien,

- Prifung bestimmter altersabhangiger genetischer Risiken durch Bestimmung von
Serummarkern und gezielte Ultraschalluntersuchungen,

- bei Anhaltspunkten fur ein genetisch bedingtes Risiko Nutzung der Moéglichkeiten einer
humangenetischen Beratung und Diagnostik einschlieBlich einer Heterozygotentes
tung bei haufigen Genmutationen,

- bei Anhaltspunkten fur teratogene Risiken Konsultation sachkundiger Institutionen:

- Facharzt fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe (mit Schwerpunkt spezielle Geburts-
hilfe und Perinatalmedizin),

- Facharzt fur Kinder und Jugendmedizin (mit Schwerpunkten spezielle padiatrische
Intensivmedizin und/ oder Neonatologie),

- Kinderchirurg,

- Humangenetiker,

- Pharmakologen, Toxikologen, Spezialisten flir Strahlenschutz,

- Arzneimittel-Informationszentrale,

- Giftzentrale,

- Pharmazeutische Hersteller,

- bei Verdacht auf teratogen oder fetotoxisch wirkende Infektionserreger:

- Mikrobiologen,

- Humangenetiker.



3.2.2 Methoden der Risikospezifizierung

Bei der pranatalen Risiko-Ermittlung kann die Untersuchung biochemischer Marker,
zum Beispiel Triple-Test, hilfreich sein. Dieser umfaft die Bestimmung im mutterlichen
Serum von

- Alpha-Fetoprotein (AFP),

- Choriongonadotropin (HCG) und

- unkonjugiertes (= freies) Ostriol.

Anmerkung:

Der Test kann in unterschiedlichen Laboratorien mit unterschiedlichen Reagenzien
durchgefiihrt werden, was zu unterschiedlichen methodenabhéngigen Bewertungsbe-
reichen flihren kann. Daher kénnen die erhaltenen Werte zur Zeit nur als Vielfaches der
Referenzbereiche (multiple of medians = MOM) angegeben werden. Die Anwendung
einheitlicher Testsysteme ist anzustreben, um - vom jeweiligen Labor unabhéngig - zu
verlaB3lichen und reproduzierbaren MelRwerten zu kommen.

Das Ergebnis einer gewichteten Auswertung aller drei Komponenten des Triple-Tests
ermoglicht unter Bertlicksichtigung von Alter und Gewicht der Mutter und der méglichst
genau zu bestimmenden Schwangerschaftsdauer eine im Vergleich zur alleinigen Be-
riicksichtigung des miuitterlichen Alters genauere Ermittlung des Risikos, ob bei dem zu
erwartenden Kind ein Down-Syndrom vorliegt. Die Aufkldrung der Schwangeren (liber
das Ergebnis der Untersuchung biochemischer Marker und die Beratung dartiber sind
zu dokumentieren.

Die Durchfiihrung der internen und externen Qualitédtskontrolle in Anlehnung an die
Richtlinien der Bundesérztekammer zur Qualitdtssicherung medizinischer Laboratorien
wird empfohlen.

3.3 Mogliche Griinde fir eine gezielte, insbesondere invasive pranatale
Diagnostik sind:

- erhohtes Alter der Schwangeren ( = 35),

- auffallige Serummarker,

- verdachtige sonographische Befunde (zum Beispiel dorsonuchales Odem),

- pranatal diagnostizierbare Erkrankungen in der Familie,

- strukturelle oder numerische chromosomale Aberrationen bei einem Elternteil,

- Exposition pra- und perikonzeptionell und postkonzeptionell der Mutter gegentber
potentiell mutagenen, teratogenen und fetotoxischen Agenzien einschl. ionisierender
Strahlen,

- teratogen und fetotoxisch wirkende Infektionen der Mutter.

Das Risiko einer Erkrankung oder Fehlentwicklung des Kindes infolge einer pra- und

perikonzeptionellen Exposition der Eltern und postkonzeptionellen Exposition der Mutter

gegenuber mutagenen, teratogenen oder fetotoxischen Agenzien einschliel3lich infekti-

Oser und physikalischer (ionisierende Strahlen) Noxen wird meistens Uberschatzt; es

bedarf einer Beurteilung, beispielsweise durch Humangenetiker, Toxikologen oder Ar-

beitsmediziner. Ungeachtet dieser fachlichen Beurteilung sollte eine gezielte Ultra-
schalluntersuchung zur Absicherung beitragen.

34 Pranatale Diagnostik bei erhdhtem Risiko (zum Beispiel nach dem
Ergebnis der Untersuchung biochemischer Marker)
Moglichkeiten der gezielten pranatalen Diagnostik bei erhohtem Risiko sind
- nicht invasiv:
- mikrobiologische Untersuchungen aus dem Blut der Schwangeren,
- gezielte Sonographie,
- Réntgendiagnostik, eventuell Magnetresonanztomographie.



> jnvasiv (siehe Tabelle):

- Chorionzotten-/Plazentabiopsie,

- Amniozentese,

- Chordozentese,

- Organbiopsie (zum Beispiel Haut, Leber, Muskel),

- Embryo-/Fetoskopie.
Das zytogenetische Ergebnis ist verfigbar
- in der Kurzzeitkultur nach 1 bis 3 Tagen (hat die Bedeutung eines vorlaufigen

Ergebnisses),

- in der Langzeitkultur nach 10 bis 21 Tagen,
- nach Nabelschnurpunktion nach 3 bis 5 Tagen.
Die Interphase-FISH-Diagnostik und/oder molekulargenetische Schnelldiagnostik kann
als Schnelltest zur Erkennung der haufigsten Aneuploidien dienen, jedoch - mit Aus-
nahmen - eine Karyotypisierung nicht ersetzen.
Anmerkung zu Risiken des Aborts bzw. intrauterinen Fruchttodes bei invasiven Verfah-
ren der prénatalen Diagnostik (siehe dazu auch Nutzen-Risiko-Analyse und -Abwégung
bei 10. "Rechtliche Rahmenbedingungen”): Die genaue Ermittlung eines Kausalzu-
sammenhangs zwischen Eingriff und Abort ist im Einzelfall - auch durch morphologi-
sche Untersuchung des Abortmaterials - nur selten méglich, jedoch unabhéngig von der
Entnahmetechnik (transzervikal und transabdominal) < 3 %.

Amniozentese

Eine Amniozentese im 2. Trimenon ist mit einem Abortrisiko von 0,5 bis 1,0 % behaftet.
Wenn eine Frihamniozentese nach der SSW 11 + 0 durchgeflihrt und die aspirierte
Fruchtwassermenge auf 10 ml begrenzt werden, ist das Risiko eines Aborts < 1 %.
Eine Amniozentese vor der SSW 11 + 0 hat ein deutlich erhéhtes Abortrisiko und kann
durch die diagnostisch gleichwertige Chorionzottenbiopsie ersetzt werden.

Chorionzottenbiopsie
Das Abortrisiko durch Chorionzottenbiopsie ist an entsprechend ausgewiesenen Zent-
ren nicht hdher als das bei Amniozentese.

Chordozentese
Das Risiko eines Aborts oder intrauterinen Fruchttodes bei der Chordozentese ist indi-
kationsabhangig.

Fetoskopie
Das Abortrisiko einer Fetoskopie bis zur 28. SSW in Zusammenhang mit einer Hautbi-
opsie betragt 2 bis 3 %.



Tabelle: Gezielte invasive MaRnahmen der pranatalen Diagnostik

AnlaR

Test

Entnahmetechnik

Erhohtes Alter der
Schwangeren (ab = 35)

Chromosomenanalyse

Chorionzottenentnahme
Frih-Amniozentese,
Standard- Amniozentese
(mit oder ohne Plazen-
tapunktion) Alternativ:
Nabelschnurpunktion

Verdachtiger Ultraschall-
befund oder auffalliges
Ergebnis der Untersuchung
biochemischer Marker

Chromosomenanalyse und
weitergehende Laborunter-
suchung

Amniozentese (mit oder
ohne Plazentapunktion),
Alternativ: Plazentapunk-
tion Chorionzottenent-
nahme (z.B. bei Nacken-
o6dem, Plexuszyste), Frih-
oder Standard-Amnio-
zentese und Plazenta-
punktion, Alternativ:
Nabelschnurpunktion

Risiko fur eine moleku-
largenetisch erkennbare
Storung

DAN-Analyse

Chorionzottenentnahme
oder Plazentapunktion
(mit oder ohne Amnio-
zentese)

Risiko fur eine biochemisch
erkennbare Stérung

Biochemische Analyse

Chorionzottenentnahme,
Fruh- oder Standard-
Amniozentese und
Plazentapunktion

Zeitpunkt des Eingriffs:

Frihamniozentese: SSW 12 + 0 bis 14 + 6;
Standard-Amniozentese: ab SSW 15 + 0;
Nabelschnurpunktion: ab SSW 17 + 0;
Chorionzottenentnahme: ab SSW 10 + 0 (wegen evtl. eingriffsbedingter
Extremitatenfehlbildungen nicht friiher)

4, Nachsorge

Die Nachsorge nach Abbruch der Schwangerschaft oder Geburt eines kranken Kindes

sollte umfassen:

- sorgfaltige Dokumentation des klinischen Befundes, gegebenenfalls fotografisch,
rontgenologisch und fetalpathologisch,
- Bestatigung, Erganzung oder Korrektur des pranatal erhobenen Befundes,
- genetische Beratung der Eltern,
- Beratung Uber mdgliche gezielte pranatale diagnostische MalRhahmen bei nach-
folgenden Schwangerschaften und gegebenenfalls bei Schwangerschaften weiterer

Nachkommen,

- begleitende - gegebenenfalls psychotherapeutische - Betreuung.




5. Praimplantationsdiagnostik

Die In-vitro-Fertilisation erlaubt es, unter Einsatz hochempfindlicher molekulargeneti-
scher Methoden an einzelnen, dem Embryo entnommenen Zellen eine genetische Dia-
gnostik vorzunehmen (Praimplantationsdiagnostik). In anderen europaischen Landern,
wie zum Beipiel GroRbritannien, Belgien und den Niederlanden, ist die Praimplantati-
onsdiagnostik ethisch und juristisch akzeptiert und wird praktiziert. In Deutschland regelt
das Embryonenschutzgesetz den Umgang mit Embryonen. Ob danach eine Praimplan-
tationsdiagnostik zulassig ist, ist umstritten.

6. Prakonzeptionelle Diagnostik

Definition: Untersuchung des aus der Oogenese stammenden zweiten Polkdrperchens
noch vor Befruchtung der Eizelle.

Diese Diagnostik befindet sich noch in einem experimentellen Stadium und kann routi-
nemalig noch nicht eingesetzt werden.

7. Intrauterine Therapie

71 Indikationen

Eine intrauterine Therapie ist indiziert, wenn Uberlebens- und Entwicklungschancen des
Kindes verbessert werden konnten.

Sie ist nicht indiziert,

- wenn der Reifegrad des Kindes ohne groReres Risiko eine Entbindung erlaubt und
das Kind postnatal effektiver behandelt werden kann,

- wenn der Schweregrad der zu behandelnden Fehlbildung oder Erkrankung therapeu-
tische Maldnahmen nicht mehr zulaf3t oder

- wenn Begleitfehlbildungen, Folgeveranderungen oder zugrundeliegende chromosoma-
le oder monogene Syndrome die postnatale Uberlebenschance beeintrachtigen.

7.2 Konservative MaBnahmen

7.21. Nicht invasiv

Medikation Uber die Mutter zum Beispiel von

- Antiarrhythmika und Digitalisglykosiden bei Tachyarrhythmie,

- Kortikosteroiden bei unzureichender Lungenreife und bei adrenogenitalem Syndrom.

7.2.2 Invasiv

Bluttransfusion bei Rhesusinkompatibilitat

Die intravaskulare Transfusion unter sonographischer Kontrolle ist erfolgreicher als die
intraperitoneale Transfusion, ist bereits ab SSW 17 + 0 moéglich und insbesondere beim
Hydrops fetalis effektiv. Daher mussen die vorbereitenden Untersuchungen (zum Bei-
spiel Bilirubin- und Hdmoglobin-Konzentration und Hamatokrit im fetalen Blut sowie die
Bilirubin-Konzentration im Fruchtwasser) zu diesem Zeitpunkt vorliegen.

7.3 Operative MaRnahmen

Intrauterine Operationen sind wegen des hohen Risikos und mangelhafter Erfolgschan-

cen weitgehend verlassen worden. Sie sind nur in seltenen Einzelfallen indiziert.

Anmerkung:

Jede intrauterine Therapie kann nur tber die Mutter erfolgen. Daher ist ihre Zustim-

mung aus zwei Griinden erforderlich:

- die Mutter ist in ihrer Leibesintegritat mitbetroffen,

- das Kind ist nicht einwilligungsfahig.Der Vater des Kindes sollte in die Uberlegungen
einbezogen werden, seine Zustimmung ist nicht erforderlich, ein Verweigerungsrecht



besteht nicht.

8. Qualifikationsnachweise
Die Qualifikation fur verschiedene Bereiche der pranatalen Diagnostik wird wie folgt do-
kumentiert:
- Erstuntersuchung der Schwangeren und Erfassung der Risikofaktoren:
- Facharzt fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe

- Gezielte Ultraschalluntersuchungen und invasive pranatale Eingriffe:
- Facharzt fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe
e mit fakultativer Weiterbildung in spezieller Geburtshilfe und Perinatalmedizin
oder
e gleichartige Qualifikation

- Facharzt fur Kinderheilkunde
e mit fakultativer Weiterbildung in spezieller padiatrischer Intensivmedizin
und/oder
e Schwerpunkt Neonatologie
- Genetische Beratung und Risikoabschatzung:
- Facharzt fir Humangenetik
- Facharzt mit Zusatzbezeichnung "Medizinische Genetik"
- Genetische Labordiagnostik:
- Facharzt fur Humangenetik, Fachhumangenetiker, gegebenenfalls mit Fach-
kunde in zytogenetischer und/oder molekulargenetischer Labordiagnostik
- Fachhumangenetiker, gegebenenfalls mit Fachkunde in Zytogenetik und/oder
Molekulargenetik
- Infektionsdiagnostik:
- Facharzt fur Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie

9. Ethische Aspekte der pranatalen Diagnostik

In jedem Einzelfall sind Nutzen und Risiko fur Mutter und Kind gegeneinander abzuwa-
gen. Dabei ist die Entscheidung einer schwangeren Frau flr oder gegen eine pranatale
Diagnostik - unabhangig von spateren Konsequenzen - vom Arzt zu respektieren. Eine
pranatale Diagnostik ist sinnvoll und arztlicherseits geboten, wenn dadurch eine Erkran-
kung oder Behinderung des Kindes intrauterin behandelt oder fur eine rechtzeitige
postnatale Therapie gesorgt werden kann.

Fir das Kind fehlt es dann an einer Indikation fur die pranatale Diagnostik, wenn - was
nicht selten der Fall ist - sich keine Therapiemadglichkeiten abzeichnen. In dem Falle
kann das ungeborene Kind dem Risiko eines diagnostischen Eingriffs ausgesetzt wer-
den, obwohl eine Entscheidung Uber Fortsetzung oder Abbruch der Schwangerschaft
die einzige Konsequenz aus dem Ergebnis der Diagnostik darstellt. Fur die schwangere
Frau stellen die Ergebnisse der pranatalen Diagnostik einen Informationsgewinn dar,
der meistens Beflrchtungen und Sorgen um den Gesundheitszustand des Kindes aus-
raumen kann. Wird jedoch die Verdachtsdiagnose einer Erkrankung oder Behinderung
durch die pranatale Diagnostik bestatigt, entscheidet die schwangere Frau dartber, ob
sie von der Moglichkeit des Schwangerschaftsabbruches Gebrauch machen will.

Das zentrale ethische Problem der pranatalen Diagnostik ist die Frage nach einem e-
ventuellen Schwangerschaftsabbruch bei Nachweis einer Erkrankung oder Behinderung
des ungeborenen Kindes. Bei einer Entscheidung fur einen Schwangerschaftsabbruch
geraten alle Beteiligten - Schwangere und Arzte - unvermeidlich in den Konflikt mit dem
Totungsverbot. Die Pluralitat der Wertsetzungen ermdglicht fur diesen Konflikt keine



von allen Menschen gleichermal3en akzeptierte Losung. Entscheidungen kénnen nur im
Einzelfall erarbeitet werden. Der Schwangerschaftsabbruch nach pranataler Diagnostik
eines erkrankten oder behinderten Kindes stellt das unvollkommene Bemuhen dar, eine
im Kern nicht auflosbare Konfliktsituation zu beenden. Dieser Sachverhalt erfordert es,
dal} die Problematik des Schwangerschaftsabbruches und das Risiko der Diagnostik in
die Beratung der Schwangeren vor einer pranatalen Diagnostik einbezogen werden.

10. Juristische Aspekte

Die rechtliche Bewertung muf} zum einen das Lebensrecht des Ungeborenen (BVerfG
vom 28. 5. 1993, Az.: 2 BvF 4/92) und zum anderen die aus dem allgemeinen Person-
lichkeitsrecht (GG Art. 2 Abs. 2) folgende Handlungsfreiheit der Frau/Eltern auf selbst-
bestimmte Mutterschaft/Elternschaft einbeziehen. Somit muf sich das arztliche Handeln
in der pranatalen Diagnostik an diesen beiden gleichermalien grundrechtlich geschitz-
ten Positionen orientieren.

Durch Inanspruchnahme beziehungsweise Ubernahme der Betreuung einer Friih-
schwangerschaft wird zwischen der Schwangeren und dem Arzt ein Behandlungsver-
trag begrindet. Dieser bezieht neben der Betreuung der Mutter die des Ungeborenen
ein. Im Rahmen dieses Behandlungsvertrages ist der Arzt verpflichtet, auf die Mdglich-
keiten hinzuweisen, Schaden der Leibesfrucht zu diagnostizieren (3, 4). Unterlal3t der
Arzt diesen Hinweis oder eine medizinisch begriindete Diagnosemallnahme, in die die
Schwangere eingewilligt hat, so verletzt er den Behandlungsvertrag und ist gegebenen-
falls schadenersatzpflichtig (5). Hinweise auf ein erhdhtes Fehlbildungsrisiko erfordern
es, die Schwangere Uber die Moglichkeiten der invasiven pranatalen Diagnostik aufzu-
klaren, insbesondere, wenn sich daraus eine potentiell erfolgreiche Behandlungsmaog-
lichkeit des Kindes ergeben kann.

Das Ergebnis der pranatalen Diagnostik muf® der Mutter/den Eltern im Rahmen eines
Beratungsgespraches mitgeteilt werden. Wurde eine schwere gesundheitliche Stérung
des ungeborenen Kindes festgestellt, ist der Arzt gehalten, auf die bestehenden Maég-
lichkeiten zur Unterstutzung bei der Geburt eines behinderten Kindes hinzuweisen. Die
Beratung vor und nach pranataler Diagnostik hat unter Beachtung der unter 2. darge-
stellten Grundsatze zu erfolgen.

Die potentielle Gefahrdung des Kindes durch invasive Eingriffe im Rahmen der pranata-
len Diagnostik erfordert es, die Moglichkeiten einer risikoarmen Diagnostik voll auszu-
schopfen (6). Grundsatzlich dirfen bei diagnostischen Eingriffen in Relation zum Nut-
zen nur geringere Risiken in Kauf genommen werden als bei den sich aus der Diagnos-
tik ergebenden therapeutischen Eingriffen.

Die Diagnose einer schwerwiegenden Erkrankung des Kindes kann eine Voraussetzung
nach §§ 218 ff. StGB flr die Unzumutbarkeit der Fortsetzung der Schwangerschaft und
daher Anlaf fur einen Schwangerschaftsabbruch sein. Gemal § 218 a Abs. 2 StGB ist
der mit der Einwilligung der Schwangeren von einem Arzt vorgenommene Schwanger-
schaftsabbruch dann nicht rechtswidrig, wenn der Abbruch - nach derzeitiger Gesetzes-
lage - unter Berlcksichtigung der gegenwartigen und zukunftigen Lebensverhaltnisse
der Schwangeren nach arztlicher Erkenntnis angezeigt ist, um eine Gefahr fur das Le-
ben oder die Gefahr einer schwerwiegenden Beeintrachtigung des korperlichen oder
seelischen Gesundheitszustandes der Schwangeren abzuwenden, und die Gefahr nicht
auf eine andere, flr sie zumutbare Weise abgewendet werden kann. Die Indikation zum
Schwangerschaftsabbruch ist von einem approbierten Arzt zu stellen, der den Schwan-
gerschaftsabbruch nicht selbst durchfihrt (s. dazu auch Anmerkung zu 2.3.2).



Eine ausfuhrliche Darstellung der Gesamtproblematik des Schwangerschaftsabbruches
im Sinne des § 218 a StGB enthalt die "Erklarung zum Schwangerschaftsabbruch nach
Pranataldiagnostik" (7).
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